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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval 3 BRSV PI3 BVD
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine. T

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA BTNy

Ingredientele Active:

Fractia liofilizata: ‘e

Virusul Parainfluentei Bovine (Pl3), viu, atenuat, tulpina RLB 103
Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS), viu, atenuat, tulpina 375

10*° 1a 10%® CCIDs,
10°° 1a 10”2 CCIDs,

Fractia lichida:
Virusul Diareei Virale Bovine (BVD), inactivat, tulpinile 5960 (citopatica) si tulpina 6309
(necitopaticd) > 3.0 logy*

Adjuvant:
Alhidrogel 2% 0,8 ml (echivalent cu 24,36 mg hidroxid de aluminiu).

CClIDso= doze infectioase pe culturii celulare 50%
* - media geometrici a titrului de Ac seroneutralizanti obtinuti pe cobai

Pentru lista completé de excipienti, vezi sectiunea 6.1.

3. Forma Farmaceutica

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activi a viteilor cu vérsta de peste 12 saptamani :

- reduce excretia virald si semnele clinice cauzate de virusul Pl;

- reduce excretia virala de BRSV
- reduce excretia virali si severitatea leucopeniei indusé de infectia cu virusul BVD de tipl.

Instalarea imunitatii: la 3 saptamani dupd vaccinare.

Durata imunititii: 6 luni (demonstrata prin infectie de control) pentru BRSV si BVDV tip 1. Durata
imunitatii pentru virusul PI; bovin nu a fost incd stabilita.

Eficacitatea nu a fost demonstratd impotriva tulpinilor BVDV tip 2.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru bovine

Nu exista.




4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se vaccina animalele bolnave.

Precautii sp‘eciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

in caz de injectare accidentala, solicitati imediat asistentd medicala si aratati prospectul sau eticheta

personalului medical.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea vaccinului poate sa determine aparitia unei hipertermii tranzitorii i moderate care poate
persista pentru o perioada de 2 zile si o reactie inflamatorie locald, minora §i tranzitorie care poate i de

pénd la 0,5 cm in diametru si care dispare in 15 zile.
In cazuri foarte rare vaccinul poate cauza reactii de hipersensibilitate. In caz de reactie anafilactica, se

va administra tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada dc ouat
A nu se utiliza in perioada de gestatie si de lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea in cazul utilizérii concomitente a acestui
vaccin cu un oricare alt vaccin. Decizia cu privire la folosirea acestui vaccin inainte sau dupa utilizarea

oricirui alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se va reconstitui vaccinul prin amestecarea fractiunii liofilizate cu solventul. Se agita bine.

Se va administra o doza (4 ml) din vaccinul reconstituit pe cale intramusculard dupd urmitoarea

schema de vaccinare:

Prima injectie: incepind cu 12 sdptimani de viatd
A doua injectie: 3-4 sdptamani mai tarziu.

Este de preferat ca animalele sa fie vaccinate cu cel putin 3 siptamani inaintea unei perioade de stress
sau cu risc crescut de infectie cum ar fi regruparea animalelor, transportul sau debutul anotimpului de

toamna.

Daci este necesard protectia impotriva BVDV tip 1, atunci animalele trebuie re-vacinate dupa 6 Iuni.
Durata imunitaii pentru componenta Pl; bovin nu este cunoscuti.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Reactiile dupd administrarea unei supradoze de vaccin nu sunt diferite de acelea de dupa o singurd

doza.
4.11  Timp de asteptare
Zero zile,

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE :




Vaccinuri virale vii si inactivate
Codul veterinar ATC : QI02AH

Pentru a stimula imunitatea impotriva Pl;, BRSV 5i BVDV tip 1.

Vaccinul are o abilitate larga de neutralizare incrucisatd impotriva diferitelor tulpini europene de -

BVDV tip | aga cum s-a evaluat in vitro prin testul de virusneutralizare. Neutralizarea incrucisata a
tulpinilor BVDYV, tip 2, a fost demonstrata la un nivel redus,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipiehtilor

Solutie lactoza tampon
Solutie de gelatina

Solutie de cazeini hidrolizata
Mediu HALS

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu oricare alt produs medicinal veterinar .

0.3 Perioadi de valabilitate

Valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 24 de luni.
Valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperaturi intre +2°C si +8°C. A se feri de inghet. A se proteja de caldura si lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla, tip 1, ce contine 5 doze (20 ml) fractie lichida, inchis cu un dop de cauciuc

clorobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.
Flacon din sticla, tip 1, ce contine 5 doze fractie liofilizata, inchis cu un dop de cauciuc

bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.
Cutie de carton cu | flacon x 5 doze fractie liofilizata si 1 flacon x 5 doze (20 ml) solvent.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autorititile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoctis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




t

“DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

18 Decembrie 2008
10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Februarie 2010
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 1

ETICHETARE $1 PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
| flacon x 5 doze fractie liofilizata
| flacon x 5 doze (20 m!) solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval 3-BRSV-Pi3-BVD ,
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza (4 ml) contine: :
Virusul Parainfluentei Bovine (Pls), atenuat
Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS), atenuat

10°° la 10°° CCIDso -
10% la 10 CCIDsy

Virusul Diareei Virale Bovine (BVD), ﬁp 1, inactivat, - induce o medie geometricé a titrului de Ac
seroneutralizanti la cobai de cel putin 3.0 log,.

Hidroxid de aluminiu.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

1 flacon x 5 doze fractie liofilizata
1 flacon x 5 doze (20 ml) solvent

[5.  SPECHTINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) , ]

[7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE B | I

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE : ‘ : : : |
Zero zile.
[ 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ | }

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {luna‘an}>
Valabilitatea dupa reconstituire: 2 ore

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
10




Se iya (c"i‘éi)"ozi‘ta la temperaturi cuprinse intre + 2°C si + 8°C. A se proteja de lumini si caldura. Nu se va

congelal

2. }*;PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
" SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea resturilor se va face in concordanta cu reglementirile locale in vigoare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd medicald veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la indemina copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




o
5

!

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ | .
PRIMAR e

ETICHETA PE FLACONUL DE STICLA- FRACTIA LIOFILIZATA e
5 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval 3-BRSV-Pi3-BVD
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O dozi (4 ml) contine:
Virusul Parainfluentei Bovine (Pl;) ' 10*° 1a 10%° CCIDs,
Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS) 10°° la 10™ CCIDs,

l 3. CONTINUT PE UNITATE DEFGREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
5 doze
{ 4. CALE (CA[) DE ADMINISTRARE J

Pentru injectie intramusculara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile
[6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII l

<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa reconstituire: 2 ore

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




. | INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR =,

ETICHETAPE FLACONUL DE STICLA — FRACTIA LICHIDA
5 doze (20 ml)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval 3-BRSV-Pi3-BVD
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine.

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

O doza (4 ml) contine:
Virusul Diareei Virale Bovine (BVD), tip |- induce o medie geometricd a ftitrului de Ac

seroneutralizanti la cobai de cel putin 3.0 log,.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

5 doze (20 ml)

| 4.  CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE ]

Pentru injectie intramusculara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile
6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII J

<EXP {lund/an}> :
Valabilitatea dupa reconstituire: 2 ore

'l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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AN ELA 10,

B.PROSPECT
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Aucxa ul.

PROSPECT

Rlspoval 3- BRSV-P13 BVD

" NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
. SI' A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
- PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA -

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve, -
Belgia

Producitor:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rlspova] 3—BRSV—P13-BVD )
‘Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) _ ~ '

O doza (4 ml) contine:

Ingredientele Active:
Fractia liofilizatd:
~ Virusul Parainfluentei Bovine (PI3), viu, atenuat, tulpina RLB103
* Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRS), viu, atenuat, tulpina 375

10°° Ia 10* CCIDs
10*° la 107? CCIDs,

Fractia lichida:
* Virusul Diareei Virale Bovine (BVD), inactivat, tulpinile 5960 (citopatica) si 6309 (nemtopatlca) >3.0

10g7

Adjuvant:
" Alhidrogel 2% 0,8 ml (echivalent cu 24,36 mg hidroxid de aluminiu).

CCIDsp= doza de infectare a culturii celulare 50%
* - media geometrica a titrului de Ac seroneutralizanti obtinuti pe cobai

2
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4 INDICATIE (INDICATII)
o . . C e " R e A "jgl/-{ht‘\n\)\“‘1

Pentru imunizarea activa a viteilor incepand cu vérsta de peste 12 sdptamani : UL g

- reduce excretia virala si semnele clinice datorate virusului PIz.

- reduce excretia virala de BRSV
- reduce éxcretia virald si severitatea leucopeniei indusa de infectia cu virusul BVD de tip I.

Instalarea imunitatii: la 3 sdptdmani dupd vaccinare

Durata imunititii: - -6 luni (demonstratd prin infectie de control) pentru BRSV si BVDV tip 1. Durata
imunititii pentru virusul Pl; bovin nu a fost inci stabilita.

Eficacitatea nu a fost demonstrati impotriva tulpinilor BVDV de tip 2.
5.  CONTRAINDICATII

A nu se vaccina animalele bolnave.
A nu se folosi in perioada de gestatie si de lactatie.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea vaccinului poate si determine aparitia unei hipertermii tranzitorii $i moderate care poate
persista pentru o perioada de 2 zile §i o reactie inflamatorie locald, minord si tranzitorie care poate fi de

pand la 0,5 cm in diametru si care dispare in 15 zile.
In cazuri foarte rare, vaccinul poate cauza reactii de hlpetsenmb]htate in caz de reactie anafilactici, se

va administra tratament simptomatic.

- Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar. ‘

7. SPECIH TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE _

Doza: 4 ml
Cale: Intramusculari

Se va reconstitui vaccinul prin amestecarea fractiunii liofilizatd cu solventul. Se agitd bine.

Schema de vaccinare:

Imunizare primara: 2 doze de 4 ml fiecare la interval de 3-4 sdptdmani.
Vaccinare de rapel: Daci este necesara protectia impotriva BRSV §i BVDV t1p 1, atunci ammalele

trebuie re-vacinate dupa 6 luni.
Durata imunitatii pentru componenta PI; bovin nu este cunoscutd.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.
2
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A nu s ngel@,
A nu se folos;\‘gilpa data de expirare mentionata pe etlcheta
. Valdbiitd dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numal pentru uz veterinar” ~
Se elibereazi numai pe baza de reteta medicala veterinara.

Nu sunt dlspomblle informatii prnvnton la 51guranta 51 eficacitate in cazul utilizdrii concomitente a acestui
- vaecin cu un oricare-alt vaccin. Decizia cu privire la folosirea acestui vaccin inainte sau dupd utilizarea

oricarui alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.
. A nu se amesteca cu oricare alt. produs medicinal veterinar.

Prec;‘mﬁi speciaie pentru utilizator
in caz de injectare accidental, solicitati xmedlat asistentd medicald si axatatx prospectul sau eticheta

personalului medical.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR DUPA CAZ : e

Orice »produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare. : .

_14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA _DATA PROSPECTUL

Februarie 2010

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul are o abilitate larga de neutralizare incrucisatd impotriva diferitelor tulpini europene de
" BVDV, tip 1, -asa cum s-a evaluat in vifro prin testul de virusuneutralizare.-Neutralizarea incrucisatd la
~un nivel redus a fost demonstratd la tulpinile BVDV, tip 2. :

, Este de preferat ca animalele sa fie vaccinate cu cel putin 3 saptdimani-inaintea unei perioade-de stress
sau cu ris¢ crescut de infectie cum ar fi regruparea ammalelor transportul sau debutul anotimpului de

toamna.

Dimensiune ambalaj:
" Cutie de carton cu 1 flacon x 5 doze fractie liofi hzata si 1 flacon x5 doze (20 ml) solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comelclahzate

Pentru’ orice mformatu referitoare la acest plodus medicmal vetermar va 1ugam sd- contactatl
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare. : :

Zoetis Roméania SRL v
Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti - Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, cod 013686, Bucuresti, Roméania
~Tel: +40212071770
Fax: +4021207 1771






