PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), modifikovany zivy kmen RLB 103 1050 - 1036 CCIDsy
Bovinni respira¢ni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy kmen 375 10°0 - 1072 CCIDs,

CCIDsy= 50% infek¢ni davka pro bunécnou kulturu

Adjuvans:

Suspenze algeldratu 0,8 ml (ekvivalent 24,36 mg hydroxidu
hlinitého)

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi.
Lyofilizat: mirn€ bélava az nazloutla lyofilizovana peleta.

Rozpoustédlo: narizovéla az oranzovohnéda kalna kapalina, ktera mize obsahovat volny sediment.
Dtikladnym protepanim Ize sediment snadno resuspendovat.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat
Aktivni imunizace skotu od 12 tydnti véku pro:

- snizeni vylu€ovani viru zptisobeného infekci virem bovinni PI3 a
- snizeni vyluCovani viru zptisobeného infekci BRSV.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 6 mésict po zakladni vakcinaci u BRSV. Trvani imunity u viru bovinni P13
nebylo stanoveno.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Po podani vakciny se velmi ¢asto miize vyskytnout prechodna a mirné hypertermie, ktera mize trvat 2
dny, a prechodna lehka lokalni zanétliva reakce do 0,5 cm, kterd vymizi do 15 dni. Vakcina
muze velmi vzacné zpiisobit hypersenzitivni reakce. V pripadé anafylaktické reakce je tieba
poskytnout symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich &inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace. Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych
ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Rekonstituujte vakcinu pfidanim rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat.

Pokud je lyofilizat a rozpoustédlo ve stejné velkych lahvickach, celé mnozstvi rozpoustédla vstiiknéte
do lahvicky s lyofilizatem.

Je-1i lahvicka s lyofilizatem mensi nez lahvicka s rozpoustédlem, rekonstituce vakciny se provadi ve
2 krocich:
1. Vstiiknéte 10 ml rozpoustédla na kolac lyofilizatu v lahvicce s lyofilizatem.
2. Dobie protiepejte a rekonstituovanou lyofilizovanou frakci vyjméte z lahvicky a smichejte ji
se zbyvajicim rozpoustédlem v lahviéce s kapalnou frakei.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.



Rekonstituovany pripravek: rizovooranzova kalna suspenze s volnym sedimentem.

Davka: 4 ml

Cesta podani: intramuskularni podani

Vakcina¢ni schéma:

Zadkladni vakcinace: dvé davky Rispovalu 2 v odstupu 3 — 4 tydni od 12 tydnti véku.
Revakcinace: pokud se vyZzaduje pokra¢ovani ochrany proti BRSV, pak by zvifata méla byt po 6

mesicich revakcinovana. Délka trvani imunity u PI3 slozky neni znama.

Zvirata by méla byt nejlépe vakcinovana alespon 3 tydny pfed obdobim stresu nebo zvySeného rizika
infekce, jako je pfeskupovani ¢i transport zvitat nebo zacatek podzimni sezony.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Reakce po predavkovani vakcinou se nelisi od téch po jedné davce.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro skot, zivé virové vakciny pro skot.
ATCvet kod: QI02AD07

K vyvolani aktivni imunity proti PI3V a BRSV.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Monohydrat laktosy

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Kalium — hydrogen -glutamat
Cisténa voda

Zelatina

Roztok hydrolyzovaného kaseinu
HALS medium

Rozpoustédlo:
Suspenze algeldratu

HALS medium
6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla doporuceného pro pouZiti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
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Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Chrante pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

— Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek (20 nebo 100 ml) rozpoustédla, uzaviena
chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

— Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek lyofilizatu, uzaviena brombutylovou

gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (5 davek) a 1 lahvicku rozpousteédla (20 ml).
Papirova krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 lahvicku rozpoustédla (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/076/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

11.12.2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.






