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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ ;

Rispoval IBR-Marker inactivatum, suspensie injectabila pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanti activa:

Virus herpetic bovin tip 1 (BoHV — 1), tulpina Difivac (gE negativa), pentru a induce o MGT* la bovine
de cel putin 1:160.

* medie geometrica a titrului de seroneutralizare

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 14-24 mg
Quil A 0,25 mg
Excipient:

Compozitia  cantitativd, dacd aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . Lo ..
’ informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti corecta a produsului medicinal veterinar
Tiomersal 0,2 mg

Fenolsulfonftaleina

HEPES-Na

Tiosulfat de sodiu

Mediu esential minim

Suspensie lichida de culoare roz, care ar putea contine sedimente fine.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), pentru a reduce
semnele clinice de boala si pentru reducerea elimindrii de virus la vaci, pentru a preveni avorturile
asociate infectiei cu BoHV-1. Vaccinarea bovinelor gestante previne avortul asociat cu infectia cu
BoHV-1 in al doilea trimestru de gestatie demonstrata prin infectii experimentale la 28 de zile dupa
vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferentiate de animalele infectate cu virusul silbatic datorita unei
deletii marker, cu exceptia cazului In care bovinele au fost vaccinate anterior cu un vaccin conventional
sau infectate cu virus salbatic.

Durata imunitétii: 6 luni.



Informatii suplimentare privind protectia oferiti de vaccinarea combinati a Rispoval IBR-
Marker Vivum* cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum: pentru imunizare prin vaccinare de rapel
dupa prima vaccinare, cu Rispoval IBR Marker Vivum* pentru a reduce eliminarea de virus si semnele
*clinice asociate cu infectia BoHV-1 la bovine i, la vaci, In scopul prevenirii avorturilor asociate cu
infectia cu BoHV-1. Vaccinarea vacilor previne avortul asociat cu infectia cu BoHV-1 in al treilea
trimestru de gestatie demonstrati prin infectii experimentale la 86 de zile dupd vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupa vaccinarea primard completa cu Rispoval IBR Marker Vivum*, urmata,
la 12 luni,de rapel anual cu Rispoval IBR Marker Inactivatum.

Pentru a preveni avortul la vacile care au primit imunizarea de baza, se recomanda o revaccinare unica
cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum pani cel tarziu la inceputul celui de-al doilea trimestru de gestatie.
*Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflarea locului de injectare!,

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactie alergica 2
inclusiv raportirile izolate):

'Subcutanat tranzitoriu, pana la 5 cm, care dispare in 14 zile.
Animalele vaccinate trebuie observate timp de aproximativ 30 de minute dupa imunizare. Daca apar
astfel de reactii, trebuie administrate antialergice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantad. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului 2

Gestatie si lactatie:

Poate f1 utilizat in perioada de gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Substantele imunosupresoare, de exemplu corticosteroizii si vaccinurile vii atenuate pentru Diareea
Virala Bovind, trebuie evitate pe o perioadd de circa 7 zile inainte i dupd vaccinare, deoarece pot
interfera cu dezvoltarea imunitatii.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Posologie:
Doza de vaccin este de 2 ml pentru bovinele cu vérstd mai mare de 3 luni, pentru administrare
subcutanata.

Schema de vaccinare consta in imunizarea de baza si vaccinare de rapel.

Vaccinarea de baza:

Bovine la varsta de 3 luni sau mai mult la prima vaccinare
Doua doze, fiecare a cite 2 ml, la un interval de 3-5 sdptdmani.

Vacciniri de rapel:
Vaccinarea de rapel a bovinelor cdrora le-a fost administratd schema de vaccinare primard unde a fost

utilizat Rispoval IBR Marker Inactivatum.
O doza de 2 ml la un interval de 6 luni.

Vaccinarea de rapel a bovinelor cdrora le-a fost administratd schema de vaccinare primard unde a fost
utilizat si Rispoval IBR Marker Vivum*:

Bovinele cérora le-a fost administratid schema de vaccinare primard unde a fost utilizat Rispoval IBR
Marker Vivum* (conform instructiunilor acestui produs medicinal veterinar) se pot revaccina cu
Rispoval IBR Marker Inactivatum. Acestor animale le poate fi administrata o singura doza de rapel de
Rispoval IBR Marker Inactivatum la 6 luni de la vaccinarea primara cu Rispoval IBR Marker Vivum?*.
Ulterior, la fiecare 12 luni, trebuie administrata o singura doza de vaccin de rapel cu Rispoval IBR
Marker Inactivatum.

Daca este necesard vaccinarea viteilor cu varstd mai mica de 3 luni, dezvoltarea imunitatii poate fi
afectatd de anticorpii maternali. Acesti vitei trebuie revaccinati la varste mai mari de 3 luni.

Se recomanda vaccinarea tuturor bovinelor dintr-un efectiv.

Pentru vaci ca protectie impotriva avortului:

Pentru a preveni avorturile asociate cu BoHV-1 vacile necesita un ciclu initial de doud doze subcutanate
de vaccin la interval de 3-5 sdptdmaéni sau, alternativ, un ciclu initial cu o doza intramusculard unica de
Rispoval IBR-Marker Vivum* urmati dupd 6 luni de o doza unicd utilizdnd Rispoval IBR Marker
Inactivatum. Pentru a se acoperi perioada principald cu risc de avort, se recomanda ca a doua dozi a
ciclului initial de doud doze subcutanate sau a dozei unice de rapel utilizind Rispoval IBR-Marker
Inactivatum sa fie administratd nu mai tarziu de inceputul celui de-al doilea trimestru al fiecirei gestatii.




Metoda de administrare:

Se agita bine flaconul inainte de utilizare. Utilizati numai ace si seringi sterile pentru administrare.
Evitati introducerea contaminarii in timpul utilizarii. Suspensia lichida se injecteazi aseptic pe cale
"subcutanata.

Sumarul schemei de vaccinare

“‘De la varsta de 2 siptimani pani la 3 luni

. Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat -

. . Vaccinare Primard. | - .Interval de Revaccinare .. |

Prima dozi | Vaccinarea de| Interval pini la| Toate vaccinirile de

(vaccin, calea de | rapel urmitoarea vaccinare | rapel consecutive

administrare) (vaccin, calea de | de rapel (vaccin, calea de
administrare) (vaccin, calea de| administrare)

administrare)

2 sdptamani 3 luni (Vivum*, 6 luni (Vivum*, 6 luni (Vivum*,

(Vivum*, intramuscular) intramuscular) intramuscular)

intranazal)

2 saptimani | 3 luni (Vivum*, [ 6 luni (Inactivatum, 12 lIuni (Inactivatum,

(Vivum*, intramuscular) subcutanat) subcutanat)

intranazal)

De la varsta de 3 luni

_Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat e , ]

o . ]l IntervaldeRevaccinare -
"',‘:‘Vac'c,i;xia';*jea prim’z‘i'ri‘fi 27 .| TInterval pAni la prima | Toate vaccindrile de
~ (numiir. de doze i calea de| wvaccinare de rapel rapel consecutive

administrare) i (vaccin, calea de| (vaccin, calea de
o m L , S : administrare) administrare)

Vivum* (o dozd, intramuscular sau | 6 luni (Vivum¥, 6 luni (Vivum*,

intranazal) intramuscular) intramuscular)

Vivum* (o doza, intramuscular) 6 luni (Inactivatum, 12 luni (Inactivatum,

subcutanat) subcutanat)
Inactivatum (doud doze, subcutanat la 6 luni (Inactivatum, 6 luni (Inactivatum,
interval de 3-5 sdptaméni ) subcutanat) subcutanat)

Pentru vaci pentru protectia impotriva avortului:

_ Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat . RERRRRE TN
Vaccinarea primari . ‘Revaccinare
(numirul de doze, calea de| - S
administrare) recomandati a fi
aplicati nu mai tirziu de inceputul |-
celui de-al doilea trimestru de

gestatie ‘ . -
Vivum* (doud doze, intramuscular, la | Inactivatum (o doza, subcutanat) recomandat a fi
interval de 3-5 séptdmani) aplicat pana cel tarziu la inceputul celui de-al doilea

Vivum* (o dozd, intramuscular) urmat | trimestru de gestatie
de Inactivatum (o dozi, subcutanat), la
un interval de 6 luni

Inactivatum (doud doze, subcutanat, la
interval de 3-5 s@ptamani)




&

Pentru vaccinare in situatii cunoscute cu presiune infectioasi crescuti ﬂe BoHV-{:

Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat ‘ Cod
o ' S ) Interval de Revaccinare e
Vaccinarea primari - : ' Interval pini la prima | Toate vaccinirile de L~
~ (numir de  doze, calea de| vaccinare de rapel rapel consecutive | -*
administrare) : | (vaccin, calea de| (vaccin, calea - de|
e ‘ | administrare) administrare)
Vivum* (o dozai, intranazal), urmat | 6 luni (Vivum*, 6 luni (Vivam*,
de Vivam* (o dozi, intramuscular) intramuscular, SAU intramuscular) SAU 12
la interval de 3-5 saptimani Inactivatum, luni (Inactivatum,
subcutanat) subcutanat)

*Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat alte evenimente adverse decit cele mentionate la pet. 3.6 ,,Evenimente adverse” dupa
administrarea unei doze duble de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoan care intentioneaza sa fabrice, si importe, si detina, s distribuie, sa vanda, si furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai intai autoritatea competent in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiali a seriei de citre autoritatile de control.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QI02AA03

Glicoproteina gE este absenti in particulele virale de Rispoval IBR-Marker inactivatum. Astfel virusul
vaccinal si anticorpii impotriva acestuia pot fi clar diferentiati de tulpinile silbatice, sau fata de anticorpii
produsi de tulpinile salbatice prin metode serologice, cu exceptia situatiilor in care vacile au fost
vaccinate 1n prealabil cu un vaccin conventional sau au fost infectate cu virusul silbatic.

Vaccinul induce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de virusul
herpetic bovin (BoHV-1). In urma infectiei intensitatea si durata simptomelor clinice, ca si titrul si durata
eliminarii virale sunt semnificativ reduse. Ca si in cazul altor vaccinuri, vaccinarea nu previne complet,
dar reduce riscul de infectie. Produsul medicinal veterinar induce sinteza de anticorpi la bovinele
vaccinate care sunt detectati prin testul de seroneutralizare sau prin teste ELISA conventionale. Cu
ajutorul kiturilor specifice de testare anticorpii pot fi diferentiati — datorita lipsei de anticorpi Impotriva
gE — de cei ai animalelor infectate cu virusul silbatic sau vaccinate cu vaccinuri IBR conventionale.




Se recomandi vaccinarea tuturor bovinelor din efectiv, atit a celor infectate cat si a celor neinfectate. in
urma-utilizrii Rispoval IBR-Marker inactivatum riscul de infectie, titrul si durata elimindrii virusului
sunt reduse. Durata programului destinat atingerii statusului de efectiv liber de BoOHV-1 este dependenta
*de nivelul de BoHV-1 infectios initial in efectivul respectiv cét si de animale selectate raimase BoHV-1
pozitive.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 ~Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8°C).

A nu se congela.

A se feri de [umina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaje multidoza:

10 doze: 1 flacon din sticld cu 20 ml (10 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc bromobutil
si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detasabil, ambalat ca 1 flacon intr-o cutie din carton.

50 doze: 1 flacon din sticld cu 100 ml (50 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc bromobutil
si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detasabil, ambalat ca 1 flacon intr-o cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140024



8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primet autorizari: 28.10.1994

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR .~
PRODUSULUI T

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON
"1 X 20 ML (10 DOZE), 1 X 100 ML (50 DOZE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR Marker inactivatum suspensie injectabild

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2 ml contine:

BoHV-1, tulpina Difivac (gE negativi) pentru a induce o MGT* la bovine de cel putin 1:160.
* medie geometrica a titrului de seroneutralizare

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 20 m! (10 doze);
1 x 100 ml (50 doze);

4.  SPECI TINTA

Bovine.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Odata deschis, a se utiliza in interval de 8 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

140024

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI DIN STICLA
100 ML (50 DOZE)

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR Marker inactivatum suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2 ml contine:

BoHV-1, tulpina Difivac (gE negativi) pentru a induce o MGT* la bovine de cel putin 1:160.
* medie geometrica a titrului de seroneutralizare

100 ml (50 doze)

| 3. SPECII TINTA

Bovine.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {IVaaaa}
Odati deschis, a se utiliza in interval de 8 ore.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PE FLACONUL DIN STICLA
20 ML (10 DOZE)

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Rispoval IBR Marker Inactivatum

( 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

BoHV-1

20 ml (10 doze)

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Odati deschis, a se utiliza in interval de 8 ore.



,"1;7&1632/? W é

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar i

Rispoval IBR-Marker Inactivatum suspensie injectabild pentru bovine

2.  Compozitie
Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanta activa:

Virus herpetic bovin tip 1 (BoHV — 1), tulpina Difivac (gE negativi), pentru a induce 0o MGT* la bovine
de cel putin 1:160.

*medie geometrica a titrului de seroneutralizare

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 14-24 mg
Quil A 0,25 mg
Excipient:

Tiomersal 0,2 mg

Suspensie lichidd de culoare roz, care ar putea contine sedimente fine.

3. Specii tinta

Bovine.

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), pentru a reduce
semnele clinice de boala si pentru reducerea eliminarii de virus la vaci, pentru a preveni avorturile
asociate infectiei cu BoHV-1. Vaccinarea bovinelor gestante previne avortul asociat cu infectia cu
BoHV-1 1n al doilea trimestru de gestatie demonstratd prin infectii experimentale la 28 de zile dupa
vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferentiate de animalele infectate cu virusul silbatic datorita unei
deletii marker, cu exceptia cazului in care bovinele au fost vaccinate anterior cu un vaccin conventional
sau infectate cu virus salbatic.

Durata imunitatii: 6 luni.

Informatii suplimentare privind protectia oferiti de vaccinarea combinati a Rispoval IBR-
Marker Vivum* cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum: pentru imunizare prin vaccinare de rapel
dupa prima vaccinare, cu Rispoval IBR Marker Vivum* pentru a reduce eliminarea de virus si semnele
clinice asociate cu infectia BoHV-1 la bovine si, la vaci, in scopul prevenirii avorturilor asociate cu
infectia cu BoHV-1. Vaccinarea vacilor previne avortul asociat cu infectia cu BoHV-1 in al treilea
trimestru de gestatie demonstrata prin infectii experimentale la 86 de zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea primara completd cu Rispoval IBR Marker Vivum*, urmata,
la 12 luni, de rapel anual cu Rispoval IBR Marker Inactivatum.
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Pentru a preveni avortul la vacile care au primit imunizarea de baza, se recomandi o revaccinare unicad
cu Rispoval [BR-Marker Inactivatum pani cel tarziu la inceputul celui de-al doilea trimestru de gestatie.

* Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

Substantele imunosupresoare, de exemplu corticosteroizii si vaccinurile vii atenuate pentru Diareea
Virala Bovina, trebuie evitate pe o perioadd de circa 7 zile inainte si dupa vaccinare, deoarece pot
interfera cu procesul de dezvoltarea imunitatii.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea vaccinului cnd este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu s-au observat alte evenimente adverse decét cele mentionate la pct. 7 ,,Evenimente adverse” dupa

administrarea unei doze duble de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoani care intentioneaza si fabrice, si importe, sa detina, s distribuie, sa vinda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia national.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflarea locului de injectare’,

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Reactie alergica 2
inclusiv raportarile izolate):
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'Subcutanat tranzitoriu, pand la 5 cm, care dispare in 14 zile.
*Animalele vaccinate trebuie observate timp de aproximativ 30 de minute dupa imunizare. Daca apar.
astfel de reactii, trebuie administrate antialergice. ‘

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfrgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Doza: 2 ml.
Cale: administrare subcutanata.

Schema de vaccinare:
Schema de vaccinare consta in imunizarea de baza si vaccinare de rapel.

Vaccinarea de bazi:

Bovine la vdrsta de 3 luni sau mai mult la prima vaccinare
Doua doze, fiecare a cite 2 ml, la un interval de 3-5 sdptdmani.

Vacciniri de rapel:
Vaccinarea de rapel a bovinelor cdrora le-a fost administratd schema de vaccinare primard unde a fost

utilizat Rispoval IBR Marker Inactivatum:
O dozi de 2 ml la un interval de 6 luni.

Vaccinarea de rapel a bovinelor carora le-a fost administrata schema de vaccinare primard unde a fost
utilizat si Rispoval IBR Marker Vivum*.

Bovinele cérora le-a fost administrata schema de vaccinare primara unde a fost utilizat Rispoval IBR
Marker Vivum* (conform instructiunilor acestui produs medicinal veterinar) se pot revaccina cu
Rispoval IBR Marker Inactivatum. Acestor animale le poate fi administratd o singura doza de rapel de
Rispoval IBR Marker Inactivatum la 6 luni de la vaccinarea primari cu Rispoval IBR Marker Vivum*.
Ulterior, la fiecare 12 luni, trebuie administratd o singura doza de vaccin de rapel cu Rispoval IBR
Marker Inactivatum.

Daca este necesard vaccinarea viteilor cu vérstd mai micé de 3 luni, dezvoltarea imunititii poate fi
afectata de anticorpii maternali. Acesti vitei trebuie revaccinati la varste mai mari de 3 luni.

Se recomanda vaccinarea tuturor bovinelor dintr-un efectiv.

Pentru vaci ca protectie impotriva avortului:

Pentru a preveni avorturile asociate cu BoHV-1 vacile necesitd un ciclu initial de dou doze subcutanate
de vaccin la interval de 3-5 sdptdmani sau, alternativ, un ciclu initial cu o dozi intramusculara unici de
Rispoval IBR-Marker Vivum* urmati dupa 6 Iuni de o doza unica utilizind Rispoval [BR Marker
Inactivatum. Pentru a se acoperi perioada principald cu risc de avort, se recomandi ca a doua doza a
ciclului initial de doud doze subcutanate sau a dozei unice de rapel utilizand Rispoval IBR-Marker
Inactivatum s fie administrata nu mai tirziu de inceputul celui de-al doilea trimestru al fiecirei gestatii.




Sumarul schemei de vaccinare:

.~ .

*

De Ia vérsta de 2 siptimani pani la 3 luni

Y

e

'%cm’&gﬁoval IBR-Marker utlhzat e i
: L "~ | Tnterval de revaccinare .
i Vaccinarea de rapel | Interval pana la | Toate vaccindrile
‘(vaccin, calea de | (vaccin, calea de | urmitoarea vaccinare de rapel consecutive
administrare) administrare) rapel (vaccin, calea
(vaccin, calea de | administrare)
administrare)
2 saptiméani | 3 luni 6 luni (Vivum*, | 6 luni (Vivum#*,
(Vivum*, (Vivum*, intramuscular) intramuscular)
intranazal) intramuscular)
2 sdptamani | 3 luni 6 luni  (Inactivatum, | 12 luni  (Inactivatum,
(Vivum?*, intranazal) | (Vivum¥*, subcutanat) subcutanat)
intramuscular)
De la virsta de 3 luni
Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat
Interval de revaccinare ,
Vaccinarea primari ‘ | Interval pand la prima | Toate vaccindrile de
(numiir de doze, calea  de | vaccinare de rapel rapel consecutive
administrare) 'l (vaccin, calea de | (vaccin, calea de
. - - administrare) administrare)
Vivum* (o dozd, intramuscular sau | 6 luni (Vivum*, | 6 luni (Vivum*,
intranazal) intramuscular) intramuscular)
Vivum* (o dozi, intramuscular) 6 luni  (Inactivatum, | 12 luni  (Inactivatum,
subcutanat) subcutanat)
Inactivatum (doud doze, subcutanat la [ 6  luni  (Inactivatum, [ 6  luni  (Inactivatum,
interval de 3-5 saptdmani ) subcutanat) subcutanat)

Pentru vaci pentru protectia impotriva avortului:

Vaccm Rispoval IBR-Marker utlhzat

aplicati nu mai tirziu de mceputul
celui de-al doilea trimestru de gestatie

Vivum* (douda doze, intramuscular, la
interval de 3-5 séptdmani)

Vivum* (o dozi, intramuscular) urmat
de Inactivatum (o dozi, subcutanat), la
un interval de 6 luni

Inactivatum (doud doze, subcutanat, la
interval de 3-5 sdptdmani)

| Revaccinare

~ Vaccinarea primara o
(numarul de doze, calea_ “de ‘
administra‘re) recomandati - a - fi|

Inactivatum (o dozi, subcutanat) recomandat a fi aplicat
pani cel tarziu la inceputul celui de-al doilea trimestru

de gestatie
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Pentru vaccinare in situatii cunoscute cu presiune infectioasi crescuti de BoHV-1: :

Vaccin Rispoval IBR-Marker utilizat. - LR i HERS
S ST Do ‘| Interval de revaccinare = R SIESR
accinarea primar Interval pand la prima | Toate vaccimiirile -dé |
(numir  de = doze, ¢ vaccinare de rapel rapel conseclrﬁ;%'é e
administrare) .~ <% (vaccin, calea de | (vaccin, calea>.. " de-
T R .| administrare) administrare) o
Vivum* (o doza, intranazal), urmat de | 6 luni (Vivum*, | 6 luni (Vivum*,
Vivum* (o doza, intramuscular) la | intramuscular, SAU | intramuscular) SAU 12
interval de 3-5 siptimani Inactivatum, subcutanat) | luni (Inactivatum,
subcutanat)

*Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se agita bine flaconul Tnainte de utilizare. Utilizati numai ace si seringi sterile pentru administrare.
Evitati introducerea contamindrii in timpul utilizérii. Suspensia lichida se injecteaza aseptic pe cale
subcutanata.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140024
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10 ddge: 1 flaccin din sticld cu 20 m! (10 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc bromobutil
,5isigilat cu un inel de aluminiu cu capac detasabil, ambalat ca 1 flacon Intr-o cutie din carton.

50 doze: 1 flacon din sticld cu 100 ml (50 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc bromobutil
si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detasabil, ambalat ca 1 flacon intr-o cutie din carton.

Este pbsibil’ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Roménia SR.L.,

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1, Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479

Email: zoetisromania@zoetis.com

17.  Alte informatii

Glicoproteina gE este absenta in particulele virale de Rispoval IBR-Marker inactivatum. Astfel virusul
vaccinal si anticorpii impotriva acestuia pot fi clar diferentiati de tulpinile salbatice, sau fatd de anticorpii
produsi de tulpinile salbatice prin metode serologice, cu exceptia situatiilor in care vacile au fost
vaccinate in prealabil cu un vaccin conventional sau au fost infectate cu virusul sélbatic.

Vaccinul induce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de virusul
herpetic bovin (BoHV-1). fn urma infectiei intensitatea si durata simptomelor clinice, ca si titrul si durata
eliminarii virale sunt semnificativ reduse. Ca si in cazul altor vaccinuri, vaccinarea nu previne complet,
dar reduce riscul de infectie. Produsul medicinal veterinar induce sinteza de anticorpi la bovinele
vaccinate care sunt detectati prin testul de seroneutralizare sau prin teste ELISA conventionale. Cu
ajutorul kiturilor specifice de testare anticorpii pot fi diferentiati — datoriti lipsei de anticorpi impotriva
gF - de cei ai animalelor infectate cu virusul silbatic sau vaccinate cu vaccinuri IBR conventionale.

Se recomandi vaccinarea tuturor bovinelor din efectiv, atat a celor infectate cat si a celor neinfectate. in
urma utilizdrii Rispoval IBR-Marker inactivatum riscul de infectie, titrul si durata eliminarii virusului
sunt reduse. Durata programului destinat atingerii statusului de efectiv liber de BoHV-1 este dependenta
de nivelul de BoHV-1 infectios initial in efectivul respectiv cét si de animale selectate rimase BoHV-1
pozitive.
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