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>, HILI}ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR-Marker mactlvatum, suspensie mJectablla pentru bovine.

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virus Herpetic bovin tip 1 (BHV - 1), tulpma le ivac (g-E negativ) pentru a induce o medle

geometrici a titrului de seroneutralizare la bovine de cel putin 1: 160.
Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de aluminiu V 14-24 mg
Quil A , 0,25 mg
Excipient(excipienti):

Conservant

Thiomersal 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA'

Suspensie injectabila.

4.

4.1

4.2

4.3

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boala si pentru reducerea eliminérii de virus; la vaci, in scopul
prevenirii avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1. Vaccinarea vacilor gestante previne avortul
asociat cu infectia cu BHV-1 in al doilea trimestru de gestatie demonstrati prin infectii
experimentale la 28 de zile dupd vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferentiate de animalele
infectate cu virusul salbatic datoritd marker deletdrii, cu exceptia bovinelor vaccinate anterior cu

un vaccin conventional sau infectate cu virus silbatic.

Durata imunitatii 6 luni.

Pentru imunizare prin vaccinare de rapel dupd prima vaccinare, cu Rispoval IBR Marker Vivum
(in statele membre, unde acest produs este autorizat), pentru a reduce eliminarea de virus si
semnele clinice asociate cu infectia BHV-1 la bovine. Cand se utilizeazi schema de vaccinare

combinatd, protectia impotriva avorturilor nu a fost investigata.

Durata imunitatii: 6 luni dupa vaccinarea primard completd cu Rispoval IBR Marker Vivum,
urmatd, la 12 luni, de rapel anual cu Rispoval IBR Marker Inactivatum.

Contraindicatii

A nu se vaccina bovinele bolnave.

4.4

Atentioniri speciale pentru bovine

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale ., ’ﬂh» 1

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul mJectam poate aparea o mﬂamane tranzitorie subcutanati, cu diametru de pana la5cm care
se remite in circa 14 zile. In cazuri foarte rare pot apdrea reactii alergice specifice si altor vaccinuri si
se recomandd monitorizarea animalelor vaccinate pentru aproximativ 30 de minute dupa imunizare. in

astfel de cazuri se recomanda andministrarea de antialergice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada 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
Bovini trebuie evitate pe o perioada de circa 7 zile inainte $1 dupa vaccinare, deoarece pot interfera cu

procesul de dezvoltare a imunitatii.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste cu
oricare alte produse medicinale veterinare. Decizia folosirii acestui vaccin inainte si dupa
administrarea oricarui produs medicinal veterinar trebuie luata dupa studiul fiecarui caz in parte.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

subcutanata.

Schema de vaccinare consta in imunizarea de bazi §i revaccinare.

Vaccinarea de baza:
Doud injectii de cate 1 dozd (2 ml) la un interval de 3-5 sdptdmani.

Revaccinarea bovinelor cérora le-au fost administratd schema de vaccinare primari unde a fost utilizat

Rispoval IBR Marker Inactivatum.
1 doza (2 ml) la un interval de 6 luni.

Vaccinarea de rapel a bovinelor cédrora le-au fost administrata schema de vaccinare primara unde a fost
utilizat §i Rispoval IBR Marker Vivum (in statele membre, unde acest produs este autorizat):

Bovinele carora le-au fost administrata schema de vaccinare primara unde a fost utilizat Rispoval IBR
Marker Vivum (conform instructiunilor acestui produs) se pot revaccina cu Rispoval IBR Marker
Inactivatum. Acestor animale le poate fi administrata o singurd doza de rapel de Rispoval IBR Marker
Inactivatum, la 6 luni de la programul initial de vaccinare cu Rispoval IBR Marker Vivum. Apoi, la
fiecare 12 luni, trebuie administratd o singurd dozd de vaccinare de rapel cu Rispoval IBR Marker

Inactivatum.
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Se recomandi vaccinarea tuturor bovinelor dintr-un efectiv.

Metoda de administrare

Se agit3 bine flaconul inainte de utilizare. Suspensia lichida se injecteaza aseptic pe cale subcutanata.

Sumarul schemei de vaccinare

De la varsta de 2 sdptimani pana la 3 luni

Vivum Vivum (o 6 luni (Vivum) 6 Iuni (Vivum)

(o singura singura

dati) datd)

Vivum Vivum 6 luni 12 luni
(once) (once) (Inactivatum) (Inactivatum)

De la varsta de 3 luni

Vivum 6 luni (Vivum) 6 luni (Vivum)

(o singura dati)

Vivum B 6 luni 12 ~ luni
(o singura dati) ' (Inmactivatum) (Inactivatum)
Inactivatum (de douid ori la 6 luni 6 luni
interval de 3-5 saptimani ) - (Inactivatum) (Inactivatum)

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

Reactiile dupa administrarea unei doze duble de vaccin, nu sunt diferite in comparatie cu acelea de
dupd o singura doza.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccine viral inactivat.
Code ATCvet: QI02AA03

Vaccinul induce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de virusul
Rinotraheitei Bovine Infectioase (IBR). In urma infectiei intensitatea si durata simptomelor clinice®ca

3



si titrul si durata elimindrii virale sunt semnificativ reduse. Ca si alte vaccinuri, vaccinarea’nu previne
complet, dar reduce riscul de infectie. Produsul induce sinteza de anticorpi la animal@% vaccinate .care
sunt detectati prin testul de seroneutralizare sau prin teste ELISA conventionale. Cq@utorul kiturilor
specifice de testare anticorpii pot fi diferentiati — datorita 11pse1 de anticorpi lmpotn\fafgﬂ;}’— de g@l ai -
animalelor infectate cu virusul sélbatic sau vaccinate cu vaccinuri conventlonale mm“ "

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Fenolsulfonftaleina
HEPES-Na
Tiosulfat de sodiu
Tiomersal
Mediu esential minim

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

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

luni.
Perioada de valabilitate dupa pnma deschidere a ambalajulm primar: 8 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la +2/+8 ° C(refrigerare), protejat de inghet, cilduri sau lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaje multidoza:

10 doze: 1 flacon de sticld cu 20 ml (10 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc
bromobutilic si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detagabil, pachete de cite 1 flacon impachetat

intr-o cutie de carton.
50 doze: 1 flacon de sticld cu 100 ml (50 doze) de vaccin inactivat, inchis cu dop de cauciuc

bromobutilic si sigilat cu un inel de aluminiu cu capac detasabll pachete de cite | 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 deseu provemt din utlllzarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
4
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10.  DATA REVIZUIRH TEXTULUI
Octombrie 2012

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ' %g
o - gy
Rispoval IBR-Marker inactivatum : ﬁgﬂffmm\
1 x 20 ml (10 doze); ‘ -
1 x 100 ml (50 doze);
l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Rispoval IBR Marker inactivatum, suspensie injectabila pehtru bovine.

[ 2., DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

O dozi (2 ml) contine:

BHV-1, tulpina Difivac (g-E negativ) pentru a induce un titru GMT la bovine de cel putin 1:160.
Hidroxid de aluminiu '

Quil A

Tiomersal

[3.  FORMA FARMACEUTICA j

Suspensie injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1 x 20 ml (10 doze);
I x 100 ml (50 doze);

[5. SPECHITINTA |
Bovine .
| 6.  INDICATIE (INDICATI) ‘ i

Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boala si pentru reducerea ehmmaru de virus; la vaci, in scopul prevenirii

avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | |

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

Cale: pentru |nJectle subcutanata
Program de vaccinare: doud administréri la intreval de 3-5 siptamani.. Revaccinare la fiecare 6-12 luni

(in functie de vaccinul utilizat pentru vaccinarea primari).
Se agita bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE | | |

Zero zile.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Odatadeschis flaconul a se folosi in maxim 8 ore.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

Pastrare: +2° C pand la +8° C.
Se protejeazi impotriva céldurii i luminii. A nu se congela.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE -
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile trebu1e eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARH

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road -

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

100010

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot Nr.
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Eticheta pe flaconul de sticla
20 ml (10 doze)

N

o i
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA. - .

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR Marker Inactivatum
Suspensie injectabila pentru bovine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi (2 ml) contine:

BHV-1, tulpina Difivac (g-E negativ) pentru a induce un titru GMT la bovine de cel putin 1:160.

l? CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml (10 doze)

I 4. CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectie subcutanata.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI

- Lot Nr.

|7. DATA EXPIRARII

Data expirarii: _
Odata deschis flaconul a se folosi in maxim 8 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B'ta pe@ﬁaconul de sticla
T 0uminS doze):

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Rispoval IBR Marker inactivatum
Suspensie injectabila pentru bovine.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

O doza (2 ml) contine:
BHV-1, tulpina Difivac (g-E negativ) pentru a mduce un tltru GMT la bovine de cel putin 1:160.

‘Hidroxid de aluminiu
Quil A
Tiomersal

[3. FORMA FARMACEUTICA | |

Suspensie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml (50 doze);

[5.  SPECIH TINTA

Bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boald §i pentru reducerea elimindarii de virus; la vaci, in scopul prevenirii

avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza: 2 ml pentru vaci cu varstd mai mare de 3 luni
Cale: Injectie subcutanati

Se agita bine inainte de utilizare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

10. DATA EXPIRARII
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11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | ‘gﬂ"{'ﬂﬁw“

UEVYE T

Piastrare: +2° C pani la +8° C.
- Se protejeaza Tmpotriva céldurii si luminii. A nu se congela.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

12.

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

' MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

‘Sandwich,

Kent CT13 9NJ :
Marea Britanie K

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

100010

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot Nr.

10
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PROSPECT .
Rispoval IBR-Marker inactivatum :
Suspensie injectabild pentru bovine

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor pentru eliberarea seriei: -

Zoetis Belgium SA

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR-Marker Inactivatum
Suspensie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI) ’

O dozi (2 ml) contine:

Substanm activa:
Virus Herpetxc bovin tip 1 (BHV - 1) tulpma 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

Quil A » 0,25 mg

14-24 mg

Excipient(excipienti): .
Tiomersal 0,2 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

‘Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), in scopul
reducerii semnelor clinice de boala si pentiu reducerea eliminarii de virus; la vaci, in scopul
prevenirii avorturilor asociate cu infectia cu BHV-1. Vaccinarea vacilor gestante previne avortul
asociat cu infectia cu BHV-1 in al doilea trimestru de gestatie demonstrata prin mfectu
e\penmcnldle la 28 de zile dupi vaccinare. ,

Durata imunitatii: 6 luni.



Pentru imunizare prin vaccinare de rapel dupa prima vaccinare, cu Rispoval IBR Markei;wunm (in
statele membre, unde acest produs este autorizat), pentru a reduce eliminarea de VII;,EFS 51 emnele
clinice asociate cu infectia BHV-1 la bovine. Cand se utilizeazd schema de vaccm@le dom mata

protectia impotriva avorturilor nu a fost investigata. Z La g
Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea primard completd cu Rispoval IBR Maﬂger,,\flw&h\
urmatd, la 12 luni, de rapel anual cu Rispoval IBR Marker Inactivatum. f’f"mﬂ\ N

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la animalele bolnave.

6. REACTII ADVERSE

La locul mJectam poate aparea o inflamatie tranzitorie subcutanatd, de dimensiunea unei palme care
se remite in circa 14 zile. In cazuri foarte rare pot apirea reactii alergice specifice i altor vaccinuri
$i se recomandd monitorizarea animalelor vaccinate pentru aproximativ 30 de minute dupa
imunizare. In astfel de cazuri se recomandi administrarea de antlalerglce

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine

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

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

Cale: injectie subcutanata.

Schema de vaccinare:
Schema de vaccinare constd in imunizarea de baza si vaccinare rapel.

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

Vaccinarea rapel a bovinelor carora le-a fost administrati schema de vaccinare primari unde a fost

utilizat Rispoval IBR Marker Inactivatum:
1 dozi (2 ml) la un interval de 6 luni.

Vaccinarea de rapel a bovinelor carora le-a fost administratd schema de vaccinare primard unde a
fost utilizat si Rispoval IBR Marker Vivum (in statele membre, unde acest produs este autorizat):
a bovinele carora le-a fost administrat vaccinul Rispoval IBR Marker Vivum in schema de
vaccinare primard (conform instructiunilor acestui produs), vaccinarea rapel se poate face cu
Rispoval IBR Marker Inactivatum. Acestor animale le poate fi administratd o singurd doza rapel de
Rispoval IBR Marker Inactivatum, la 6 luni de la vaccinarea primara cu Rispoval IBR Marker
Vivum. Apoi, la fiecare 12 luni, trebuie administrata o singurd doza de vaccinare rapel cu Rispoval

IBR Marker Inactivatum.

Se recomandi vaccinarea tuturor bovinelor dintr-un efectiv. Se agitd bine flaconul inainte de
utilizare. Utilizati pentru administrare numai seringi si ace sterile. Evitati contaminarea in timpul
utilizarii.

Daca este necesard vaccinarea viteilor cu varstd mai mica de 3 luni, dezvoltarea imunitatii poate f1

impiedicata de anticorpit maternali. Acesti vitei trebuie revaccinati la varste mai mari de 3 luni.
13
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Sumarul schemei de vaccinare

S ~ X s A Ao .

/. ““Pela virsta de 2 siptimani pani la 3 luni
‘
Ed

/o 3

Vivum Vivum (o 6 Iuni (Vivum) 6 luni (Vivum)

(0o singurd | singuri

data) dati)

Vivum (o Vivum (o 6 luni 12 luni
singuri. singura (Inactivatum) (Inactivatum)
dati) ’ dati) '

De la varsta de 3 luni

vaccin
Vivum 6 huni (Vivum) 6 luni (Vivum)
(o singuri dati)
Vivum 6 luni 12 luni
(o singuri dati) (Inactivatum) (Inactivatum)
Inactivatum (de douid ori Ia 6 luni 6 luni
interval de 3-5 séiptamani ) (Inactivatum) (Inactivatum)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
Pastrare: +2° C pana la +8° C. Se protejeaza impotriva caldurii si luminii. A nu se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Numai pentru tratamentul animalelor.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Poate f1 utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

14



1‘/ .
J,¢>

Substantele imunosupresoare , exemplu corticosteroizii §i vaccinurile vii atenuai‘e pentru Diaree =

Virald Bovina trebuie evitate pe o perioadd de circa 7 zile inainte si dupa vaccmare eoarece pot
interfera cu procesul de dezvoltare a imunitatii. D :
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Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin can(f Set%gloWe ‘
cu oricare alte produse medicinale veterinare. Decizia folosirii acestui vaccin inainte §i dupa
~administrarea oricdrui produs medicinal veterinar trebuie luatd dupa studiul fiecdrui caz in parte.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar. -
Reactiile dupa administrarea unei supradoze nu sunt diferite de acelea de dupa o singura doza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

In caz de auto- injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculm
prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI N EUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2012
15. ALTE INFORMATII
Rispoval IBR-Marker inactivatum poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Glicoproteina gE este absenti in particulele virale de Rispoval IBR-Marker inactivum. Astfel
virusul vaccinal si anticorpii impotriva acestuia pot fi clar diferentiati de tulpinile silbatice, sau
fatd de anticorpii produsi 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 silbatic.

‘Vaccinul induce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii produse de
virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR). In urma infectiei intensitatea si durata semnelor
clinice ca si titrul si durata eliminarii virusului sunt semnificativ reduse. Ca si1 in cazul altor
vaccinuri, vaccinarea ar putea si nu previna complet aparitia 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 diferentiati de cei ai animalelor infectate cu tulpini silbatice sau ai animalelor

vaccinate cu vaccinuri conventionale pentru IBR.

‘Se recomanda vaccinarea tuturor bovinelor din efectiv, atét a celor infectate cat i a celor
neinfectate. In urma utilizarii Rispoval IBR-Marker inactivum riscul de infectie, titrul si durata
elimindrii virusului sunt reduse. Durata programului destinat atingerii statusului de efectiv liber
de BHV-1 este dependenti de nivelul de BHV-1 infectios initial in efectivul respectiv cat si de
esecurile Tnregistrate prin numarul de animale rimase BHV-1 pozitive.

Interactiuni: Substantele imunosupresoare , exemplu corticosteroizii si vaccinurile vii atenuate

pentru Diaree Virald Bovind trebuie evitate pe o perioada de circa 7 zile inainte $i dupa
vaccinare, deoarece pot interfera cu procesul de dezvoltare a imunitatii.

Dimensiunile ambalajului:



1x20 ml @doze)

1x100 m] (59 doze)
Nu toaterdlmensmmle de ambalaje pot fi comercializate.

o "rﬁ ‘informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
"reprez@n’ta/tul local al detinatorului autorlzauel de comercnahzare

Zoetis Roméania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 1770

Fax:+4021207 1771

zgetis.
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