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T. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Rispoval 2/BRSV + Pi3, liofilizat i otapalo za suspenziju z, injekciju, za goveda

2. KVALITATN'NI I KVANTITATI\4{I SASTAV

Jedna doza (4 mL) sadriava:

Djeletne tveri:
Liofilizat
Zivi, atenuirani virus parainfluence goveda tip 3 (Pi3V), soj RLB I 03 I Ot.o - I 03! CCID5o
Zivi, atenuirani rcspiratomi sincicijski virus goveda (BRSV), soj 375 10r,0 - 107: CCIDjo
CCIDso(end, Cell culture inlectiow tlose 50Vo) = infektivna doza za 50oZ slanidne kulture

Adjuvatrs:
Aluminijev hidroksid, gel
(odgovara 24,36 mg aluminijevog hidroksida)

0,6 mL

Pomo{ne tvari:
Potpuni popis pomoinih tvaiividiu odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat iotapalo za suspenziju za injekciju-
Liofilizat: bjelkasti do 2udkasti osusak u obliku diska.
Otapalo: nrziaasla do naranaasto-smeda, opalescentna tekudina koja moZe sadrravati rastresiti talog.
Talog se lalo resuspendira nakon sto se boaica dobro protrese.

4. KLINICKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljtr€ vrste iivotinja

Govedo.

4.2 Indikacije zr primjenu, navesli ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija goveda od 12. ljedna iivota u svrhu
- smanjenja idudivanja virusa nakon inftkciic s I'i3V i

- smanjenja izludivanja virusa nakon i Lkcijc s BRSV.

Podetak imunosti: I tjedna nakon osnovnog cijepljenja.

Trajanje imunosti za IIRSVi 6 mjeseci akon osDovnog cijepljenja
Trajanje imunostiza PilV nijc tvrdc o.

4,3 Kontraindikecije

Nema,

4.4 Pos€b[a upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivolinjt

Smiju se cijepiti samo zdrave ZivoriD_jc-

RISPOVAL 2/BR5V + Pi3.
liofilizar iorapalo za suspen,iju a injckci.j!
KLASA: IJP/l-122-05/2().01/??l)
U R BROI: 525- ! 0/0549-20-4
IjR rv/0420(D r /DC
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{.5 Poscbne mjere opreza prilikom primj€tr€

Posebne miere opreza orilikom primiene na iivotiniama
Nije primjenjivo.

Posebne migrc opreza koie mora ppduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko-medicinski proizvod na
Uivotiniama
U sluaaju neholianog samoinjiciranja cjepiva odmah rreba potratiti pomod lije{nika i pokazali mu
uputu o VMP-u ili etiketu.

{.6 Nuspojave (utestalosl i ozbiljnost)

Nakon primjene cjcpiva vrlo desto se moze pojaviti blagi i prolaari porast tjelesoe tempemlure koji
moze trajati do 2 dana le mala i prolazDq lokalna upalna reakcija promjera do 0,5 cm koja nestane
unular I 5 dana. Primjena cj epiva vrlo rtetko moze izazvati reakcije preosjetlj ivosti . U sluaaj u pojave
anafi laktiake reakcije lreba provesti simptomatsko lledeDje.

J.7 Prinrjr u tijrkofl grxvidit€tn, hktacij€ ili nesetrja

Graviditet i laktaciia:
Neikodljivosl i uainkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda fttvlP) nije ispitana tijekom
graviditela i lakracije. VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

J.li Inlrrakcijc s (lruginl r cdicinskinl proiziodima i drugi oblici inter.kcijn

Nisu dosrupni podatci o neskodljivosti i udinkoviiosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim velerin.rsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugoS veterinarsko-medicinskog poizvoda treba donositi od sluaaja do slueaja-

{.9 Koliiinc koje sc prinjenjuju i put primjene

Cjepivo lreba rekonsliluirati dodavanjem otapala u boticu s liofilizatom

Kada su liofiliz.at i otapalo punjeni u boticejednakog volumena, cteli sadrzaj boaicc s otap.lom treba
prebaciti ubo.:icu s liolilizatom.
Kadaje boaica s lioliliz.tom manja od boEice s otapalom, cjepivo treba rekonslituirnli postepe o:

l. tl boaicu s liotllizatom kroz aep lreba injicirati l0 mL otapala.

2. Resrspe dirani liofilizrt treba dob.o promu6kati i prebaciti u boaicu s otapalom lc pomijesali s

prcostalim sadri.ajcm.
Reko stiluaraoo cjcpivo prije primjene treba dobro promuikali.
Rekonsliluirano cjcpivo: ruiitaslo-narandasla, opalesc€ntna suspenzija s rastrcsililn taloSom

Blopllrna dola: 4 n'I.

RlsPov l. :/tlltsv + Pil.
liolllizar iorapllo a suspuiju r! injer.iju
KLASA: UP/l-]22-05/20-01/770
URBROi 525-10/0549-ll'-.1
rR/v/0410/00t/D(

Uaestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (v ise od I na I 0 Zivotinj a koj ima je primijenj en VMP pokazuju nuspoj avu(e))
- desle (vise od l, ali manje od l0 Zivotinja na I00 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- manje deste (vise od l, ali manje od l0 Zivotinja tra 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rtetke (vise od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (nanje od I Zivotinje na 10000 ,ivotinja kojimaje primijenjen VMP, ukljudujuii

izolirane slutajeve).



Proeram cijep,jcnja:
Osnovno c i.jeplj enj e: lreba prim ijen il i dv ij e doze cjepiva od I 2. tedna Zivota, pri |emu drugu dozu
treba primijeniti 3 do 4 tjedna nakon pwe doze.

Revakcinacija: akoje polrcbna kontinuirana zastita od infekcije s BRSV, :ivolirje treba revakcinirati
nalor 6 mjeseci. l rajanje imunosli za PilV nije poznalo.

PreporuCuje se cijepljenje ,ivolinja najmanje 3 tj€dna prije oaekivanog razdoblja slr€sa ili povetane
moguinosti infekcije, kao 5lo.je skupljanje zivotinja razliditog podrijetla, prijevoz zivotinja, ili
potetakjeseni.

{.10 Prcdozirarje (simptomi, hitni postupci, atrtidoti)' ako je nuZno

Reakciie nakon primjene ve6e doze cjepiva od propisane ne razlikuju se od reakcija koje se pojavljuju
oakon primjene propisane doze-

4.11 Karencija(e)

Nula dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakolerapijska gnrpa: imunoloski pripravci z Bovidae, Livavin $ta cjepiva za goveda

ATC vet kod: QI02AD07.
Policanje aktivne imunosli za Pi3V i BRSV.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tv.ri

Liofilizat:
Laktoza hidral
Kal ijev dihidrogenfosfat
Kalijev h idrogenfosfat
Kalijev L-glulamat
Voda, prodiSiena
Zelatina
Otopina hidrolizata kazeina
Medij HALS

Otapalo:
Aluminijev hidroksid, gel

Medij tlAt.S

6.2 (;lrl ne inko pnlibilnosti

Ne mijesali s bilo kojinr druSim veterirarsko-medicinskim proizvodom, osim s otapalonr
preporuaclim za primjcDu s ovim veteinarsko-medicinskim proizvodom.

6.1 lt,'k \ rljanosti

RtsPovAt.24lRsv + Pil.
ljofiliTlr iorapalo za s!spcnzijt' ru injekcij'1
KLAS : tJl'/l.l?2{5/2G01/770
IIRBR()'. 525-10/0549-20-n
FR^r'r0.l2orlX)I/DC

Na:i!urjtr!!!!c primjena u nliiia.

Rok valjanosti leterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godinc.



Rok valjanosti poslije rekonsthucije prema upuli: odmrh upolrijebiti

6.4. Posebne mjere pri tuvxnju

iuvati i prevoziti na hladnom (2 'C - E 'C).
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

6.5 Osobinc i s:rs(:rv unutrrnj€g pxkovanjx

Stallena boaica (staklo lipa I) s 5 ili 25 doza (20 ili 100 mL) otapala, zatvorena klorbutil-gumeDim
iepom izapeCadena s aluminijskom kapicom.
Staklena boaica (stallo lipa I) s 5 ili 25 doza liofilizata, zatvorena brombutil-gumenim aepom i
zapeaaCena s aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija koja sadrlava I bodicu s liofilizatom (5 doza) i I boaicu s otapalom (20 mL).
Karfonska kutija koja sadrzava I bodicu s liofilizatom (25 doza) i I boCicu s otapalom (100 rhl-).

Ne momju sve veliiine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja ncupotreblj€nog veterinarsko-m€dicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primj€nom tih proizvoda

Bilo koji neupotr€blj€ni veterinarsko-medicinski proizvod ili orpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko'medicinskih proizvoda trebaju se odlagari u skladu s propisima o zbrinjavanju orpada_

7. NOSITEIJ ODOBREN.IiT ZA STAVTJAN.IE U PROMf,T

Zoetis B.V. PodruzDica Zagrab z ||Iomidi-b!
Petra Hektorovida 2

10000 Zagreb
Republika llrvalska

8. BROJ(EVI) ODOBRI:N.IA ZA STAVIJAN.If, U PROMET

tJ P / l- 322 - 0 5 / 2t:t - 0 I / 1 1 0

9. DA'TUMPRVOGODoBIIEN.IAIPR0DUIJENJAODOI}IIENJA

Datum prvog odobrenja: 07- prosinca 2020. godine

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Dana 07. prosiroa 2020. godine.

zABRAN,\ r'rt()D.\Jf . OPSNT |[] t/lt.l ptU]t.r[]\E

Nije prin!cr)jivo.

RISPOVAI l/llRSV + Pil
liolllizar iolttik, /r suspenziiu,. i jclicnu
Kt.ASA: l,P/l-122-0J/71,-l)l/7?0 fj.

URBROI: 5 2 5- I 0/054r)'2G4
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