PROSPECT

Rispoval "' 3-BRSV-Pi3-BVD
Vaccin trivalent pentru bovine impotriva virusurilor BRSV, Pi3 5i BVD

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
51 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE TFABRICARE, RELSPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorui autorizatiei de comercializare:

Fiizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

Produciitor:
Pizer Animal Health 5.4,
Rue Laid Burniat, 1, 1348

Louvain-la-Neuve, Belgia

Produciitor nentru eliberarea seriei:

Pilzer Animal Realth 8.4,
Rue Laid Burniat, 1, 1348
Louvain-la-Neuve, Belgia

Z. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval ™ 3-BRSV-Pi3-RVD
Vaccin trivalent pentru bovine Tmpotriva virusurilor BRSY, Pi3 5i BYD

w

3, DECLARAREA (SUDSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE B A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compornenta lofilinna:

Substanic active: y .
Virusul Farainfluentel Bovine (PI3), virus viv aienuat, tulpina RLBI03, intre 107 s 10

CCIDsg

Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS), virus viu, atenuat, tulpina 375, intre 16°7 si 107
CCIDg

Excipientis

Sclutie tampon - lactoza - 15% din volumul de umplera (0,18ml +/- 10%)

Solutie de Gelatina - 3% din volulmul de umplere (0,036m1 +/- 10%)

- Splutie Hidrolizat de Cazeina - 15% din volumul d2 umplere (0,18m] +/- 10%)

- Liediu HALS — g.s.p. la volumul de vmplere 1,2 ml +/- 10%

Componenta lichidd -~ suspensie: :
S-hstante active: _ BTN

- Virusul Diareil Virotice Bavine(BVIIV) tip 1, virus inactivat, tulpina 5960 (citopatick), pentru

e induze o medie geomeiricA & titruluj de anticorpl seronzut-alizentt la poreli d= guinza de cel

N

o

putin 3.0 [og.
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. Virusul Diarsii  Virotice Bovine(BYDV) tip 1, vims inactivat i 6309
(necitopatic),pentru a induce o medie geometrica a titrului de anticorpi sg jzanii la
porcii de guinea de cel putin 3.0 logs. -

Excipienti; .
Alhydrogel 2% : 0.8 m! (equivalent a 2436 mg de hidroxid de aluminiu). .,
o .’r,}. &

- meadiu HALS - ¢.s.p. ad 4 mi N Vg inad

*media titrului de seron=uiralizare la porcii de guinea (3 porci de guinea din 4).

2 "l‘nns‘.‘t:\

4  INDICATIE (INDICATID)
Pentru bovine cu vérsta de peste 3 luni:
Imunitate activi Tmpotriva virusurilor respiratorii (Pi3 si BRSV) si impotriva virusului BVD, reduce
excretia virald si semnele clinice datorate P13, reduce excretia virala de BRSV si reduce excrofia virala
si severitatea leucopeniel indusa de infectia cu virusu! BVD.

{munitatea se instaleazd 1o 3 saptdméani dupi vaccinare impotriva BRSV, virusul P13 bovin §i BVDYV tipl.
Durata imunitiii dupi veceinare este d2 6 luni peatiu BPESV st BVDV, fiind deronstrata prin studii dz

infectii experimentale. O duratd a imunitéii pontru viruzul PI3 bovin nu a fost incé stebilitd.

5. CONTRAINDICATI
Mu se vaccineazd vacile gestante sifseu lactants.

6. REACTII ADVIRED

Adrinistrares vaceinutul poate si deterrnine aparitia unel hipertermii tranzitorii g1 moderate carc
poate persista pentru o perioadd de 2 zile si o reacti= inflomziorie Jouald, minord §i tranzitorie core poate
de 0.5 e in diametru {mal oult ssu mal putin si care dispare Tnir-o perioada de 15 zile.
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o POSOLOGEE FENTRU PIZCARE EPECIE, TALE (CAY 2Y ADWIINISTOATE N

O DE ADMINISTRATE
Sc va administra o dozi (4 ml) din vaecinu! reconstituit pe cale intramusculard dupd urmitoarea

schemi de vaceinsre:
Poniru viteil in ydrstd de peste 12 sdptdmegni de viatd, se administreaza doudl doze separate d2 un

interval de 3-4 siptimini

Este de preferat ca nimalele si fie vaccinate cu cel putin 3 siptiméni Inainica perioadel de stress
sau cu fisc creseut de infectis cum ar fi regruparea animalelor, transporal sau Gebutul
enotimpulul ¢e toamni.

Taccincrea de_rapel: Vaccinul protejeard anhnalzle incepdnd cu 3 sAptimini dupd vaccinare
impotriva BRSY, PI3 §i BVDV. Aceastd proteciie dureazd cel puttin € luni pentre BREV g
BYDYV. Aceastd duratd & imunitiii acoperd perioada suseeptibila pentru bolile respiraiorii, O
vaceinare de rupel este recomandati la fiecare 6 luni dacé se dorsjts o protectie anualé.

0, DECOMANDARI FRIVIND ADMINISTRAMIA CRECTA

N suiat.

16, TINIP DE ASTETTARE

{ zile

11, PRECAUTISPECIALE PEMTAU DEPQEITARE

At se 1a3a la indemfua copitlor, R

1L
P

e ve Ceporii la temperaturt cuprinse intre -+ 290 g1+ 89C, N se vi congsld!




ITICNARE (ATLITTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

AUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAY GAU
ZHSEURILOR, DUPA CAZ

r'f',
Distrugerea resturilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-o solufiz dezinfectantd
corespunzatoare se va face in concordantd cu reglementérile nationale in vigoare.

DATE i BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15 ALAE INFORNMATIT>

<Peniru corice informatil referiioare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contastati
repreventaniul local al dejindtornlui autorizatiei de comercializare,

Prizes Romania SHL
Solatul Independented 179,
Sector 5, Bueurestd,
loménis

Tel+4021 20728 93

Fax +4021 2072803
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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

WEAE procdusului de uz veterinar
ispoval ™ 3 — BRSV — PI3 - BVD

2. COMPOZITIA CALITATIVA §1 CANTITATIVA g ingredientilor activi ¢i a constituientilor
Frecze-Dried Fraction:

Compeonenta Hofilizati:

Substante active:
- Virusul Parainfluentei Bovine (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB103, intre 107 1

10™ CClDsg
- Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS), virus vin, atenuat, tulpina 375, fntre 1079 s
7 .
10?'— Cc-lr)jg

- Solutic tampon - lactoza — 15% din volumul de umplere (0,18ml -+/- 10%)

- Solutie de Gelatina - 3% din volulmul de umplere (0,036l +/- 10%)

- Solutie llidrolizat de Cazeina - 15% din volumul de umplere (0,18ml +/- 10%)
- Mediu HALS — g.s.p. la volumul de umplere 1,2 mt +/- 10%

Componcnta lichid - suspensie:

Fubstante active:

- Virusu! Diareii Virotice Bovine(BVDV) tip 1, virus iunactivat, tulpina 5960
(citopaticd), pentru a Induce o medie geometricd a titrului de  anticorpi
seroneutralizanii Ia porcii de guinea de cel pulin 3.0 log,.

- Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDY) iip 1, virus inactivat tulpina 6309
(necitopaticd),peniry & induce o madie pgeometricd a titrului de  anticorpi
seroncutralizanti la porcil de guinea d= cel putin 3.0 Jogs.

Excipienti:

- Alhydrogel 2% : 0.8 ml (equivalent a 24.36 meg de hidroxid de aluminiu).
- mediu HALE - g.5.p. ad 4 ml

3, Formd Varmacestich

Pulbere si solvent pentru suspensic injectabild,

4, Proprietiiti imunologice

Pentri stinwularsa imunitdtii active Impotriva Pi3, BESV gt BVDYV tip 1.

Vaccinu! are o mere abilitate de neutralizare incrucigatd impotriva a variate tuipin actuale
Furopene de BVDV tip 1 in urma misurdtozilor in vitro prin testul de neutralizare virald,
"\k-ucmiizaiea incrucisats la un nivel redus a fost demonstratd, de asemeni, fata de tulpinile

BYDV tip 2. Cod ATC Vet QIO2AH. LeEE

5, Pavticularitdfi clinice:

i




5.6

5.2

Speciile tinté:
Bovine incepand cu vérsta de 12 sapt,

Tadicatii pendrn utiiizare:

Imunizarea activi a viieilor:

reducerea excretiei virusului i a semnzlor clinice cauzate de citre virusul bovin PI3
reducerea excrefiei virusului cauzata de infectia cu BRSV
reducerea excrefiel virusului si & severitdtii leucopeniel incusd de catre infectia cu

BVDV tipl.

Eficacitatea nu a fost demonsiratd impotriva tulpinilor BVDV tip 2.

Instalarea imemitagi ¢ fost demonstratd le 3 s@ptaméni dupd vaccinarea impotriva BRSY,
virusul P13 bovin st BVDV tipl. Durata imunitdii dupé vaccinare este de 6 tuni pentu
BRSV si BVDV tip 1, fiind demonstrata prin infectii de control. O duratd a intunitifii pentru

virusu! PI3 bovin nu a fost incd stabilité.
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Contra-indicatii ;
NIgl una.

Efecte nedorite:

Administrarea vaceinilai poate si determine aparifia unei hipertermil tranziterii sl
moderate carc poate persista pentra o perioada de 2 zile §i o reacjle inflamatoric locala,
otk si tranzitorie care poate £ de piipd la 0.5 em in diametiy §i cere ¢ dispare Intr-0

perivadd de 15 zile

Precautii speciale peatru utilizare:
Hu se vor vaceina decdt animalele sindloase.

Utilizare in cursyl gestatiel si a laclaticl:
Nu sc va utiliza Tn cursul gestagiel sl a lactafiel.

Triteractiuni:

Ivu sunt informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui produs in cazul
utiliziiil acestul vacein concomitent cu un oricare alt vacein. Totugl nu s¢ recomandi
vaceinarea o ot alt vacein 14 zile inainte ¢i dupd vaccinarca cu acest produs.

Poselegic gi metedii de administvnre

Feconstituirea vaccinului se face prin amestecu! fractivnii liofilizate cu Traciiunca lichidE,
Se va agita bine. Se va admiuisira o dozd (4 ml) din vascinu] reconstilit pe cale
Intrarmuseulard dupd wymbtoares schemi de vaccinare

- pritna vaceinare (la viiel), incepind cu vérsta de 12 slptiméni de viafa

-8

doua vaccinare lo un interval de 3 - 4 sBptaméni dupd prima vaccinare

Tiste de preferat ca animalele s fie vacsinate cu cel pufin 3 s@ptimdini inaintea perioadei

1
ag

siress sau cu rise eresout de infectie cum ar fi regruparea animalelor, transportul san

debutnl arotimpu'ui de toamnd. Dacd se soliciid protectia Impotriva BREV st BVDV tip

E

1, atenei animalele trebule si fie revaccinate dupi un intervel de 6 luni, Durata imunitiil

pentru componenta PI3 €sie necunoscuta.

Supracozare .
Nu s-a ghuerval uv._.l.fm altor efecte adverse, decét cele mennonats Ja canitolul 5.4
(Efzcts nedorie), dund administrarca vnel supradoze ds 10 o frac m yfilizats; vie di

\___l...- > 1
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 5.11, Perioadd de agteptare :
0 zile.

5.12. Precantii speciale pentru persoanele care administreazi acest produs la animzale:

Nici una.

6. Particularitdli farmacentice:

6.1

6.2,

6.4

6.5.

Incompatibilitafi majore
Nu se va amesteca cu alte vaccelnuri sau alte produse imunologice.

Velabilitate:
2 ani.
IDupd reconstituire: 2 ore.

Precantii speciale pentia depozitare
Se va depozita la temperaturi cuprinse Intre + 2°C gi 4 8°C. Nu se va congela.

Tipul si continutul ambaiajulul - Prezeniare:

Ambala)] primar

Flacon de sticld tin T contindnd 5 doze (20 ml) de componenta lichida.
Flacon de sticli tip I contindnd 5 doze de pulbere (liofilizat).

Dop din cauciue bromobutiric (flacon cu componenta liofilizatd)

Dop din cauciuce clorobutiric (flacon cu suspensie)

Capsi de aluminiu.

Ambalaj secundar
Cutie cc contine un flacon de 5 doze de componenta liofilizatd si un flacon cu 5 doze

de componentd lichida.

Precantii speciale pentru distrugeren produselor de uz veterinar neuiilizate sun
H A &3

a rezidurilor proveniie de 1a aceste produsc
Distrugerea resturilor prin fierbere, incinerare sau imersic intr-o solufie dezinfectantd

corespunzatoare se va face In concordand cu reglementarile nationale In vigoare.

7. DNu

mmele firmei detinatonre a autorizatiei de comercializare:
Titular al auiosizatisi de comercializare:

Ffizes Aniraal Health 4 EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marca Britanie

Interzicerea vanzacl, fumizarii $i/ sau de a folosi: PO@

Numir! auterizatied de comercializars:

AR
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- Data primei autorizézi / relnnoirii autorizatiel:

- Data revizuirii textului: Decembrie 2008
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;ﬁ"é;iﬁt“'fi:iiﬁﬁiﬁ INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. ¥ P

£ T‘ME RSV-Pi3-BVD - Vaccin trivalent pentru bovine — Cutie 1 x 5 doze
o ze @mponemé liofilizatd + 1 x 5 doze compenenta lichidi)

£

P
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@S UENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval™ 3-BRSV-Pi3-BVD Vaccin trivalent pentru bovine hinpotriva virusurilor BRSV, Fi3 si

.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Componenta liefilizata:

Substonte active:

Virusul Parainfiventsi Bovine (Pi3), virus via atenuat, tulpina RLBI103, intre 10°° si 10"
CClg
Virusul Respirator Sincitial Bovin (I3RS), virus viu, atepuat, tulpina 375, inlre 10° i 107
CClIDy

Yxeinienti:

Solutie tampon - lactoza — 15% din volumul de umplere (0,18m! +/- 16%)
Solutie de Gelatina - 3% din volulmul de umplere (0,036ml +/- 10%)

Solutie Hidrolizat de Cazeina - 15% din volumul de umplere (0,18mi +/- 10%)
Media HALS — g.s.p. la volumul de umplere 1,2 ml +- 10%

Components lichida - suspeusie:
Substante active;

Virasul Diareii Virotice Bovine{BVDV) tip 1, virus inactival, tulpina 5560 (citopaticd), pentru
a jnduce o medie geometricd a titrului de anticorpi seroncutralizanti la porcii de guinea de cel
putin 3.0 logs.

Virusul  Diarell  Virotice Bovine(BVYDV) tip 1, virus inactivat tulping 6309
(necitopaticd),pentru a induce o medie geometricd a titrului de anticorpi seroneutralizanti la
porcii de guinea de cel putin 3.0 logs.

Txcinioptis

- —;ﬁ:ﬁ;&drogel 2% : 0.8 ml (equivalent a 24.36 mg de hidroxid de atuminiu).
mediu HALS - g.s.p. ad 4 ml

YORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensic pentru suspensie injectabila.

DIAENSTUNEA AMBALAFULUI

Cutle cc contine un flacon cu 5 doze de component liofilizat si un flacon cu 5 doze de componentd

|

SPECTL FINTA

|

TNSICATIE (MDICATI)

Pentru bovine cu vérsta de pestz 3 lun! [Imunitate activd impoiriva virusurilor respiratorii (P13 :si
BESV) st impatriva viresulal BVD ; reduce excretia viralg §i semoele cimice datorate PI3. reduce

&ZC/



excretia virald de BRSV gi reduce excretia virald si severitatea leucopenici indusét ggginfectia cu
virusul BVD. ffe

Imunitatea se instaleazi la 3 saptdméani dupd vaccinare lmpotnva BRSV, virusul FI3 bcMn
Durata imunitatii dupi vaccinare este de 6 luni pentru BRSV si BVDV, fiind demonst?aLa p
control, O duratd a imunitatii pentru virusul PI3 bovin nu a fost inca stabilitd. :

7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARTE

Se va administra o dozd (4 ml) din veccinul reconstituit pe cale intramusculard cupd urmifitoarea
schema de vaccinare:
Pentru viteii in varsid de peste 12 sipténdni de viatd, se administreaza douf doze la un intervel
de 3-4 saptimani
Este de preferat ca animalele sz fie vaccinate cu cel pufin 3
seu cu risc crescut de infectie cum ar fi regrupares
enotimpului de toamni.
Vaceinarea de rapel; Vaccinul protejeazi animalele incepind cu 3 séptinbni dupd vaccinare
impotriva BRSV, PI3 si BVDV. Aceasti protectie dureazi cel pvﬁin 6 Luni pentru BRSV gt
BVDV. Aceastd durata & imunitdfii acoper pel‘oada susceptibild peatru bolile raspiratorii. O

veceinare de rapel este recomandata Ja fiecare 6 Juni daca se doreste o protectie anuald.

sintamani Inaintes pericadel de stress
animalelor, transnorel sau debutul

[0, TIMP DI ASTEPTARE ’
0 zila.

(5. ATENTIONARE (ATTNTIONARE) SPECIALA (SPCIALE) DUPA CAL |

Cititi prospectul inainte de utilizare,

(15, DATA EXPIRARN : —m [

<EXP {lundfan}>
Vaceinn) trebuie wtilizat in 2 ore duph reconstituire.

[1l.  CONDITI SFECIALE DE DEPOZITARE o

S va depozita la temperatari cuprinse intre + 2°C gi + £°C. Nu se va conzelo.

{ iZ. FRE CAU’! i SPECIALE PENTRU LLIMIMAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
{ GAU A DESEURILOR, DUPA CAL

Distrugerea resturilor prin flerbere, incinzrare san imersie intr-'o"zoim,Ie dezinfectantd
corespunzitoare se va face fn concordantd cu reglementérile nationale In vigoare,

TMUTRU U2 YETERINARY ST CONDITI 5AU e bTRICTH ‘

t 13, ,~[ TTIUNEA ,NUMAY 2T
| PRIVIND ELIBERAREA {1 Y112 Am, d Lp‘“ ax o i(§
Vo
Numai nentru uz veierinar” < - se elibereazd numnal pe bazi de retetd veterinard 3
RHlvimal pent eterinar” < - se elibercazd numal e bazl de refedd vetennard > . 0\“‘
e o - \'/‘
[ id. MIENTIUNES A WU ST LAGA L2 SNDEMANA COPIILORY N, J
T — -
) . R . 5 15 \ A
Anu se 1asa la Indeména copiilor. s o /
\< " -'f /’i’
NN '\“‘\-k’ v




W6 Nealth MA EEIG

[_1_§ ._%ELE O ADRESA DETINATORULUT AUTORIEATIVI DE COMERCIALIZARE
-~ & P ;

i6.

FUNARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DI COMERCIALIZARE

]

‘ 17, MUMARUL DE PABRICATIE AL SERITI DI PRODUS

<Serie> < Lo < BN> {numir}

. '



il MII‘*HME_ CARE TREBUIE {MSCRISE FE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

SRSV-Pi2-BYD - Vaccin trivalent pentru bovine - 1 x 5 doze component3 liofilizatd

ONREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . f

Trispoval’™ 3-BREV-PI3-BVD

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUDSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) “ |

Cemponenic dofHizath:

subniopte neiive:

- Virusul Parainfluenioi Bovine (1M13), virus viv atenuat, tulpina RLBIG3, intre 167 s 10™
CCIDs,

- Virusu Respirator Sincitial Dovia (BRS), vires viu, aterun!, tulpina 375, intre 1Y i 1072

CCDy

3. CONTINUT PE UINMTATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAD DE DOZE

Flacon de sticlatip I x 5 doze
Diap din cauciu: bromosutivic {(flacon cu componenta iotiizats)
Capsd de aluminin.

[ ©CALE(CA1) DE ADMITGSTRARE
Ciit prosoectu] fnaints de utilizare o o
(5. TiPAT DE ASTEPTARE ) ]
0 zile
(6. MUARUL SEOLLT - - B ]

< Herie» < Lot> < BN> {numir}

L AT ENRIE
< EXT {iundfan)>
Yaccinul trebuis uiilizat cu 2 ore inainte duph reconstituire,
TR JTIVIAL PEN T US VAT IRITIARS P
Loy \/
, \\
T L . . - oy
POurned pEoir Uz vereriar, Loe 3 (5%
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™
Hispoval ™~ 3-BREV-Pi3-BVD

2. CANTITATEL DE SUDSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Componenta lichids - suspensis;
Subsipnte active:

- Virusul Diareii Virotice Bovine(BYDV) tin 1, virus inactivat, talpina 5$60 (citopatici), pentru
a induce o medie geomietricd a titrului de anticorpl seroneutralizanti la porcii de guinea de cel

patin 3.0 log.

- Virasul  Diareii Virotice  Bovine{BVDV) tip I, wvirus ina
(necitopaticl),pentrv a induce o medic geomelricd a titrului de antico
poreli de guinea de cel putin 3.0 log,.

ctivat

3, CONTINUT PZ UNITATE DS GREUTATE, VOLUY SAU ITUMAR D

5 DOTE

s tulpina G309
e seroneutrelizantt Ia

Ilacon de sticld tip [ x 5 doze
Diop din cauciue elorobutiric (flacon cu suspensie)
apsh de eluminiu,

(4 CALL(CADPEADYINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de ntilizare _

|5 rivr DE ASTEPTARE -
0 zile

6.  NUMARUL SERIEL

< Serie> < Lot> < BIN>{numar}

. DATA EX¥PIRARL

~x

<EXP {{un#fan}>
Vezcinul trebuie utilizat cu 2 ore inainte dupd reconstituire,

JIENTIURA LJIUMAL PENTRU U7 VIIERITAR”

L.

TNuiaal pentru uz veterinear.






