VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum, injekciné suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozeje (2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1), sukelianCiy ne maZesnj kaip 1:160
seroneutralizuojantj vidutinj geometrinj titrg galvijams;

adjuvanto:
aliuminio hidroksido 14-24 mg,
Quil A 0,25 mg;

pagalbiniy medZiagy:
konservanto tiomersalio 0,2 mg.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcine suspensija.
Rausva skysta suspensija, kurioje gali bati laisvy nuosédy.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviny rusis

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy iSskyrima j
aplinkg ir klinikinius simptomus bei karviy aborty skaiciy dél GHV-1. Vakcina saugo verSingas karves nuo
aborto dél GHV-1 virusy — tai jrodyta karves uzkrétus antrajj verSingumo trec¢dalj praéjus 28 d. po
vakcinacijos. Vakcinuotus galvijus galima atskirti nuo lauko virusy uzsikrétusiy galvijy (neblna Zymeklio),
nebent galvijai anksCiau buvo vakcinuoti jprastinémis vakcinomis ar uzsikréte lauko virusais.

Imuniteto trukmé: 6 men.

Pakartotinei imunizacijai, pirmg kartg vakcinavus Rispoval IBR Marker Vivum vakcina (3alyse, kur Sis
vaistas registruotas), norint sumazinti virusy isskyrima j aplinka ir klinikinius simptomus dél GHV-1
galvijams, bei karvéms, apsaugoti nuo aborty, sukelty GHV-1 infekcijos. Si vakcinacija apsaugos karves nuo
abortavimosi, susijusio su GHV-1 infekcijomis, kaip jrodyta treigjj vystymosi trimestrg uzkrétus 86 d. po
pakartotinés vakcinacijos.

Imuniteto trukme: 6 meén. po pilnos pirmines vakcinacijos Rispoval IBR Marker Vivum bei 12 men. po
kasmetines pakartotinés vakcinacijos Rispoval IBR Marker Inaktivatum.



Norint nuo aborty apsaugoti karves, kurioms buvo atlikta pagrindiné imunizacija, rekomenduojama ne véliau
kaip kiekvieno sekancio vaikingumo antro trimestro pradZioje revakcinuoti viena doze Risoval IBR-marker
Inactivatum.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy galvijy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai injekcijos vietoje po oda gali atsirasti laikinas patinimas iki 5 cm skersmens, kuris pranyksta
savaime per 14 d. Labai retai, kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti alerginés reakcijos, todél 30
minuciy po imunizacijos gyvulius reikia stebeéti. PasireiSkus reakcijoms, reikia naudoti antialerginius vaistus.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyvany),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyvany),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyvuny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Iki vakcinacijos likus 7 d. ir 7 d. po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,
kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos), nes jie gali slopinti imuniteto
susidaryma.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozes ir naudojimo budas
Dozeés
Vyresniems kaip 3 mén. amZiaus galvijams vakcinos dozé Svirksti po oda yra 2 ml.

Vakcinacijos schemg sudaro pagrindiné imunizacija ir pakartotinés vakcinacijos.

Pagrindiné imunizacija:
Du kartus kas 3-5 sav. reikia Svirksti po vieng vakcinos doze (2 ml).



Pakartotiné vakcinacija galvijams, kuriems pirminé vakcinacija atlikta naudojus Rispoval IBR Marker
Inactivatum

Pakartotinai reikia vakcinuoti kas 6 mén., Svirk3¢iant po vieng vakcinos doze (2 ml).

Pakartotiné vakcinacija galvijams, kuriems pirminé vakcinacija atlikta naudojus Rispoval IBR Marker
Vivum (Salyse, kur Sis vaistas registruotas)

Galvijus, kuriems pirminé vakcinacija buvo atlikta naudojant Rispoval IBR Marker Vivum vakcing (pagal
Sio veterinarinio vaisto apra$g), galima pakartotinai vakcinuoti Rispoval IBR Marker Inactivatum vakcina.
Siems gyvuliams reikia pakartotinai naudoti vieng Rispoval IBR Marker Inactivatum doze pragjus 6 men.
nuo pradinés vakcinacijos Rispoval IBR Marker Vivum vakcina. Véliau vieng Rispoval IBR Marker
Inactivatum doze naudoti pakartotinéms vakcinacijoms kas 12 mén.

Jei reikia vakcinuoti jaunesnius nei 3 mén. amziaus verselius, jy imunitetg gali slopinti motininiai antiktnai.
Tokius verselius reikia revakcinuoti, kai jie yra vyresni nei 3 mén. amZiaus.

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus.

Norint apsaugoti karves nuo aborty, susijusiy su GHV-1, reikia atlikti pirmine vakcinacija, Svirksciant dvi
vakcinos dozes po oda kas 3-5 sav. arba kitokig pirmine vakcinacija, Svirk§Ciant j raumenis vieng doze
Rispoval IBR marker Vivum bei pakartotinai po 6 mén. naudojant vieng Rispoval IBR marker Inactivatum
doze. Norint apsaugoti pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antrgjg pirminés
imunizacijos doze (dviejy poodiniy doziy ar vienos pakartotinés dozés naudojant Rispoval IBR marker
Inactivatum) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro pradZioje.

Naudojimo budas
Prie$ naudojima gerai suplakti. Skystg suspensijg laikantis aseptikos reikalavimy reikia Svirksti po oda.

Vakcinacijos schemy santrauka

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

—— — Revakcinacijos laikas
Pirminé vakcinacija

Pirmoji dozé,
vyresniems nei

2 sav. amZziaus
(naudojimo badas)

Antroji doze,
3 mén. amziaus
(naudojimo badas)

Kitos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
badas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 men. (Inactivatum, po
oda)

12 men. (Inactivatum, po
oda)

3 mén. amZiaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina Revakcinacijos laikas

Pirminé vakcinacija
(doziy skaicius ir naudojimo btdas)

Kitos revakcinacijos laikas | Visos kitos

(vakcina ir naudojimo revakcinacijos

badas) (vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (viena dozé, j raumenis) 6 men. (Vivum, j raumenis) | 6 men. (Vivum, j

raumenis)

Vivum (viena dozé, j raumenis) 6 mén. (Inactivatum, po oda) | 12 mén. (Inactivatum, po

oda)




Inactivatum (dvi dozés, po oda,kas
3-5 sav.)

6 men. (Inactivatum, po oda)

6 meén. (Inactivatum, po
oda)

Karvems apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Vakcinavimo programa (doziy skaicius ir
naudojimo budas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradZioje

Revakcinacijos laikas

Vivum (dvi dozés, j raumenis, kas 3-5 sav.)

Vivum (viena dozé, j raumenis) bei po
6 men. Inactivatum (viena dozé, po oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas
3-5sav.)

trimestro pradZioje

Inactivatum (viena dozé, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo

Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminé vakcinacija (doziy skai€ius ir
naudojimo badas)

Revakcinacijos laikas

Pirmos revakcinacijos
laikas
(vakcina ir naudojimo
bidas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum
(viena dozé, j raumenis), kas 3-5 sav.

6 men. (Vivum, |
raumenis arba
Inactivatum, po oda)

6 meén. (Vivum, |
raumenis) arba 12 mén.
(Inactivatum, po oda)

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina

Nepalankios reakcijos naudojus dvigubg vakcinos doze yra tos pacios kaip ir naudojus vieng doze.

4.11. Islauka

0 pary.

S. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos galvijams.

ATCvet kodas: QI02AA03.

Vakcina skatina galvijy imuniteto infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamiems klinikiniams

kvépavimo organy pozymiams susidaryma. Po uZsikrétimo reikSmingai sumazéja klinikiniy simptomy

stiprumas ir trukmeé bei sutrumpéja virusy issiskyrimas j aplinka. Kaip ir naudojus kitas vakcinas, vakcina
gali ne visiSkai apsaugoti gyvulius, ta€iau ji sumazina infekcijos pavojy. Vakcinuotiems galvijams vaistas
skatina antiklny susidaryma, kurie gali bati nustatomi serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés

analizés (IFA) metodais. Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus

antiklnus (nebtna antikdny gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikiny ar jprastinémis vakcinomis

vakcinuoty gyvuliy antikany.




6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Fenolsulfonftaleinas, HEPES-Na, natrio tiosulfatas, tiomersalis, minimali batina terpé.
6.2. Nesuderinamumai

Negalima mai8yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Tinkamumo laikas, praddrus buteliuko kamstelj, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Saugoti nuo Salcio ir Sviesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys
Daugiadozés talpykleés:

10 doziy: | tipo stiklo buteliukai po 20 ml (10 doziy) inaktyvintos vakcinos, uzkimsti bromobutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais nupléSiamais gaubteliais, kartoninése déZutése po 1 vnt.

50 doziy: I tipo stiklo buteliukai po 100 ml (50 doziy) inaktyvintos vakcinos, uzkimsti bromobutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais nupléSiamais gaubteliais, kartoninése déZutése po 1 vnt.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGUA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1794/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2008-06-27
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2009-11-22



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
1 x 20 ml (10 doziy); 1 x 100 ml (50 doziy)

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum injekciné suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS |

Vienoje dozeje (2 ml) yra:

Difivac padermés (be gE) GHV-1, sukelian€iy ne mazesnj kaip 1:160 seroneutralizuojantj VGT galvijams,
aliuminio hidroksido,

Quil A,

tiomersalio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x 20 ml (10 doziy)
1 x 100 ml (50 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S) \

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy iSskyrima j
aplinka ir klinikinius simptomus bei karviy aborty skaiCiy dél GHV-1.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Dozé: 2 ml vyresniam kaip 3 mén. amzZiaus galvijui.

Naudojimo budas: Svirksti po oda.

Vakcinacijos programa: vakcinuoti reikia du kartus kas 3-5 sav. Pakartotinai vakcinuoti — kas 6-12 men.
(priklausomai nuo pirminei vakcinacijai naudotos vakcinos).

Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Prie$ naudojimg batina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Saugoti nuo $alCio ir Sviesos. Negalima suSaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1794/001
LT/2/08/1794/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS
100 ml (50 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum injekciné suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS \

Vienoje dozeje (2 ml) yra:

Difivac padermeés (be gg) GHV-1, sukelianCiy ne mazesnj kaip 1:160 seroneutralizuojantj VGT galvijams,
aliuminio hidroksido,

Quil A,

tiomersalio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

(6. INDIKACIJA (-0S) |

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy isskyrima j
aplinka ir klinikinius simptomus bei karviy aborty skaiciy dél GHV-1.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Dozé: 2 ml vyresniam kaip 3 mén. amziaus galvijui.
Naudojimo budas: Svirksti po oda.

Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.



9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

10.

TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Praduarus kamételj, batina sunaudoti per 8 val.

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C). Saugoti nuo Salcio ir Sviesos. Negalima suSaldyti.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1794/002

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIY

STIKLINIS BUTELIUKAS
20 ml (10 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum injekciné suspensija galvijams

(2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
Difivac padermes (be gE) GHV-1, sukelianCiy ne mazesnj kaip 1:160 seroneutralizuojantj VGT galvijams.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml (10 doziy)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, batina sunaudoti per 8 val.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Rispoval IBR-Marker Inactivatum, injekciné suspensija galvijams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum, injekciné suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozeje (2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1), sukelianCiy ne maZesnj kaip 1:160
seroneutralizuojantj vidutinj geometrinj titrg galvijams;

adjuvanto:
aliuminio hidroksido 14-24 mg,
Quil A 0,25 mg;

pagalbiniy medZiagy:
konservanto tiomersalio 0,2 mg.

Rausva skysta suspensija, kurioje gali bati laisvy nuosedy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy isskyrima j
aplinkg ir klinikinius simptomus bei karviy aborty skaiciy dél GHV-1. Vakcina saugo verSingas karves nuo
aborto dél GHV-1 virusy — tai jrodyta karves uzkrétus antrajj verSingumo trecdalj praéjus 28 d. po
vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 meén.

Pakartotinei imunizacijai, pirma kartg vakcinavus Rispoval IBR Marker Vivum vakcina (Salyse, kur Sis
vaistas registruotas), norint sumazinti virusy iSskyrima j aplinkg ir klinikinius simptomus dél GHV-1
galvijams. bei karvéms, apsaugoti nuo aborty, sukelty GHV-1 infekcijos. Si vakcinacija apsaugos karves nuo
abortavimosi, susijusio su GHV-1 infekcijomis, kaip jrodyta treCiajj vystymosi trimestrg uzkrétus 86 d. po
pakartotines vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 mén. po pilnos pirminés vakcinacijos Rispoval IBR Marker Vivum bei 12 mén. po
kasmetinés pakartotinés vakcinacijos Rispoval IBR Marker Inaktivatum.

Norint nuo aborty apsaugoti karves, kurioms buvo atlikta pagrindine imunizacija, rekomenduojama ne veliau
kaip kiekvieno sekancio vaikingumo antro trimestro pradZioje revakcinuoti viena doze Risoval IBR-marker
Inactivatum.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy galvijy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai injekcijos vietoje po oda gali atsirasti laikinas patinimas iki 5 cm skersmens, kuris pranyksta
savaime per 14 d. Labai retai, kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti alerginés reakcijos, todél

30 minuciy po imunizacijos gyvulius reikia stebéti. PasireiSkus reakcijoms, reikia naudoti antialerginius
vaistus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyvany),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i5 1 000 gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyvany),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gyvany, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés: vyresniems kaip 3 mén. amZiaus galvijams vakcinos dozé yra 2 ml.

Naudojimo badas: Svirksti po oda.

Vakcinacijos schema

Vakcinacijos schemg sudaro pagrindiné imunizacija ir pakartotinés vakcinacijos.

Pagrindiné imunizacija: du kartus kas 3-5 sav. reikia Svirksti po vieng vakcinos doze (2 ml).

Pakartotiné vakcinacija galvijams, kuriems pirminé vakcinacija atlikta naudojus Rispoval IBR Marker
Inactivatum
Pakartotinai reikia vakcinuoti kas 6 mén., Svirk¢iant po vieng vakcinos doze (2 ml).

Pakartotiné vakcinacija galvijams, kuriems pirmine vakcinacija atlikta naudojus Rispoval IBR Marker
Vivum (Salyse, kur Sis vaistas registruotas)

Galvijus, kuriems pirminé vakcinacija buvo atlikta naudojant Rispoval IBR Marker Vivum vakcing (pagal
Sio veterinarinio vaisto aprasg), galima pakartotinai vakcinuoti Rispoval IBR Marker Inactivatum vakcina.
Siems gyvuliams reikia pakartotinai naudoti vieng Rispoval IBR Marker Inactivatum doze pragjus 6 men.
nuo pradinés vakcinacijos Rispoval IBR Marker Vivum vakcina. Véliau vieng Rispoval IBR Marker
Inactivatum doze naudoti pakartotinéms vakcinacijoms kas 12 mén.

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus.

Norint apsaugoti karves nuo aborty, susijusiy su GHV-1, reikia atlikti pirmine vakcinacija, Svirksciant dvi
vakcinos dozes po oda kas 3-5 sav. arba kitokig pirmine vakcinacija, Svirks€iant j raumenis vieng doze
Rispoval IBR marker Vivum bei pakartotinai po 6 mén. naudojant vieng Rispoval IBR marker Inactivatum
doze. Norint apsaugoti pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antrajg pirminés
imunizacijos doze (dviejy poodiniy doziy ar vienos pakartotinés dozés naudojant Rispoval IBR marker
Inactivatum) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro pradZioje.



Prie$ naudojima gerai suplakti. Vakcinacijai reikia naudoti tik sterilius Svirkstus ir adatas. Naudojant reikia
stengtis neuZtersti vakcinos.

Jei reikia vakcinuoti jaunesnius nei 3 mén. amziaus verselius, jy imunitetg gali slopinti motininiai antikdnai.
Tokius verselius reikia revakcinuoti, kai jie yra vyresni nei 3 mén. amZiaus.

Vakcinacijos schemy santrauka

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

— — Revakcinacijos laikas
Pirminé vakcinacija

Pirmoji dozé,
vyresniems nei

2 sav. amZiaus
(naudojimo badas)

Antroji dozé,
3 mén. amZiaus
(naudojimo badas)

Kitos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
bidas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 men. (Vivum, |
raumenis)

6 meén. (Vivum, |
raumenis)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 mén. (Inactivatum, po

oda)

12 mén. (Inactivatum, po
oda)

3 mén. amZiaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Revakcinacijos laikas

Pirminé vakcinacija
(doziy skaicius ir naudojimo btdas)

Kitos revakcinacijos laikas
(vakcina ir naudojimo
badas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (viena dozé, j raumenis)

6 mén. (Vivum, j raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (viena dozé, j raumenis)

6 men. (Inactivatum, po oda)

12 men. (Inactivatum, po
oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda,kas
3-5sav.)

6 mén. (Inactivatum, po oda)

6 mén. (Inactivatum, po
oda)

Karvéms apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Vakcinavimo programa (doziy skaicius ir
naudojimo badas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradZioje

Revakcinacijos laikas

Vivum (dvi dozes, j raumenis, kas 3-5 sav.)

Vivum (viena dozé, j raumenis) bei po 6
mén. Inactivatum (viena dozé, po oda)

trimestro pradZioje

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas
3-5 sav.)

Inactivatum (viena doze, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo




Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminé vakcinacija (doziy skai€ius ir
naudojimo budas)

Revakcinacijos laikas

Pirmos revakcinacijos
laikas
(vakcina ir naudojimo
badas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum
(viena dozé, j raumenis), kas 3-5 sav.

6 mén. (Vivum, j
raumenis arba
Inactivatum, po oda)

6 mén. (Vivum, j
raumenis) arba 12 men.
(Inactivatum, po oda)

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Saugoti nuo $alCio ir Sviesos. Negalima suSaldyti.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 8 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Iki vakcinacijos likus 7 d. ir 7 d. po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,

kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos), nes jie gali slopinti imuniteto

susidaryma.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su Kitu veterinariniu

vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas

kiekvienu atveju atskirai.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
Nepalankios reakcijos naudojus dvigubg vakcinos doze yra tos pacios kaip ir naudojus vieng doze.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj

lapelj ar etikete.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY NAIKINIMO

NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.




14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-10-07

15. KITA INFORMACIJA
Rispoval IBR-Marker Inactivatum galima naudoti verSingoms karvéms ir laktacijos metu.

Rispoval IBR-Marker Inactivatum virusy dalelése nera glikoproteino gE. Dél to vakcinos virusus
serologiniais metodais galima aiskiai atskirti nuo lauko virusy ar pries juos susidariusiy antikny, nebent
galvijai anksciau buvo vakcinuoti jprastinémis vakcinomis ar uzsikréte lauko virusais.

Vakcina skatina galvijy imuniteto infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamiems Kklinikiniams
kvépavimo organy pozymiams susidaryma. Po uZsikrétimo reikSmingai sumazéja klinikiniy simptomy
stiprumas ir trukmé bei sutrumpéja virusy issiskyrimas j aplinka. Kaip ir naudojus kitas vakcinas, vakcina
gali ne visiSkai apsaugoti gyvulius, taCiau ji sumaZina infekcijos pavojy. Vakcinuotiems galvijams vaistas
skatina antiklny susidaryma, kurie gali bati nustatomi serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés
analizés (IFA) metodais. Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus
antiklnus (nebdna antikdny gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikany ar jprastinémis vakcinomis
vakcinuoty gyvuliy antikany.

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus, uzsikrétusius ir neuzsikrétusius. Naudojus Rispoval IBR-
Marker Inactivatum, mazéja pavojus uzsikreésti bei virusy titras ir trumpéja virusy isskyrimas j aplinka.
Laikas, kurio reikia norint i$ bandos paSalinti GHV-1, priklauso nuo pradinio galvijy bandos uzsikrétimo
GHV-1 stiprumo ir GHV-1 teigiamy galvijy skerdimo.

Pakuotés:

1 x 20 ml (10 doziy),

1 x 100 ml (50 doziy).

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.



