_ PROSPECT
Rispova! IBR-Marker inactivum
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IMELE S1 AQRESA DETINF&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
- A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSARBIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detindtoru! auvtorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 ONJ

Marea Britanie

Producator pentru eliberarea seriei:
Pfizer Animal Health S.A

Rue Laid Burniat, 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR

Rispoval IBR-Marker inactivum

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virus Herpetic bovin tip 1 (BHV — 1), tulpina Diftvac (IBR-Marker Virus, g-E negativ) pentru a
induce o medie geometricd a titrului de seroneutralizare la bovine de cel putin 1: 160.

Adjuvant(adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu 18,6 mg
Saponina 0,25 mg

Excipient{excipienti):
Thiomersal max 0,2 mg

Vaccinul este o suspensie lichidd injectabild de culoare rogiatica spre violet.

4  INDICATIE (INDICATII)
Penfru imunizarea activi a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul

reducerii semnelor clinice de boald si pentru reducerea eliminarii de virus; la vaci, in scopul
prevenirii avorturilor asociate cu infectia cu BHV-]. Vaccinarea vacilor gestante previne avortul
asociat cu infectia cu BHV-1 fn al doilea trimestru de gestatic demonstratd prin infectii

experimentale la 28 de zile dupa vaccinare.

5, CONTRAINDICATIX
Bovinele bolnave si vacile infestate masiv cu paraziti trebuie excluse de la vaccinare.

6. REACTII ADVERSE
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La locul injectirii poate apirea o umflaturd tranzitorie subcutanata, de dimensiu a*’l,}pel palme care
se remite in circa 14 zile. In cazuri foarte rare pot apdrea reactii alergice specifi é"g‘ dftqr vaccinuri
$i se recomandd monitorizarea animalelor vaccinate pentru aproximativ 3 g& #m th dupi

imunizare. In astfel de cazuri se recomandi administrarea de antialergice. Dal )6@5%} actii
2
¥
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grave sau alte efecte care nu sunt menfionate In acest prospect, va rugdm ) medicul
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7. SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Doza:
Bovinele cu vArstd mai mare de 3 luni: 2 ml

Cale: injectie subcutanata,

Schema de vaccinare:
Schema de vaccinare constd In imunizarea de baza i revaccinare.

Vaccinarea de bazd: Doul doze de cite 2 ml, la un interval de 3-5 saptiméni.

Revaccinarea: O dozi de 2 mi la un interval de 6 luni. Se recomandi vaccinarea tuturor bovinclor
dintr-un efectiv. Se agitd bine flaconu! fnainte de utilizare. Se folosesc numai acc §i seringi sterile

pentru administrare. Se evitd contaminarea in timpu! utilizarii.
Datoritd prezen;el anticorpilor maternali, dezvoltarea imunitafii poate fi defectuasi la bovinele cu

virstd mai mici de 3 luni. Accste animale trebuie revaccinate la virsta de 3 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10, TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.

Pastrare: +2° C pani la +8° C. Se protejeazd impotriva céldurii g1 luminii. A nu se inghefa.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24 de

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru tratamentul animalelor. POM
Se elibereaz numai pe bazi de refetd veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de perscana care adminisireazi produsul medicinal
veterinar la animale: In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si

entafi medicului i i ' . e
prezentafi medicului prospectul produsulut sau eticheta. _ j?;ﬁfﬁ’b\\
Vo>
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CAUTII SPECIALE PEN TRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
SEURILOR, DUPA CAZ

s medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
inate in conformitate cu cerinjele locale.

15. ALTE INFORMATH
Rispoval IBR-Marker inactivum poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Glicoproteina gE este absentd in particulele virale de Rispoval IBR-Marker inactivum. Astfel
virusul vaccinal §i anticorpii impotriva acestuia pot fi ¢lar diferentiafi de tulpinile silbatice, sau fati
de anticorpii produgi de tulpinile silbatice prin metode serologice, cu exceptia situatiilor in care
vacile au fost vaccinate in prealabil cu un vaccin conventional sau au fost infectate cu virusul
sdlbatic.

Vaccinul induce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de virusul
Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR). In urma infectiei itensitatea si durata semnelor clinice ca i
titrul $i durata elimindrii virusului sunt semnificativ reduse. Ca si in cazul altor vaccinuri,
vaccinarea ar putea s nu prevind complet aparifia bolii, dar reduce riscul de infectie. Produsul
induce sinteza de anticorpi la bovine care sunt detectati prin teste de seroneutralizare §i cu ajutorul
testelor conventionale ELISA. Cu ajutorul kiturilor specifice pentru gE acesti anticorpi sunt
diferentiafi de cei ai animalelor infectate cu tulpini silbatice sau ai animalelor vaccinate cu
vaccinuri conventionale pentru 1BR.

Se recomandd vaccinarea tuturcr bovinelor din efectiv, atdt a celor infectate cit si a celor
neinfectate. In urma utilizirii Rispoval IBR-Marker inactivam riscul de infectie, titrul §i durata
elimindrii virusului sunt reduse. Durata programului destinat atingerii statusului de efectiv liber de
BHV-1 este dependenta de nivelul de BHV-1 infectios initial in efectivul respectiv cit §i de
esecurile inrcgistrate prin numérul de animale ramase BHV-1 pozitive.

Interactiuni: Substantele imunosupresoare , exemplu corticosteroizii §i vaccinurile vii atenuate pentru
Diaree Virald Bovina trebuie evitate pe o perioada de circa 7 zile fnainte §i dupd vaccinare, deoarece

pot interfera cu procesul de dezvoltare a imonitatii.

PERSOANA RESPONSABILA

Pfizer Roménia SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romanta

Tel +40 21 207 28 93
Fax+4021 207 28 03
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MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-Marker inactivam
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Substant activi:
Virus Herpetic bovin tip 1 (BHV — 1), tulpina Difivac (IBR-Marker Virus, g-E negativ) pentru a

induce o medie geometrica a titrului de seroneutralizare la bovine de cel putin 1: 160.

Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de aluminiu 18,6 mg
Quil A 0,25 mg
Excipient(excipienti):

Conservant

Thiomersal 0.2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila. :
Suspensie lichida, culoare rogiaticd spre violet.
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine

4.2 Ingdicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boafd si pentru reducerea eliminirii de virus; la vaci, n scopul
prevenirii avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1. Vaccinarea vacilor gestante previne avortul
asocial cu infectia cu BHV-1 in al doilea trimestru de gestafie demonstratd prin infectii
experimentale la 28 de zile dupd vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferenfiate de animalele
infectate cu virusul silbatic datoriti marker deletdrii, cu exceptia bovinelor vaccinate anterior cu
un vaccin conventional sau infectate cu virus silbatic,

4.3 Contraindicatii

Bovinele bolnave si vacile infestate masiv cu paraziti trebuie excluse de la vaccinare.

4.4 Atentioniiri speciale pentru bovine
Nu exista.
4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu sunt,

produsul medicinal

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
veterinar Ja animale i
.  bow e
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fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i pr
prospectul produsului sau eticheta.
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4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

remite in circa 14 zile. In cazuri foarte rare pot apirea reactii alerglce specifice uri §i se

recomandi monitorizarea animalelor vaccinate pentru aproximativ 30 de minute dupé imunizare. In astfel
de cazuri se recomand andministrarea de antialergice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In pericada de ouat
Poate fi utilizat In timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Substantele imunosupresoare , exemplu corticosteroizii i vaccinurile vii atenuate pentru Diaree Virala
Bovina trebuic evitate pe o perioadd de circa 7 zile inainte §i dupd vaccinare, deoarece pot interfera cu

procesul de dezvoliare a imunitatii.

4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare

Posologie
Doza de vaccin este de 2 ml pentru bovinele cu varstd mai mare de 3 luni, pentru administrare subcutanati.

Schema de vaccinare consta in imunizarea de bazi i revaccinare.
Vaccinarea de bazd: Doud injectii de céte | doza (2 m}) la un interval de 3-5 saptaméni.

Revaccinarea: 1 dozd (2 ml) Iz un interval de 6 luni.

Daci este necesard vaccinarea viteilor cu virstA mai micd de 3 luni, dezvoltarea imunitéfii poate fi
impiedicatd de anticorpii maternali. Acegti vifel trebuie revaccinati la vérste mai mari de 3 luni.

Se recomanda vaccinarea tuturor bovinelor dintr-un efectiv.

Metoda de administrare

Se agita bine flaconul fnainte de utilizare. Suspensia lichida se injecleazd aseptic pe cale subcutanata.
410  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Dupd administrarea unei doze duble de vaccin, la locul injectdrii poate aprea o umflaturd tranzitorie
subcutanata, de dimensiunea unei palme care se remite in circa 14 zile.

411 Timp de asteptare
Zero zile.
5, PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC vet - Q102AAD3
Vaccinul induce imunitate la bovine Impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de virusul

Rinotraheitei Bovine Infectioase (IBR). In urma infecjiei intensitatea si durata smptome]or clinice, ca si
ttrul i durata eliminarii virale sunt semnificativ reduse. Ca si alte vaceinuri, vaccinarea nu previne
complet, dar reduce riscul de infectie.  Produsul induce sinteza de anticorpi la an"rﬁiu vaccinate care
sunt detectati prin testul de seroneutralizare sau printeste  ELISA con\»en;lonaleﬁ{/ﬁ‘l ajutori:\‘\*ttun lor
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specifig&dg\testare anticorpii pot fi diferenfiaji - datorita lipsei de anticorpi impotriva g-E - de cei ai
@a@l fectate cu virusul salbatic sau vaccinate cu vaceinuri conventionale.
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#@i@ Lista excipientilor
Fenolsulfonftaleind
HEPES-Na

Mediu esential cu saruri Earle minim
6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la +2 °C/ +8 °C (refrigerare), protejat de inghet, caldura sau lumina.
6.5 Natura gi compozitia ambalajului primar

Ambalaje multidoza:

2 doze: 1 flacon de sticl cu 4 ml (2 doze) de vacein inactivat, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic §i
sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detagabil, pachete de cite 5 flacoane impachetate intr-o cutie de

carton,
10 doze: 1 flacon de sticld cu 20 ml (10 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc

bromobutilic §i sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detagabil, pachete de cate 1 flacon impachetat

intr-o cutie de carton.
50 doze: | flacon de sticld cu 100 m! (50 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc

bromobutilic si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detagabil, pachete de cite I flacon impachetat
intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu ceringele locate,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Maiea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR Marker inactivum

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

O dozd (2 ml) contine:
BHV-1, tulpina Difivac (g-E negativ) pentru a induce un titru GMT la bovine de cel pufin 1:160.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon ce contine 20 m! = 10 doze de suspensie lichidi

5.  SPECIITINTA

Bovine
l 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectivase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boali si pentru reducerea elimindrii de virus; la vaci, In scopul prevenirii

avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1,

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Doza: 2 ml pentru vaci cu vérstd mai mare de 3 luni

Cale: pentru injectie subcutanati
Program de vaccinare: douii administréri la intreval de 3-5 saptaméni. Revaccinare a fiecare 6 luni.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Contraindicatii/Efecte adverse
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARIL

Data de expirare

LII. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




Pastrare: +2° C pand la +8° C. S
Se protejeazd impotriva cildurii §i luminii. A nu se inghefa. Se agitd bine in 2 dtitigace. Odata
deschis se folosegte intr-un interval de 8 ore. -”.;‘; ” \
A
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12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR gfﬂu‘ﬁ?
SAU A DESEURILOR,DUPACAZ " seu "“

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTI!
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar” POM.

Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.
Se evitd contaminarea in timpul utilizérii,

14,  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la indemina copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1 17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot Nr.
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11 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA

«
A Rigpbyst IBR-Marker inactivum —1 x flacon de 10 doze (20 ml)

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Rispoval IBR Marker inactivum

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

O doza (2 ml) contine:
BHV-1, tulpina Difivac (g-E negativ) pentru a induce un titru GMT la bovine de cel putin 1:169.

3. FORMA FARMACEUTICA |

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml = 10 doze
| 5. SPECII TINTA |
Bovine :

6.  INDICATIE (INDICATH) |

7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE I

Doza: 2 ml pentru vaci cu varstd mai mare de 3 luni. Pentru injecfie subcutanatd.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[10.  DATA EXPIRARI |

Data expirarii:

(11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE | |

Pastrare; +2° C pani la +8° C. A nu se inghefa. Se protejeazd Tmpotriva cildurii $1 luminii. Odata
deschis se foloseste intr-un interval de 8 ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDI'II RICTII
FRIVIND ELIBERAREA 51 UTILIZARE, dupi caz

‘l'} 3 “:i
W2 2
,Numai pentru uz veterinar” POM ‘x_'-\..,{?"-’i;”»’;m ,5 n\““\ .
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara. L, .'_’f';’d !.-urfl“; ﬂ"‘:}
Citifi prospectul inainte de utilizare. IR

Se evitd contaminarea in timpul utilizarii.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” I

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 ONJ

Marea Britanie

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot Nr.
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