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I. NAZIV!'ETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Rispolal I BRSV+PI3+BVD. liofilizat iotapalo za suspcnziju za injekciju, za goveda

2. KVALITATryNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (4 mL) sadrzava:

Djelrtne tvari:

Liolilizrt:
Zivi. modificirani virus parainfluence goveda tip I (PIIV), soj RLB 103

Zivi. modificiraoi respiratorni sincicijski virus goveda (BRSV), soj 375
l0'.0 _ I0r.6 cctDso
t010 - I01'cctD,

Otspalo:
lnaktivirani virus virusnog proljeva goveda tip I (BVD, citopatogeni soj 5960 i necitopatogeni soj
6309) koji inducira seroneutralizirajudi titar u zanordadi 3,0 log:

CClDso (engl. cell cullue inlecliots dose 50 )= infektivna doza za 50olo stanilne kulture.

Adjuvans:
Aluminijev hidroksid, gel 0,8 mL
(odgovara 24,36 mg aluminijevog hidroksida)

Pomo6ne tvrri:
Potpuni popis pomo6oih tv.ri vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACETITSKI OBLIK

Liofilizat i olapalo za suspenziju za injekciju.
Prasak gotovo bijele boje i olapalo blijedo rulidaste boje.

1. KLINIIKEPOJEDINOSTI

,t.l Ciljoe vrste iivotitrja

Govedo (telad).

4.2 Indikecije ?, primjen , nevesli ciljne vnte iivotinja

Velerinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za aktivnu imunizaciju teladi u dobi od
navrsenih 12 tjedafla u svrhu smarjivanja:

- izluaivanja virusa i klinitkih znakova infekcije uzrokovane virusom parainfluence goveds tip
I (PIlv)

- izludivaaja virusa uzrokovanog infekcijom respiratominr sincicijskim virusom goveda
(BRSV)

- izluaivanja virusa i teiine leukopenije potaknute infekcijom uzrodnikom virusnog proljeva
teladi (BVDV) tip l.

Poaetak imunosti: 3 tjedna nakon cijepljenja-

Trajanje irnunosti: 6 mjeseci protiv BRSV i BVDV tip I (dokazano u studijama)
Trajanje imunosti protiv PI3V niie utlrdeno.

Nre dokazana uainkovitost ovog cjepiva protiv sojeva BVDV tip 2.
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4.3 (ontraindikacij€

Nisu poznate.

4.4 Posebna upozorenja za svsku od ciljnih vrsta iivotinja

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivorinje.

4,5 Pos€bne mjer€ oprezs prilikom primjetre

Posebne mi ooreza prilikorn orimienc 2i\ otinirrrr
Nije prinieniivo

ere oDreza koie Doduzeli osoba rinarsko-nredic inski Droizvod
na iivotiniama
U slutaiu da se VMP nehotice primjeni sebi ili pomoiniku, treba odmah potraZiti pomo6 lijednika i
pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

,1.6 Nuspoiave (uiestalost i ozhiljnosr)

Nakon cijepljenja vrlo aeslo se moie pojaviri btagi iprolazri porast tjelesne remperature koji moze
trajati tijckom 2 dana, a na mjestu primjen€ blaga upalna reakcija (velidine s 0,5 ;m) koja u;ijelosti
spontano nestane unutar 15 dana_ Vrlo rijetko ovo cjepivo fioZE izazyati reakciju preosjetUivosti. U
sluaaju pojave anafilaktiake reakcije treba provesti simptomatsko lijedenje.

Uaestalost n!spojava.je odrealena sukladno sljedeiim pravilima:
- vrlo aeste (vise od I na I 0 Zivotinja koj ima je prirn ijenjen VMp pokazuju nuspojavu(e))
- Ccstc (vise od l, ali manje od l0 Zivotinja oa 100 Zivotinja kojimaje primijenjen VMp)
- manje aeste (viie od 1, ali rnanje od t0 Zivorinja na 1000 Zivotinja kojimaje prirnijenjen VMp)
- rijctke (vise od 1, ali manje od 10 iivotida na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMp)
- vrlo rijetke (manje od I tivotinje na I0000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMp, ukljudujudi
izolirane sluaajeve).

4.7 Primj€na tijckom graviditetat hktacije iti Besenja

NeSkodljivost iuainkovilost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme gaviditeta
i laktacije.
VMP se ne snrije p.imjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodies i drugi oblici itrterakcija

Ne postoje dostupni podaci o neikodljivosti idjelotvomosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odoosno
poslij€ primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluiaja do
sluaaja.

,1.9 KoliCine koje se primjetrjuiu i put primirne

fliepivo se lreba resuspendirati dodavanjem otapala u boticu s liofilizatorn.

Kada se liofilizat i otapalo nalaze u boaicama istog volumena, cijeli sadriaj otapala treba dodati u
boiicu s liofilizatonr
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Kada se liofilizat Dalazi u manjoj bocici od bocice otapala, cjepivo se resuspendim u dvije faze:

l. l0 mL otapala treba dodati u boaicu s liofilizatom.
2- Boaicu treba dobro protresti, izvuii rekonstituirani liofilizat iz boaice i pomijesati s ostatkom

olapala u boaici za otapalo. Rekonstituirano cjepivo je blaSo obojeno, zamuieno te moze

sadrzavali sediment koji se lagano resr.xpendim prilikom protresanja boaice.

Doza rcsuspendiranog cjepiva je 4 mL, a primjenjuje se u mi5i6, u postrano podrudje vrah prema

sljedeaem programu:

l'rvo cijepljenje: u dobi od navrsenih l2 tjedana-
Drugo cijepljenje: 3 do 4 tjedna nakon prvog cijepljenja.

Preporuduje se 2ivotinje cijepiti najmanje 3 tjedna prije oaekivanog slresa odnosno razdoblja kada je
pove6ana opasnost od pojave taraza zbog premjcstanja ili transporta te poaetka hladnog jesenskog

vremena. Ako je potrebna zastita protiv BRSV i BVDV tip l, Zivotinje treba revakcinirati nakon 6

mieseci. Trajanje imunosti protiv PI3V nije utvrdeno-

l.l0 Predoziranjr (simptoni, hitni postupci, an(idoti), ako ie nuzno

Reakcije nakon primjene doze veee od prepooaene ne razlikuju se od onih nakon primjene
preporuaene doze.
(Vidieti i odjeliak 4.6. Nuspojave).

,l.l I Karcncija(e)

Meso i jestive iznutrice:

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

nula dana.

Farmakoterapijska grupa: Imunoloski pripravci za goveda - Ziva i inakivirana virusna cjepiva
ATC vet kod: QIOZAH

Poticanje aktivne imunosti protiv PI3, BRSV i BVDV tip 1.

Cjepivo ima Sirok spektar krizne neutralizacije protiv postoje6ih europskih sojeva BVDV tipa I, a Sto

j€ utvrdeno neutralizacijskim lestom ,, vr7ro. Krizna neutral izacija je u nesto nizem stupnju dokazana

i za sojcve BVDV tipa 2.

6. FARJ\IACET'TSKIPODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Liofilizat:
Puferirana otopina laktoze
Otopina ielatine
olopina hidroliziranog kazeina
IIALS mcdij
(;enlalnioinsulfat u tragovima

Otapalo:
(;el alunrinijevog hidroksida
HALS nredii
(;entanricinsulfat u lragovima

Ministarct.
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6.2 Gl.vrc iokom patibiltrGti

Ne mijeaati s bilo kojim drugim veterinarsko_medicinskim proizvodom, osim otapalom prilorenim zaprimjenu s ovim vcterinarslo-nredicinskim proiz,vodom.

6.3 Rok vrljatrosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 24 mieseca
Rok valjanosti poslije rekonsrirucie prema uputi: 2 slra

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

VMP treba duvati i prevoziti na hladnom (2.C,8 "C).
VMP se ne smije zanlrznvali.
VMP treba zastititiod svjetla.

6.5 Osobine i sastev ululamjeg prkovsnja

Slakl€na bodica s 5 doza liofilizah (BRSV, pI3) i sraktena boaica s 5 doza (20 rnl) otapala (BVDV).
Svaka boaicaje zatvorena brombutilnim odnosno klorbutilnim aepom i af r.i"1rf.i,LpUr.
S.3["]: b$i:" s.25 doz tiofitizata (BRSV, pI3) i staktena bo.ica s 25 doza (100 mL) otapala(B\rDV). Svaka bodica je zatvorena brombutilnim odnosno klorbutilnim e"pori i 

"forniog.to.kapicom.

6.6 Posebne mjere oprez{ prilikom odligarja neupotrijebljenog veterioarrko_mediciDlkog
proizvoda ili otpadrih mrterijalx dobivenih primjenom titlroizvoaa

Bilo koji neupotrijebljeniveterinarsko,medicinski proizvod ili orpadni materijali dobiveni primjercm tih
:::j,lr]t::r:d:"i*lih proizvoda.rrebaju se odtagari u sktadu s propisima o'Jrinjavanju otpada.
urpadne meter{ate ueba ukloniti iskuhavanjem. spaljivanjem ili uranjanjem u odgivaraju6i iozinficijens
odobren od nadlelnog tijela.

7. NOSITEIJ ODOBR-ENJA ZA STAVIJANJf, U PROMET

Zoetis B.V. PodruZnica Zagreb za promidlbu
Petra Hektorovi6a 2
I0000 ZaSreb
Republika Hrvatska

(it)oli

,tispo!al I IIRSv+PIl+ttVD
lioliliar i orapalo z suspcnzij u
a injetciiu. za goveda
tll-ASAi t,P/1.122-05/2:-01/t t6
URBROJ: 525-10/0551_22-l

ljrrDrivrert

5/16

8. BRO{EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMNT

u P /r-322-05 t 22_0 I / I 36

9. DATUMPRVOGODOBRENJA,/PRODUIJENJAODOBR-ENJA

24. \eljate 2022_ Eodine

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24. veljaae 2022. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBI YILI PRIMJENE

Nre primjenjivo.


