CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:
Zywy, modyfikowany (atenuowany) herpeswirus bydta typ I nie mniej niz 10%° CCIDso*
(BHV-1), szczep Difivac (gE-negatywny) nie wiecej niz 10”° CCIDso*

*CCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:

Dekstranowy roztwor stabilizujacy
MEM z solami Earle’a

Roztwor HEPES 2M
Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan 2ml

Liofilizat: lekko zabarwione peletki.
Rozpuszczalnik: bezbarwny, przezroczysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aktywne uodpornianie bydta przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu
zmniejszenia objawow klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie cigzarnych samic zapobiega
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1, tak jak zostato to wykazane u samic w
drugim trymestrze cigzy, po poddaniu ich zakazeniom do§wiadczalnym w 28 dni po szczepieniu.
Zaszczepione bydto moze by¢ odrdznione od zwierzat, ktore ulegly zakazeniu wirusem terenowym,
dzieki zastosowaniu znakowania (markerowania) delecyjnego, o ile bydto nie bylo wczeséniej
zaszczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub nie zostato zakazone wirusem terenowym.

Czas powstania odpornosci: 7 dni po podaniu donosowym pojedynczej dawki.
21 dni po podaniu domig$niowym pojedynczej dawki.



Czas trwania odpornosci po szczepieniu zwierzat do 3 miesigca zycia: po donosowym szczepieniu
cielat w wieku 2 tygodni lub starszych, ale u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwcial matczynych,
odporno$¢ trwa co najmniej do 3 miesigca zycia, kiedy to zwierzeta powinny by¢ poddane
ponownemu szczepieniu drogg domigsniows.

U czgéci miodych cielat moga by¢ stwierdzane przeciwciala przeciw BHV-1, ktore moga wplywac na
odpowiedz immunologiczng na szczepienie. W zwiazku z tym, ochrona zapewniana przez szczepienie
moze nie by¢ catkowita do czasu rewakcynacji w 3 miesigcu zycia. Czas trwania odpornosci po
szczepieniu zwierzat w wieku 3 miesigey lub starszych: 6 miesigcy.

Dodatkowe informacje na temat ochrony przed poronieniami zapewnianej przez laczne
szczepienie produktami Rispoval IBR-Marker Vivum z Rispoval IBR-Marker Inactivatum™*:
zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru ciazy po doswiadczalnym
zakazeniu BHV-1 w 86 dniu po pierwszej dawce szczepienia przypominajgcego za pomoca Rispoval
IBR -Marker Inactivatum*, ktora zostata podana 6 miesiecy po pierwszej dawce domigsniowego
szczepienia podstawowego za pomoca Rispoval IBR-Marker Vivum.

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Obecnos¢ przeciwciat matczynych moze wptywac na skutecznos$¢ szczepienia. Dlatego, przed
rozpoczeciem szczepienia zaleca si¢ ustalenie statusu immunologicznego cielat.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W niektorych przypadkach, po podaniu donosowym wirus szczepionkowy moze by¢ wydalany przez
szczepione zwierzeta.

Po podaniu donosowym dawki dziesieciokrotnie wigkszej, wirus szczepionkowy byt stwierdzany do 9
dni po szczepieniu. U bardzo mtodych cielat i w bardzo rzadkich przypadkach wirus szczepionkowy
stwierdzano do 18 dni po podaniu domig$niowym dawki dziesi¢eciokrotnie wigkszej. Wyjatkowo moze
dochodzi¢ do transmisji wirusa ze zwierzat szczepionych donosowo na zwierzgta nieszczepione, a
pozostajace w kontakcie z zaszczepionymi. Moze do tego dochodzi¢ z uwagi na natur¢ szczepionki,
jednakze brak jest zweryfikowanych danych mogacych potwierdzaé rozprzestrzenianie si¢ wirusa
szczepionkowego w grupie zwierzat.

Zaleca si¢ by szczepi¢ wszystkie zwierzeta w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:



Rzadko Wysiek z nozdrzy!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu iniekcji?,

) e 3
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Reakcja nadwrazliwosci

wlaczajac pojedyncze raporty):

Niewielki, przemijajacy, surowiczy, utrzymujacy sie do 7 dni.

Przemijajacy o $rednicy do 3 cm, ktory z reguty ustepuje w ciggu 7 dni; po podaniu domig$niowym.
3Po podaniu szczepionki, nalezy obserwowa¢ zwierzeta przez ok. 30 minut. W przypadku wystapienia
takich reakcji nadwrazliwo$ci nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na mozliwo$¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unika¢ stosowania produktow o
dzialaniu immunosupresyjnym np. kortykosterydéw lub modyfikowanych, zywych szczepionek

przeciw wirusowej biegunce bydta (BVD), 7 dni przed podaniem i po podaniu szczepionki.

Weterynaryjne produkty lecznicze wrazliwe na interferon nie powinny by¢ podawane donosowo przez
5 dni po szczepieniu droga donosows.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, . dlatego decyzja o zastosowaniu
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego , powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:

Dawke szczepionki dla bydta powyzej 2 tygodnia zycia stanowi 2 ml produktu po rekonstytucji,

podane donosowo i/lub domig$niowo.

Po rekonstytucji zawiesina powinna by¢ bezbarwnym, klarownym ptynem, ktéry moze zawiera¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.

Schemat podawania obejmuje szczepienie podstawowe oraz szczepienia przypominajace.

Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie cielgt W wieku od 2 tygodnia do 3 miesigca Zycia

Pierwsze szczepienie powinno by¢ wykonane droga donosowa, natomiast drugie w wieku 3 miesigcy

nalezy wykona¢ domig¢$niowo.

U czesci mlodych cielat moga by¢ stwierdzane przeciwciata przeciw BHV-1, ktore moga wplywac na
odpowiedz immunologiczng na szczepienie. W zwiazku z tym, ochrona zapewniana przez szczepienie



moze nie by¢ catkowita do czasu rewakcynacji w 3 miesigcu zycia. W celu zapewnienia dodatkowej
ochrony w przypadku wysokiego narazenia na zakazenie BHV-1, zwierzeta, u ktorych stwierdzono
obecno$¢ przeciwcial matczynych, szczepionych po raz pierwszy okoto 2 tygodnia zycia, mozna
podda¢ dodatkowemu szczepieniu pomiedzy pierwszym szczepieniem i szczepieniem w 3 miesigcu
zycia. Ta dodatkowa dawka szczepionki moze by¢ podana donosowo lub domig$niowo.

Pierwsze szczepienie bydfa w wieku 3 miesigcy lub starszych:
Zwierzgta powinny otrzymac szczepionke w jednej dawce podanej domie$niowo lub donosowo.

Bydto migsne oraz byki opasowe najlepiej jest szczepi¢ tuz przed grupowaniem lub przenoszeniem do
nowych grup. Nalezy wzia¢ pod uwagg okres potrzebny na rozwdj odpornosci po podaniu szczepienia
podstawowego.

Dla samic bydta w celu ochrony przed ronieniami

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagaja podania
2 dawek Rispoval IBR-Marker Vivum domigsniowo w odstgpach 3-5 tygodni. Alternatywnie mozna
zastosowaé w szczepieniu podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum
podang domig$niowo, a nastgpnie po 6 miesigcach poda¢ jedna dawke produktu Rispoval IBR-Marker
Inactivatum*. W celu zapewnienia ochrony w okresie cigzy, kiedy ryzyko poronienia jest najwicksze,
zaleca si¢ w szczepieniu podstawowym podawanie domigsniowe dwoch dawek Rispoval IBR-Marker
Vivum lub jednaj dawki przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum™* podanej nie pézniej niz
przed rozpoczeciem drugiego trymestru kazdej ciazy.

Bydto bezposrednio narazone na IBR

W celu wytworzenia odpornosci u bydta bezposrednio narazonego na zakazenie BHV-1,wlaczajac w
to zwierzeta cigzarne, zaleca si¢ podanie pierwszej dawki szczepionki donosowo w celu stymulacji
odpornos$ci miejscowej. Druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana domigéniowo 3 — 5 tygodni
poézniej w celu zakonczenia szczepienia podstawowego.

Szczepienie przypominajgce:

Zwierzeta powinny otrzymac jedna, przypominajaca dawke szczepionki 6 miesiecy po szczepieniu
podstawowym. U zwierzat, ktore poczatkowo otrzymaty szczepionke Rispoval IBR-Marker Vivum
mozna zastosowa¢ jedna dawke przypominajacag szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum w celu
zapewnienia odpornosci na 6 miesiecy lub Rispoval IBR-Marker Inactivatum* w celu zapewniania
odpornosci na 12 miesiecy.

Kolejne, pojedyncze dawki przypominajace szczepionki powinny by¢ podawane co 6 miesigcy (jezeli
stosuje si¢ Rispoval IBR-Marker Vivum) lub co 12 miesigcy (jezeli stosuje si¢ Rispoval IBR-Marker
Inactivatum¥).

Spos6b podawania:

Liofilizowane peletki nalezy aseptycznie rozpusci¢ bezposrednio przed planowanym uzyciem
szczepionki.

Szczepionke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

W przypadku 10-dawkowych i 50-dawkowych fiolek nalezy pobra¢ ok. 4 ml rozpuszczalnika i
przenies$¢ go do fiolki z liofilizatem, po czym doktadnie wymieszac.

Rozpuszczong w ten sposob frakcje liofilizowana, nalezy nastepnie przenie$¢ do pozostalego
rozpuszczalnika i wymiesza¢, po czym weterynaryjny produkt leczniczy jest gotowy do uzycia.

Igty i strzykawki uzywane do podawania szczepionki nie mogg by¢ sterylizowane chemicznie, gdyz
moze to wptywac niekorzystnie na skuteczno$¢ produktu.

Szczepionke nalezy podawac aseptycznie domigsniowo (2 ml) lub donosowo przy uzyciu specjalnego
aplikatora dostarczonego przez Zoetis (po 1 ml do kazdego z nozdrzy). Po rozpuszczeniu szczepionka



zachowuje swoja waznos$¢ przez 8 godzin, pod warunkiem, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostat
przygotowany sterylnie i jest przechowywany w lodéwce.

Podsumowanie schematdéw szczepien:

Od 2 tygodnia do 3 miesiaca Zycia:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe Odstep Pomiedzy Szczepieniami
Pierwsza Odstep do nastepnego Wszystkie kolejne
szczepienia L ..
dawka (droga Druga dawka .. szczepienia przypominajace
. . przypominajacego :
podania) (droga podania) . (szczepionka, droga
(szczepionka, droga .
. podania)
podania)
2 tygodnie 3 miesigce (Vivum, 6 miesiecy (Vivum, 6 miesiecy (Vivum,
(Vivum, domigsniowo) domigs$niowo) domigs$niowo)
donosowo)
2 tygodnie 3 miesigce (Vivum, 6 miesigcy 12 miesigcy (Inactivatum™,
(Vivum, domies$niowo) (Inactivatum¥, podskérnie)
donosowo) podskérnie)

Od 3 miesiaca zycia:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Odstep Pomiedzy Szczepieniami

Odstep do . .
Szczepienie Podstawowe (liczba dawek, droga pierw?sgego Wszystk|e_ kO.IeJ ne
podania) szczepienia szczepl.enl.a
. . przypominajace
PIZypomInAJaceeo | 7 czepionka, droga
(szczepionka, droga dania)
podania) poda
Vivum (jedna dawka, domigsniowo lub donosowo) | 6 miesiecy (Vivum, 6 miesiecy (Vivum,
domig$niowo) domig$niowo)
Vivum (jedna dawka, domig$niowo) 6 miesigcy 12 miesigcy

(Inactivatum¥,
podskaérnie)

(Inactivatum¥,
podskérnie)

Inactivatum* (dwie dawki w odstepie 3-5 tygodni,
podskérnie)

6 miesigcy
(Inactivatum®,
podskornie)

6 miesiecy
(Inactivatum™*,
podskornie)

Krowy w celu ochrony przed poronieniami:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe (liczba dawek, droga podania)
zalecany do zastosowania nie pézniej niz przed
rozpoczeciem drugiego trymestru cigzy

Szczepienia przypominajace

Vivum (dwie dawki w odstgpie
3-5 tygodni, domigsniowo)

Vivum (jedna dawka, domig$niowo) a nast¢pnie po

6 miesigcach Inactivatum™ (jedna dawka, podskornie)

Inactivatum™* (jedna dawka,
podskoérnie) zaleca si¢ podanie
produktu nie pdzniej niz przed




Inactivatum* (dwie dawki w odstgpie 3-5 tygodni, podskornie)

rozpoczeciem drugiego trymestru
cigzy

Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe
(liczba dawek, droga
podania)

Odstep pomiedzy szczepieniami

QOdstep do pierwszego
szczepienia przypominajacego
(szczepionka, droga podania)

Wszystkie kolejne szczepienia
przypominajace (szczepionka,
droga podania)

Vivum (jedna dawka,
donosowo) a nastepnie po

6 miesiecy (Vivum, domig$niowo
LUB Inactivatum*, podskérnie)

6 miesigcy (Vivum, domig$niowo)
LUB 12 miesigcy (Inactivatum™,

3-5 tygodniach
Vivum (jedna dawka,
domig$niowo)

podskdrnie)

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po donosowym podaniu dawki 10-cio krotnie wigkszej niz zalecana, u niektorych cielat obserwowano
przej$ciowy wzrost temperatury (> 39,5°C) przez 3 kolejne dni. Po podaniu domigsniowym dawki 10-
cio krotnie wigkszej u niektdrych cielat obserwowano przejsciowy wzrost temperatury (> 39,5°C)
przez 4 kolejne dni. W innych badaniach, u niektérych cielat po podaniu domigéniowym dawki 10-cio
krotnie wigkszej stwierdzano przejsciowy (jednodniowy) niewielki, surowiczy wysigk z oczu.

Inne zdarzenia niepozadane obserwowane po podaniu wigkszych niz zalecane dawki nie r6znity sie od
reakcji obserwowanych po podaniu jednej dawki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczac i
(lub) stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wiadz danego
kraju cztonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02AD01

Szczepionka indukuje odporno$¢ przeciw klinicznym objawom ze strony uktadu oddechowego
wywotanym zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy (IBR). Po podaniu
pojedynczej dawki szczepionki obserwowano znaczne skrdcenie trwania siewstwa wirusa, co
udowodniono w zakazeniach doswiadczalnych. Po podaniu dwoch dawek szczepionki, nasilenie oraz
czas trwania objawow klinicznych oraz siewstwa wirusa (czas i ilo§¢ wydalanych wiruséw) sg
znacznie zmniejszone po zakazeniu. Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie moze nie
do konca zabezpiecza¢ przed zakazeniem, ale zmniejsza ryzyko infekcji. U szczepionego bydta,



weterynaryjny produkt leczniczy indukuje powstawanie przeciwciat, ktore sg wykrywalne w te$cie
seroneutralizacji oraz konwencjonalnym tescie ELISA. Stosujac specyficzny test, mozliwe jest
odréznienie tych przeciwciat — z powodu braku przeciwcial przeciw gE — od przeciwcial powstatych
w wyniku zakazenia terenowym szczepem wirusa lub przeciwcial powstatych w wyniku szczepienia
konwencjonalnymi szczepionkami.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke, typ I zawierajaca 10 dawek liofilizatu i 1 szklana fiolke, typ I,
zawierajacg 20 ml (10 dawek) rozpuszczalnika. Kazda szklana fiolka jest zamknigta odpowiednio
bromobutylowym i chlorobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem typu flip — off.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke, typ 1 zawierajaca 50 dawek liofilizatu i 1 szklang fiolke, typ I,
zawierajacg 100 ml (50 dawek) rozpuszczalnika. Kazda szklana fiolka jest zamknieta odpowiednio
bromobutylowym i chlorobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem typu flip — off.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1873/08



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/11/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE
1 x 10 dawek liofilizatu i 1 x 20 ml rozpuszczalnika
1 x 50 dawek liofilizatu i 1 x 100 ml rozpuszczalnik

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Zywy, atenuowany BHV-1, szczep Difivac (gE-negatywny)  105° — 107° CCIDs

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 dawek liofilizatu i 1 x 20 ml rozpuszczalnika.
1 x 50 dawek liofilizatu i 1 x 100 ml rozpuszczalnika.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.
Podanie domie$niowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.



Chroni¢ przed $wiattem.
Po rozpuszczeniu przechowywaé w lodowce.

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Whylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1873/08

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA SZKLANEJ FIOLCE - LIIOFILIZAT
(10 dawek)
(50 dawek)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval IBR-Marker Vivum

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

BHV-1

10 dawek
50 dawek

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA SZKLANEJ FIOLCE - ROZPUSZCZALNIK
20 ml
100 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval IBR-Marker Vivum rozpuszczalnik

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Woda do wstrzykiwan

20 ml
100 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla bydta

2. Sklad

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:

Zywy, modyfikowany (atenuowany) herpeswirus bydta typ I (BHV-1), nie mniej niz 10%° CCIDso*
szczep Difivac (gE-negatywny) nie wigcej niz 10"° CCIDso*

*CCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych
Substancja pomocnicza:

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan 2ml

Liofilizat: lekko zabarwione peletki
Rozpuszczalnik: bezbarwny, przezroczysty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

Aktywne uodpornianie bydta przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu
zmniejszenia objawow klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie cigzarnych samic zapobiega
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1, tak jak zostato to wykazane u samic w
drugim trymestrze cigzy, po poddaniu ich zakazeniom do$wiadczalnym w 28 dni po szczepieniu.
Zaszczepione bydto mozna odréznié od zwierzat zakazonych wirusem terenowym na podstawie
delecji markera, chyba ze bydto byto wczesniej szczepione konwencjonalng szczepionka lub zakazone
wirusem terenowym.

Czas powstania odpornosci 7 dni po podaniu donosowym pojedynczej dawki.
21 dni po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki.

Czas trwania odpornosci (po szczepieniu zwierzat do 3 miesigca zycia): po donosowym szczepieniu
cielat w wieku 2 tygodni lub starszych, ale u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwcial matczynych,
odpornos¢ trwa co najmniej do 3 miesigca zycia, kiedy to zwierzgta powinny by¢ poddane
ponownemu szczepieniu drogg domigsniowg. U czgsci mlodych cielat mogg by¢ stwierdzane
przeciwciata matczyne przeciw BHV-1, ktore mogg wptywaé na odpowiedz immunologiczng na
szczepienie. W zwigzku z tym ochrona zapewniana przez szczepienie moze nie by¢ catkowita do
czasu rewakcynacji w 3 miesigcu zycia.

Czas trwania odpornosci po szczepieniu zwierzat w wieku 3 miesigcy lub starszych: 6 miesigcy.



Dodatkowe informacje na temat ochrony przed poronieniami zapewnianej przez laczne
szczepienie produktami Rispoval IBR-Marker Vivum i Rispoval IBR-Marker Inactivatum*:
zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru cigzy po doswiadczalnym
zakazeniu BHV-1 w 86 dniu po pierwszej dawce szczepienia przypominajacego za pomoca Rispoval
IBR -Marker Inactivatum*, ktora zostata podana 6 miesiecy po pierwszej dawce domigesniowego
szczepienia podstawowego za pomoca Rispoval IBR-Marker Vivum.

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Obecnos$¢ przeciwcial matczynych moze wptywac na skutecznos$¢ szczepienia. Dlatego, przed
rozpoczeciem szczepienia zaleca si¢ ustalenie statusu immunologicznego cielat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W niektorych przypadkach, szczepionkowy wirus po podaniu donosowym moze by¢ wydalany przez
szczepione zwierzeta. Po podaniu donosowym dawki dziesigciokrotnie wigkszej, wirus
szczepionkowy byl stwierdzany do 9 dni po szczepieniu. U bardzo mtodych cielat i w bardzo rzadkich
przypadkach wirus szczepionkowy stwierdzano do 18 dni po podaniu domig$niowym dawki
dziesigciokrotnie wigkszej. Wyjatkowo moze dochodzi¢ do transmisji wirusa ze zwierzat
szczepionych donosowo na zwierzeta nieszczepione a pozostajace w kontakcie z zaszczepionymi.
Moze do tego dochodzi¢ z uwagi na nature szczepionki, jednakze brak jest zweryfikowanych danych
mogacych potwierdzaé rozprzestrzenianie si¢ wirusa szczepionkowego w grupie zwierzat.

Zaleca si¢ by szczepi¢ wszystkie zwierzeta w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

7 uwagi na mozliwo$¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unika¢ stosowania produktow o
dziataniu immunosupresyjnym np. kortykosterydow lub modyfikowanych, zywych szczepionek
przeciw wirusowej biegunce bydta (BVD), 7 dni przed podaniem i po podaniu szczepionki.

Weterynaryjne produkty lecznicze wrazliwe na interferon nie powinny by¢ podawane donosowo przez
5 dni po szczepieniu droga donosow3.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania tej szczepionki
z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi,. dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:




Po donosowym podaniu dawki 10-cio krotnie wigkszej niz zalecana, u niektorych cielat obserwowano
przejsciowy wzrost temperatury (> 39,5°C) przez 3 kolejne dni. Po podaniu domig$niowym dawki 10-
cio krotnie wigkszej u niektorych cielat obserwowano przejsciowy wzrost temperatury (>39,5°C)
przez 4 kolejne dni. W innych badaniach, u niektérych cielat po podaniu domigéniowym dawki 10-cio
krotnie wiekszej stwierdzano przej$ciowy (jednodniowy) niewielki, surowiczy wysigk z oczu.

Inne zdarzenia niepozadane obserwowane po podaniu wigkszych niz zalecane dawki nie r6znig si¢ od
reakcji obserwowanych po podaniu jednej dawki.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczaé i
(lub) stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wiadz danego
kraju cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalef na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem Krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko Wysigk z nozdrzy*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu iniekcji?,
Reakcja nadwrazliwo$ci®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

!Niewielki, przemijajacy, surowiczy, utrzymujacy sie do 7 dni.

Przemijajacy o $rednicy do 3 cm, ktory z reguly ustepuje w ciggu 7 dni; po podaniu domig$niowym.
3Po podaniu szczepionki, nalezy obserwowaé zwierzeta przez ok. 30 minut. W przypadku wystgpienia
takich reakcji nadwrazliwo$ci nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-
21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dawka: 2 ml szczepionki po rekonstytucji
Droga podania: Podane donosowe i/lub domigsniowe.

Program szczepien:
Schemat szczepien sktada si¢ ze szczepienia podstawowego oraz szczepien przypominajacych.




Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie cielgt 0d 2 tygodnia do 3 miesigca Zycia

Pierwsze szczepienie powinno by¢ wykonane droga donosowa, natomiast drugie w wieku 3 miesigcy
nalezy wykona¢ domigéniowo. U cze$ci mtodych cielat moga by¢ stwierdzane przeciwciata matczyne
przeciw BHV-1, ktore moga wptywaé na odpowiedZz immunologiczng na szczepienie. W zwiagzku z
tym ochrona zapewniana przez szczepienie moze nie by¢ catkowita do czasu rewakcynacji w 3
miesigcu zycia. Jako dodatkowe zabezpieczenie w przypadkach wysokiego ryzyka zakazenia BHV-1,
zwierzeta, u ktorych stwierdzono obecnos¢ przeciwciat matczynych, szczepione po okoto 2
tygodniach zycia, moga otrzymac¢ dodatkowa dawke szczepionki, podang pomig¢dzy pierwszym
szczepieniem a szczepieniem w 3 miesigcu zycia. Ta dodatkowa dawka szczepionki moze by¢ podana
donosowo albo domi¢§niowo.

Pierwsze szczepienie bydfa w wieku 3 miesiecy lub starszych:
Zwierzgta powinny otrzymac szczepionke w jednej dawce podanej domie$niowo lub donosowo.

Bydto migsne oraz byki opasowe najlepiej jest szczepic tuz przed grupowaniem lub przenoszeniem do
nowych grup. Nalezy wzia¢ pod uwagg okres potrzebny na rozwdj odpornosci po podaniu szczepienia
podstawowego.

Dla samic bydia w celu ochrony przed ronieniami

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagaja podania
2 dawek Rispoval IBR-Marker Vivum domigsniowo w odstgpach 3-5 tygodni. Alternatywnie mozna
zastosowaé w szczepieniu podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum
podang domig$niowo, a nastepnie po 6 miesigcach poda¢ jedna dawke produktu Rispoval IBR-Marker
Inactivatum*. W celu zapewnienia ochrony w okresie ciazy, kiedy ryzyko poronienia jest najwicksze,
zaleca si¢ w szczepieniu podstawowym podawanie domigsniowe dwoch dawek Rispoval IBR-Marker
Vivum lub jednej dawki przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum™* podanej nie pézniej niz
przed rozpoczeciem drugiego trymestru kazdej cigzy.

Bydto bezposrednio narazone na IBR

W celu wytworzenia odporno$ci u bydta bezposrednio narazonego na zakazenie BHV-1,wlaczajagc w
to zwierzeta cigzarne, zaleca sie podanie pierwszej dawki szczepionki donosowo w celu stymulacji
odporno$ci miejscowej. Druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana domig$niowo 3 — 5 tygodni
pozniej w celu zakonczenia szczepienia podstawowego.

Szczepienie przypominajgce:

Zwierzgta powinny otrzymac jedna, przypominajaca dawke szczepionki 6 miesiecy po szczepieniu
podstawowym. U zwierzat, ktore poczatkowo otrzymaty szczepionke Rispoval IBR-Marker Vivum
mozna zastosowa¢ jedna dawke przypominajaca szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum w celu
zapewnienia odpornosci na 6 miesiecy lub Rispoval IBR-Marker Inactivatum* w celu zapewniania
odpornosci na 12 miesiecy.

Kolejne pojedyncze dawki przypominajace szczepionki powinny by¢ podawane co 6 miesiecy (jezeli
stosuje si¢ Rispoval IBR-Marker Vivum) lub co 12 miesigey (jezeli stosuje si¢ Rispoval IBR-Marker
Inactivatum¥).




Podsumowanie schematéw szczepien:

Od 2 tygodnia do 3 miesiaca zycia:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker
Szczepienie Podstawowe Odstep Pomiedzy Szczepieniami
Pierwsza kil nastepnego Wszystkie kolejne
szczepienia . ..
dawka (droga Druga dawka .. szczepienia przypominajace
. ; przypominajacego .
podania) (droga podania) . (szczepionka, droga
(szczepionka, droga .
. podania)
podania)
2 tygodnie 3 miesigce (Vivum, 6 miesiecy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
(Vivum, domies$niowo) domiesniowo) domiesniowo)
donosowo)
2 tygodnie 3 miesigce (Vivum, 6 miesiecy 12 miesigey (Inactivatum™,
(Vivum, domig$niowo) (Inactivatum™, podskadrnie)
donosowo) podskornie)

Od 3 miesiaca zycia:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Odstep Pomiedz

Szczepieniami

(Inactivatum®,
podskornie)

Odstep do Wszystkie kolejne
Szczepienie Podstawowe (liczba dawek, droga pierwszego ystwie ko]
. = szczepienia
podania) szczepienia ..
rzypominajacego przypominajace
przypo (szczepionka, droga
(szczepionka, droga .
. podania)
podania)
Vivum (jedna dawka, domigsniowo lub donosowo) | 6 miesiecy (Vivum, 6 miesiecy (Vivum,
domigéniowo) domig$niowo)
Vivum (jedna dawka, domig¢$niowo) 6 miesigcy 12 miesigcy

(Inactivatum™*,
podskornie)

Inactivatum* (dwie dawki w odstepie 3-5 tygodni,
podskornie)

6 miesigcy
(Inactivatum¥,

podskdrnie)

6 miesiecy
(Inactivatum¥,
podskérnie)

Krowy w celu ochrony przed poronieniami:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Vivum (dwie dawki w odstgpie
3-5 tygodni, domig$niowo)

Szczepienie Podstawowe (liczba dawek, droga podania)
zalecany do zastosowania nie p6zniej niz przed
rozpoczeciem drugiego trymestru cigzy

Vivum (jedna dawka, domig$niowo) a nastgpnie po
6 miesigcach Inactivatum* (jedna dawka, podskornie)

Inactivatum* (dwie dawki w odstepie 3-5 tygodni, podskdrnie)

cigzy

Szczepienia przypominajace

Inactivatum™* (jedna dawka,
podskornie) zaleca si¢ podanie
produktu nie pdzniej niz przed
rozpoczeciem drugiego trymestru




Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe
(liczba dawek, droga
podania)

Odstep pomiedzy szczepieniami

Odstep do pierwszego
szczepienia przypominajacego
(szczepionka, droga podania)

Wszystkie kolejne szczepienia
przypominajace (szczepionka,
droga podania)

Vivum (jedna dawka,
donosowo) a nastepnie po

6 miesiecy (Vivum, domig¢$niowo
LUB Inactivatum*, podskérnie)

6 miesiecy (Vivum, domig¢$niowo)
LUB 12 miesigcy (Inactivatum™,

3-5 tygodniach
Vivum (jedna dawka,
domig$niowo)

podskornie)

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposdb podawania:
Liofilizowane peletki nalezy aseptycznie rozpusci¢ bezposrednio przed planowanym uzyciem
szczepionki. Szczepionke nalezy przygotowaé w nastepujacy sposob:

W przypadku 10-dawkowych i 50-dawkowych fiolek nalezy pobra¢ ok. 4 ml rozpuszczalnika i
przenies¢ go do fiolki z liofilizatem, po czym doktadnie wymieszac.

Rozpuszczong w ten sposob frakcje liofilizowana, nalezy nastepnie przenies¢ do pozostatego
rozpuszczalnika i wymieszac, po czym weterynaryjny produkt leczniczy jest gotowy do uzycia.

Igty i strzykawki uzywane do podawania szczepionki nie mogg by¢ sterylizowane chemicznie, gdyz
moze to wptywac niekorzystnie na skutecznos¢ produktu.

Szczepionke nalezy podawa¢ w warunkach aseptycznych domig$niowo (2 ml) lub donosowo (1 ml na
nozdrze) za pomoca aplikatora donosowego dostepnego w firmie Zoetis. Po sporzadzeniu zawiesiny
szczepionka pozostaje skuteczna przez maks. 8 godzin, pod warunkiem, ze weterynaryjny produkt
leczniczy jest pobierany sterylnie i przechowywany w lodéwce..

Po rekonstytucji zawiesina powinna by¢ bezbarwnym, klarownym ptynem, ktory moze zawierac¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin.



12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi Krajowymi systemami
odbioru odpaddw.. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1873/08

Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke, typ I zawierajaca 10 dawek liofilizatu i 1 szklang fiolke, typ I,
zawierajacg 20 ml (10 dawek) rozpuszczalnika. Kazda szklana fiolka jest zamknigta odpowiednio
bromobutylowym i chlorobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem typu flip — off.
Pudetko zawierajace 1 szklana fiolke, typ 1 zawierajaca 50 dawek liofilizatu i 1 szklana fiolke, typ I,
zawierajacg 100 ml (50 dawek) rozpuszczalnika. Kazda szklana fiolka jest zamknieta odpowiednio
bromobutylowym i chlorobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem typu flip — off.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Inne informacje

Glikoproteina gE nie wystepuje w czasteczkach wirusa szczepionkowego produktu Rispoval IBR-
Marker Vivum. Z tego powodu wirus szczepionkowy oraz wytworzone przeciw niemu przeciwciata
moga by¢ w tatwy sposob odrdznione od szczepow terenowych wirusa lub wytworzonych przeciw
tym szczepom przeciwcial, przy pomocy metod serologicznych, o ile bydto nie byto wczesniej
szczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub zakazone wirusem terenowym.

Szczepionka indukuje odpornos¢ przeciw klinicznym objawom ze strony uktadu oddechowego
wywotanym zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy (IBR). Po podaniu
pojedynczej dawki szczepionki obserwowano znaczne skrdécenie trwania siewstwa wirusa, co
udowodniono w zakazeniach doswiadczalnych. Po podaniu dwoch dawek szczepionki, nasilenie oraz
czas trwania objawow klinicznych oraz siewstwa wirusa (czas i ilo§¢ wydalanych wirusow) sa
znacznie zmniejszone po zakazeniu. Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie moze nie
do konca zabezpiecza¢ przed zakazeniem, ale zmniejsza ryzyko infekcji. U szczepionego bydta,
weterynaryjny produkt leczniczy indukuje powstawanie przeciwcial, ktore sa wykrywalne w tescie
seroneutralizacji oraz konwencjonalnym tescie ELISA. Stosujac specyficzny test, mozliwe jest
odréznienie tych przeciwciat — z powodu braku przeciwcial przeciw gE — od przeciwcial powstatych
w wyniku zakazenia terenowym szczepem wirusa lub przeciwcial powstaltych w wyniku szczepienia
konwencjonalnymi szczepionkami przeciwko IBR.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, zard6wno zakazonych jak i nie zakazonych. Po
zastosowaniu szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum zaréwno ryzyko infekcji jak i siewstwo
wirusa (czas trwania i ilo§¢ wydalanych wirusow) sg znacznie zmniejszone. Czas trwania programu
majacego na celu uzyskanie przez stado statusu wolnego od IBR zalezy od poczatkowego nasilenia
zakazen wirusem BHV-1 w stadzie oraz od uboju zwierzat zakazonych BHV-1.



