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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ir.

[Tt
[

Rispoval IBR - Marker Vivum liofilizat si diluant pentru suspensic injectabild pentru bova.i'né(

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 2 ml contine:
Substan{d activi:

Peletd liofilizati:

Herpes virus bovin tip 1 (BoHV-1), tulpina Difivac (gE negativi), virus viu min. 105 DICCsg*
modificat (atenuat) max. 1070 DICCs*

*DICCsy= doza infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia cantitativii, dacii aceasti
informatie este esentialidi pentru administrarea
corectii a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativii a excipientilor si a
altor constituenti

Peleta liofilizati:

Solutie de stabilizare dextran

Mediu minim esential cu siruri Earle

Solutie HEPES-2M

Diluant:

Api pentru preparate injectabile 2 ml

Liofilizat: peletd liofilizatd usor colorati,
Diluant: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinti”

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva rinotraheitei infectioase bovine (IBR), pentru a reduce
excretia virala si semnele clinice care includ, la vaci, avorturile asociate infectiei cu BoHV — 1. 0
reducere a avorturilor asociate cu infectiile cu BoHV — 1 a fost demonstrati de-a lungul celui de-al
doilea trimestru de gestatie la 28 de zile dupi vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferentiate de
animalele infectate cu virusul silbatic datoritd unei deletii marker, cu exceptia bovinelor vaceinate

anterior cu un vaccin conventional sau infectate cu virus silbatic.

Debutul imunititii: 7 zile dupi o singuri administrare intranazali,
2] zile dupi o singurd administrare intramusculari,



Durata imunitatii dupa vaccinare inainte de varsta de 3 luni: dupi vaccinarea intranazald a viteilor in
varsti de 2 saptimani sau mai mari, fird anticorpi maternali, imunitatea dureazi cel putin péni la
vérsta de 3 luntatunci cdnd animalele trebuie revaccinate intramuscular.
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Informatii suplimentare privind protectia impotriva avortului determinat de vaccinarea
combinata Rispoval IBR-Marker Vivum cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum™: prevenirea
avortului a fost demonstrati in timpul celui de-al treilea trimestru de gestatie demonstrat prin infectii
experimentale cu BoHV-1 aplicatd la 86 de zile dupé vaccinarea primard cu o singur dozi de
Rispoval IBR-Marker Inactivatum*, care a fost administrat la 6 luni dupi vaccinarea primard pe cale
intramusculard cu o singuri doza de Rispoval IBR-Marker Vivum.

* Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.
3.3 Contraindicafii
Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficacitatea vaceinirii. De aceea se recomanda
stabilirea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccindrii.

Vaccinati doar animalele sinitoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea o siguran{ii la speciile tintd:

In anumite cazuri virusul vaccinal poate fi excretat de animalele vaccinate dupd administrare
intranazala. Dupi administrarea intranazald a unei supradoze cu de 10 ori doza normala virusul
vaccinal a fost detectat timp de pan la 9 zile dupi vaccinare. La viteii foarte tineri ¢i in cazuri rare
virusul vaccinal a fost excretat pind in ziua 18 dupd vaccinarea intramusculard cu o supradoza de 10
ori doza normali, Transmiterea, in mod exceptional a virusului de la animalele vaccinate intranazal
citre animalele nevaccinate cu care intrii in contact poate apare datoritd naturii vaccinului, chiar daca
nu existd date verificate disponibile care si mentioneze ci virusul vaccinal se rispandeste In cadrul
acelui grup de animale.

Este recomandati vaccinarea intregului efectiv de bovine.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prozentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse




Bovine.

Rare Secretii nazale!

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Umflatura la locul de injectare?, Reactie de hipersensibilitate *

(<1 anima!/ 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'Secretii seroase ugoare tranzitorii pot apirea in cazuri rare timp de pani la 7 zile dupi inocularea
intranazala,

*Umflaturd tranzitorie de pnd la 3 cm care, in general, dispare in 7 zile; atunci cind este injectat
intramuscular.

*Animalele vaccinate trebuie observate timp de aproximativ 30 de minute dupd imunizare. Daci au
aparut astfel de reactii, trebuie administrate antialergice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiet de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati de asemenea prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Gestatie si lactatie;

Poate {1 utilizat in perioada de gestatie si de [actatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Substantele imunosupresoare, de exemplu corticosteroizii §i vaccinurile vii atenuate tmpotriva Diareei
Virale Bovine, trebuie evitate pe o perioadd de circa 7 zile fnainte $i dupd vaccinare, deoarece pot

interfera cu procesul de dezvoltare a imunitatii.

Produsele medicinale veterinare sensibile la interferon nu ar trebui aplicate intranazal in perioada de 5
zile dupd vaccinarea intranazali.

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin nainte sau dupi oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare gi doze

Posologie:
Doza pentru bovine cu virsta mai mare de 2 sdptdmani este de 2 ml din vaccinul reconstituit pentru

inoculare intranazald gi/sau injectare intramusculari.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie s fie un lichid limpede incolor, care poate confine un sediment
liber, resuspendabil. ‘

Schema de vaccinare constd intr-o imunizare de baza si vaccindri de rapel.

Imunizare de bazi:




Vitei cu vdrsta maimare de 2 sdptdmdni pdnd la vdrsta de 3 luni la prima vaccinare
. ' % . ‘ o s . ' N ” A
Prima vaccinare ain;tgebul si fie aplicatd intranazal, urmati de o vaccinare intramusculard la vérsta de 3

[uni. O proportie din‘viteii tineri pot avea anticorpi maternali anti-BoHV-1, care pot afecta raspunsul
imun la yatcinate. $n consecin{a, protectia oferita de vaccin poate si nu fie completd péna la
revaqf;‘_xg_are_flé vﬁ;;é't_ar de 3 luni. Ca o precautie suplimentard In situatii cu presiune infectioasd ridicata
-Ja BoHV-1, anitiialele pozitive pentru anticorpii maternali care au fost initial vaccinate la vérsta de
i p Amdni pot primi o vaccinare suplimentard intre prima vaccinare si vaccinarea de la
véista a&iluﬁf'/ Aceasti vaccinare suplimentari poate fi administratd intranazal sau intramuscular si
poate fi administrati de la 3 siptiméni dupi prima vaccinare.

Bovine la vdrsta de 3 luni sau mai mari la prima vaccinare
Animalele trebuie s primeascd o vaccinare intramusculard sau intranazald.

Bovinele pentru carne §i taurii fa ingragat vor fi vaccinate, de preferintd, inainte de a fi addpostite
(adunate) sau de a fi transferate In grupuri noi, lundu-se in considerare intervalul necesar pentru
debutul protectiei dupi schema de vaccinare de baza,

Pentru protectia femelelor de bovine impotriva avortului

Pentru prevenirea avorturilor asociate cu BHV-1 se recomandé ca vacile si urmeze un program de
vaccinare primari care consti in doud doze administrate intramuscular de Rispoval IBR-Marker
Vivum la un interval de 3-5 siptimani sau, alternativ, un program de vaccinare primari cu o dozd
intramusculard unici de Rispoval IBR-Marker Vivum urmati 6 luni mai tdrziu de un rapel cu doza
unic utilizand Rispoval IBR-Marker Inactivatum®. Pentru a acoperi perioada principald de risc de
avort se recomand ca o a doua dozi a programului de vaceinare primard cu doud doze inframusculare
de Rispoval IBR-marker Vivum sau dozi unicd de rapel cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum* si fie
administrate cel mai tarziu la inceputul celui de-al doilea trimestru de gestafie.

Bovine cu risc iminent de IBR

fn situatii cunoscute cu presiune infectioasd ridicatd la BoHV- 1 (inclusiv vacile gestante) — este
recomandati administrarea primei doze de vaccin intranazal pentru a stimula imunitatea locald urmata
de cea de-a doua dozi de vaccin administrata intramuscular dupi 3-5 siptdméni pentru a completa
vaceinarea primari,

Vaccinarea de rapel:

Animalele trebuie si primeasci o dozi unicd ca vaccinare de rapel, la 6 luni dupi vaccinarea
primara/initiald. Animalele vaceinate inifial cu Rispoval IBR-Marker Vivum pot primi o vaccinare de
rapel cu o doza unica fie cu Rispoval IBR-Marker Vivum pentry a asigura o protectie de 6 luni, fie
Rispoval IBR-Marker Inactivatum* pentru a asigura o duratd de imunitate de 12 luni de protectie. |
Dupi aceea trebuie administrate cdte o doza unica ca vaccindri de rapel, la fiecare 6 luni {daci se |
utilizeaza Rispoval IBR-Marker Vivum) sau la fiecare 12 luni (dacd se utilizeazd Rispoval IBR- \
Marker Inactivatum?*), |

Mod de administrare:

Peleta liofilizath a produsului trebuie si fie reconstituitd aseptic inainte de utilizare. Vaccinul se |
preparii dupi cum urmeaza. |
|
|

Pentru flacoane de 10 si 50 de doze - aproximativ 4 mi de diluant se transferd in flaconul ce contine
componenta liofilizatd §i apoi se amestec.

Fractiunea cu virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul rimas §i se va amesteca bine. fn
aceastd Fazd produsul medicinal veterinar este gata de utilizare.

Acele si seringile utilizate pentru aplicarea vaccinului nu trebuie sterilizate cu dezinfectani chimici
deoarece acestia ar putea afecta eficacitatea vaccinului,
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Vaccinul este injectat aseptic pe cale intramusculard (2 ml) sau prin pulverizare intr anazéllﬁ{lml / nard

in timpul aspiratiei) cu aphcatoxul intranazal disponibil de la Zoetis. O dati reconstituit vaccmul

rimane functional timp de maximum 8 ore atunci cénd produsul medicinal veterinar este’ exu as stcnl

iar vaccinul este depozitat in conditii de refrigerare.

Sumarul schemei de vaccinare:

De la varsta de 2 siiptimani pini 1a 3 luni

Vaccmarea de
rapel (vaccin,

Prlma dozi
(vaccm, calea de

Interval péni la
urmatoarea vaccmare

el:vale de revaccinare

Toate vaccinir lle de
rapel consecutive

administrare) caleade = ° - de rapel (vaccin, calea de
' ' administrare) ' (vaccm, calea de administrare)
, L - administrare) o
2 saptaméni 3 luni Vivam 6 luni (Vivum, 6 luni (Vivum,
Vivum (intramuscular) intramuscular) intramuscular)
{(intranazal)

3 luni Vivum
(intramuscular)

2 siptimani
Vivum (intranazal)

6 luni (Inactivatum®,

subcutanat)

12 luni (Inactivatum®*,
subcutanat)

De la varsta de 3 luni

. “Vaccin utilizat Rispoval IBR-Marker -

Vaccinarea primari
(numiir de doze si calea de

Intervale de revaccinare

Interval pini la prima

Toate vaccindrile de

administrare) vaccinare de rapel rapel consecutive

(vaccin, calea de (vaccin, calea de

administrare) administrare)
Vivum (o dozi, intramuscular sau 6 luni (Vivum, 6 luni (Vivum,
intranazal.) intramuscular) intramuscular)
Vivum (o dozd, intramuscular) 6 luni (Inactivatum*, 12 luni (Inactivatum®*,

subcutanat) subcutanat)
Inactivatum® (doud doze, subcutanat la | 6 luni (Inactivatum*, 6 luni (Inactivatum®,
interval de 3-5 sAptdméani ) subcutanat) subcutanat)

Pentru protectia femelelor de bovine impotriva avortului:

Schema de vaccinare
(numirul de doze, calea de
administrare) recomandati a fi
aplicatii nu mai tirziu de inceputul
celui de-al doilea trimestru de
gestatie ‘

Vivum (doud doze, intramuscular, la
interval de 3-5 siptiméni)

Vivum (o dozi, intramuscular) urmat
de Inactivatum* (o dozi, subcutanat), la
interval de 6 luni

Inactivatum* (douil doze, subcutanat, la
interval de 3-5 siptiméni)

Vacein utilizat Rispoval IBR-Marker

Inactivatum* (o dozi, subcutanat) recomandati a fi
aplicatd pani cel tdrziu la Inceputul celui de-al doilea
trimestru de gestatie




. Pentru g:i’e%inare in situatii cunoscute cu presiune infectioasi crescuti de BoHV-1:

L

Toate vaccindrile de rapel |
vaccinare de rapel consecutive
(vacein, calea de (vaccin, calea de
B i administrare) administrare)
anazal), urmat de 6 funi (Vivum, 6 luni (Vivum,
Vivum (o dozi, intramuscular) la interval | intramuscular, SAU intramuscular) SAU 12 Juni
de 3-5 saptimani Tnactivatum®, subcutanat) | (Inactivatum®, subcutanat)

* Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupé administrarea intranazald a unei supradoze de 10 ori doza normald a fost observatd hipertermie
tranzitorie (> 39,5°C) la citiva vitei timp de pénd la 3 zile consecutive. Dupa administrarea
intramusculard a unei supradoze de 10 ori doza normalé a fost observatd hipertermie tranzitorie (>
39,5°C) la citiva vitei timp de pand la 4 zile consecutive. Intr-un alt studiu s-a observat o ugoar#
secrofic oculard tranzitorie (o zi) la unii vitei dupd administrarea intramusculari a unei supradoze de
10 ori doza normala.

Astfel, evenimentele adverse dupi administrarea unei supradoze de vaccin nu sunt diferite de cele
observate dup# administrarea unei singure doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobicne si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoan3 care intentioneaza si fabrice, sd importe, sd deting, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si s3 utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai Intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitti pot fi interzise intr-un stat membru, pe fntreg teritoriul sau o parte a teritoriufui sy, in
conformitate cu legislatia nationald.

3,12 Perioade de asteptare

Zero zile,

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AD01

Vaceinul induce imunitatea la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul
rinotraheitei infectioase bovine (IBR). Dupd vaccinarea cu o singurd doza s-a demonstrat ca reduce
semnificativ durata excretiei virale dupi infectia de control. Dupi vaccinarea cu doud doze, durata si
intensitatea simptomelor clinice precum si titru si excrefia virald se reduc in mod semnificativ dupd
infectie. Ca si in cazul altor vaccinuri, vaccinarea nu previne complet, dar reduce riscul de infectie.
Produsul medicinal veterinar induce sinteza de anticorpi la bovinele vaccinate, care sunt detectafi prin
testul de seroneutralizare sau prin teste ELISA conventionale. Cu ajutorul kiturilor specifice de testare
anticorpii pot fi diferentiati — datoritd lipsei de anticorpi impotriva gB — de cei ai animalelor infectate
cu virusul silbatic sau vaccinate cu vaceinuri conventionale.




5.  INFORMATHO FARMACEUTICE

spEg g

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantutui furnizat-pentru -
utilizare impreund cu produsul medicinal veterinar.

e
B

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani,
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

O cutie cu 1 flacon din sticld, tip 1, cu liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1, contindnd 20 ml
(10 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc bromobutil si clorobutil §i un capac detagabil
de aluminiu.

O cutie cu 1 flacon din sticld, tip 1, cu liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1, contindnd 100 ml
(50 doze) de diluant, fiecare Inchis cu un dop de cauciuc bromobutil §i clorobutil si un capac detasabil
de aluminiu,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130196

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 18.01.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



JCAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Ie ﬁal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Inforﬁjp;m déxailate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
pr wm‘d%pa:,odusele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
1 x 10 doze liofilizat gi 1 x 20 ml diluant
1 x 50 doze liofilizat 5i 1 x 100 m! diluant

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR - Marker Vivum liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml confine:

BoHV-1, tulpini Difivac (gB-negativi), viu, atenuat, 10°°- 1072 DICCso*

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10 doze liofilizat si 1 x 20 ml diluant.
1 x 50 doze liofilizat si 1'x 100 ml dilvant,

4.  SPECH TINTA

Bovine.

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intranazala.,
Utilizare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare: Zero zile,

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
(Odati reconstituit se utilizeazi in decurs de 8 ore.

| 9. PRECAUTI SPECTALE PENTRU DEPOZITARE




A se pastra la frigider.
A nu se congela. ;" .

11. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numal pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPULOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor,

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DK COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE ACTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARFE

130196

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

13




MINIMUM DF, INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICT

ETICHETA FLACONULUI DE STICLA -CU PELETA LIOFILIZATA
(10 doze)
(50 doze)

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR - Marker Vivum

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 d_oze
50 doze

| 3. NUMARUL SERIEI |

Lot{numdr}

| 4. DATA EXPIRARIL | |

Exp. {Il/aaaa}
(Odat3 reconstituit se utilizeazd in decurs de 8 ore.



MINIMUM DE. Imﬁ‘ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

E
#

Rispoval IBR - Marker Vivum diluant

| 2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Api pentru preparate injectabile

20ml
100 ml

/3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Odati reconstituit se utilizeaza Tn decurs de 8 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

. L5
. B . s . .
1.  Denumirea‘produsului medicinal veterinar

3

Rispoval JBR:~ Marker Vivum liofilizat §i diluant pentru suspensie injectabild pentru bovine

e
Ficcare-dozi de 2 mi contine:
Substanta activa:

Peletii liofilizati:

Herpes virus bovin tip 1 (BoHV-1), tulpina Difivac (gE negativd), virus viu min, 10%¢ DICCso*
modificat (atenuat) max. 107 DICCso*

*DICCs= doza infectantd 50% pe culturi celulare
Excipient:

Diluant:
Api pentru preparate injectabile 2 ml

Liofilizat: peletd liofilizatd ugor colorata.
Diluant: solutie limpede, incolora.

3. Specii tintd

Bovine

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a bovinelor impotriva rinotraheitei infectioase bovine (IBR), pentru a reduce
excretia virald si semnele clinice care includ, la vaci, avorturile asociate infectiei cu BoHV ~1. O
reducere a avorturilor asociate cu infectiile cu BoHV — 1 a fost demonstratd de-a lungul celui de-al
doilea trimestru de gestatic la 28 de zile dupi vaccinare. Vacile vaccinate pot fi diferentiate de
animalele infectate cu virusul silbatic datorita unei deletii marker, cu exceptia bovinelor vaccinate
anterior cu un vacein conventional sau infectate cu virus silbatic.

Debutul imunitatii: 7 zile dupd o singurd administrare intranazala.
21 zile dupi o singurd administrare intramusculard.,

Durata imunititii dup vaccinare inainte de vérsta de 3 luni: dupd vaccinarea intranazala a viteilor in
varstd de 2 saptimani sau mai mari, fird anticorpi maternali, imunitatea dureazi cel putin pani la
vérsta de 3 luni, atunci cAnd animalele trebuie revaccinate intramuscular. O proportie de vitei pot avea
anticorpi maternali la BoHV-1, care pot afecta raspunsul imun la vaccinare. In consecin{d, protectia
oferits de vacein poate si nu fie completd pini la revaccinarea dupd vérsta de 3 luni.

Durata imunititii dupi vaccinare la vrsta sau dupd virsta de 3 luni: 6 luni.

Informatii suplimentare privind protectia impotriva avortului determinat de vaccinarea

combinati Rispoval IBR-Marker Vivum cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum*: prevenirea
avortului a fost demonstratd in timpul celui de-al treilea trimestru de gestatie demonstratd prin infectii
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experimentale cu BoHV-1 aplicati {a 86 de zile dupa vaccinarea primari cu o singura dozi de
Rispoval IBR-Marker Inactivatum®*, care a fost administrat la 6 luni dup# vaccinarea pr grgma pe cale

%

intramusculard cu o singurd doza de Rispoval IBR-Marker Vivum. e

* Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficacitatea vaccindrii, De aceea se recomanda
stabilirea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccinirii.

Vaccinati doar animalele sdnitoase,

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

In anumite cazuri virusul vaccinal poate fi excretat de animalele vaccinate dupd administrare
intranazald. Dupd administrarea intranazald a unei supradoze cu de 10 ori doza normald virusul
vaceinal a fost detectat timp de péni la 9 zile dupd vaccinare. La viteii foarte tineri si in cazuri rare
virusul vaccinal a fost excretat pAnd in ziua 18 dupd vaccinarea inframusculari cu o supradozi de 10
ori doza normald. Transmiterea, In mod exceptional a virusului de la animalele vaccinate intranazal
catre animalele nevaccinate cu care intrdl in contact poate apare datoriti naturii vaccinului, chiar daci
nu existd date verificate disponibile care si mentioneze ¢d virusul vaccinal se rispandeste in cadrul
acelui grup de animale.

Este recomandata vaccinarea intregului efectiv de bovine.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto- -injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactale.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Substaniele imunosupresoare, de exemplu corticosteroizii si vaceinurile vii atenuate impotriva Diareei
Virale Bovine, trebuie evitate pe o perioadi de circa 7 zile Inainte i dupi vaccinare, deoarece pot
interfera cu procesul de dezvoltare a imunitaii.

Produsele medicinale veterinare sensibile la interferon nu ar trebui aplicate intranazal in perioada de 5
zile dupd vaccinarea intranazali.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin fnainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare: :
Dupé administrarea intranazald a unei supradoze de 10 ori doza normali a fost observaty hipertermie

tranzitorie (> 39,5°C) la céfiva vitei timp de pand la 3 zile consecutive, Dupi administrarea
intramusculari a unei supradoze de 10 ori doza normali a fost observata hipertermie tranzitorie (>
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39,5°C) la cétiva vitei timp de pand la 4 zile consecutive. [ntr-un alt studiu s-a observat o ugoard
secretiz oculard tragzitorie (o i) la unii vitei dupa administrarea intramusculari a unei supradoze de
10 ori doza normalls

Astfel, evegﬁi-meﬁ*gé‘i;g%édverse dupd administrarea unei supradoze de vaccin nu sunt diferite de cele

g‘@jadhﬁfjiigtl'area unei singure doze.
14

Réstr

i
1ig ,spéciglé&d@‘g}ﬁilizare si conditii speciale de utilizare: ‘
rice persoand care intentioneazd si fabrice, sd importe, sa defind, s distribuie, sd vindd, sa furnizeze
S4 tilivez <acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai Tntdi autoritatea competentd in
’d@Wﬁﬁl’ui membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
ctivitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationald.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceplia diluantului furnizat pentru
utilizare impreund cu produsul medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine.

Rare Secretii nazale'

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate}:

Foarte rare Umflaturd la locul de injectare?, Reactie de hipersensibilitate
3
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportarile izolate):

ISecretii seroase ugoare tranzitorii pot apérea in cazuri rare timp de pini ia 7 zile dupi inocularea
intranazala.

2Umflaturs tranzitorie de pand la 3 cm care, in general, dispare in 7 zile; atunci cénd este injectat
intramuscular.

3 Animalele vaccinate trebuie observate timp de aproximativ 30 de minute dupa imunizare. Dacd au
apirut astfel de reactii, trebuie administrate antialergice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Perm ite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detinatorului autorizatici de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8,  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Dozi: 2 ml vacein reconstituit.
Cale de administrare: inoculare intranazald si/sau intramusculatd,

Programul de vaccinare:
Schema de vaccinare consti intr-o imunizare de baza si vaccindiri de rapel.

Imunizare de bazi:




Vitei cu vdrsta mai mare de 2 saptdmdni pdand la vdrsta de 3 luni la pmma vaccinare :
Prima vaccinare ar trebui s fie aplicatd intranazal, urmati de o vaccinare intr. amusculgt‘?@»;a virsta de 3
tuni. O propome din viteii tineri pot avea anticorpi maternali anti-BoHV-1, care pot afeg}(arraspunsul
imun la vaccinare. In consecintd, protectia oferitd de vaccin poate si nu fie completd pana" ia ey
revaccinare la vérsta de 3 luni. Ca o precautie suplimentard in situatii cu presiune mfectloas‘é ndlcaté ’
la BoHV-1, animalele pozitive pentru anticorpii maternali care au fost initial vaccinate la virsta dé
aptoximativ 2 saptdmaéni pot primi o vaccinare suplimentari intre prima vaccinare si vaccinarea de la
vérsta de 3 luni. Aceastd vaccinare suplimentard poate fi administratd intranazal sau intramuscular §i
poate fi administratd de la 3 saptimani dupi prima vaccinare,

Bovine la varsta de 3 luni sau mai mari la prima vaccinare
Animalele trebuie s8 primeasci o vaccinare intramusculari sau intranazali.

Bovinele pentru carne i taurii la ingriigat vor fi vaccinate, de preferinti, Tnainte de a fi adipostite
(adunate) sau de a fi transferate Tn grupuri noi, luandu-se in considerare intervalul necesar pentru
debutul protec{iei dupi schema de vaccinare de baza.

Pentru protectia femelelor de bovine impotriva avortului

Pentru prevenirea avorturilor asociate cu BHV-1 se recomanda ca vacile si urmeze un program de
vaccinare primari care constd fn doud doze administrate intramuscular de Rispoval IBR-Marker
Vivum la un interval de 3-5 sdptimani sau, alternativ, un program de vaccinare primard cu o dozi
intramusculard unici de Rispoval IBR-Marker Vivum urmatd 6 luni mai tarziu de un rapel cu dozi
unicd utilizdnd Rispoval IBR-Marker Inactivatum®. Pentru a acoperi perioada principali de risc de
avort se recomanda ca o a doua dozi a programuiui de vaccinare primari cu doui doze intramusculare
de Rispoval IBR-marker Vivum sau doza unica de rapel cu Rispoval IBR-Marker Inactivatum* si fie
administrate cel mai tdrziu la inceputul celui de-al doilea trimestru de gestatie.

Bovine cu risc iminent de IBR

fn situatii cunoscute cu presiune infectioasd ridicats la BoHV- 1 (inclusiv vacile gestante) — este
recomandati administrarea primei doze de vaccin intranazal pentru a stimula imunitatea locald urmati
de cea de-a doua dozd de vaccin administratd intramuscular dupi 3-5 siptiméani pentru a completa
vaccinarea primard.

Vaccinarea de rapel:

Animalele trebuie sa primeascd o dozi unici ca vaccinare de rapel, la 6 luni dupi vaccinarea
primard/initiala,

Animalele vaccinate iniial cu Rispoval IBR-Marker Vivum pot primi o vaccinare de rapel cu o dozi
unicd fie cu Rispoval IBR-Marker Vivum pentrn a asigura o protectie de 6 luni, fie Rispoval IBR-
Marker Inactivatum® pentru a asigura o durati de imunitate de 12 luni de protectie. Dupi aceea trebuie
administrate cdte o dozi unicd ca vaccinari de rapel, la fiecare 6 luni (daci se utilizeazd Rispoval IBR-
Marker Vivum} sau la fiecare 12 luni (daci se utilizeazd Rispoval IBR-Marker Inactivatum®*).

Sumarul schemel de vaccinare: ‘

De la varsta de 2 siptimani pani la 3 luni

: . Vaccl i 'tlhzat Rispoval IBR-Marker = -~
O Vaccmare anaré " Intervale de revaceinare - S
Prlma dozi Vaccmarea de Interval pini la Toate vaccinir 1le de
(vaccin, calea de rapel urmitoarea vaccinare rapel consecutive
administrare) (vaccin, calea de de rapel (vaecin, calea de
' administrare) (vaccin, calea de administrare)
administrare)
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2 sAptimani 3 luni Vivam 6 luni (Vivum, 6 luni (Vivum,

Vivum _ (intramuscular) intramuscular) intramuscular)

(intranazal) - &

12 saptamam E 3 [uni Vivum 6 luni (Inactivatum®, 12 Iuni (Inactivatam*,
(intramuscular) subcutanat) subcutanat)

ilizat Rispova il IBR-Marker
" Intervale de revaccinare T
PR i) rimaj * Interval pini la prima Toate vaccmanle de
~*(numir de doze i calea . vaccinare de rapel . rapel consecutive
adn (vaccin, caleade '~ (vaccin, calea de
Berne L ‘administrare) .- administrare)
Vivum (o dozd, intramuscular sau 6 luni {Vivum, 6 lunt (Vivum,
intranazal) intramuscular) intramuscular)
Vivum (o doz3, intramuscular) 6 luni (Inactivatum?®, 12 luni (Inactivatum*,
subcutanat) subcutanat)
Inactivatum* (doud doze, subcutanat la 6 luni (Inactivatum,* 6 luni (Inactivatum®,
interval de 3-5 siptamani ) subcutanat) subcutanat)

Pentru protectia femelelor de bovine impotriva avortului:

Vaccin utilizat Rlspoval IBR-Marker

Schema de vaccinare
(numirul de doze, calea de
administrare) recomandati a fi
aplicati nu mai tirziu de inceputul
celui de-al doilea trimestru de

gestatie R Ml N

Vivum (doua doze, intramuscular, la Inactivatum* (o dozi, subcutanat) recomandati a fi
interval de 3-5 sdptAmani) aplicatd pind cel tArziu la inceputul celui de-al doilea
Vivum (o dozi, intramuscular) urmat trimestru de gestatie

de Inactivatum* (0 doza, subcutanat),
la interval de 6 luni

Inactivatum* {doud doze, subcutanat,
la interval de 3-5 sdptdméni)

Pentru vaccinare in situatii cunoscute cu presiune infectioasi crescuti de BoHV-1:

L Vaccm utilizat Rispoval IBR-Marker
i ‘Intervale dé revaccinire -

Vaccmarea prlmara : Interval pini Ia prima Toate vaccindrile de rapel

.(uu_h ar.de doze: $l calea de vaccinare de rapel consecutive '
admmlstrare) (vaccin, calea de (vaccin, calea de
e e e ) administrare) administrare)

Vivum (0 dozé, intranazal), urmat de 6 luni (Vivum, 6 luni (Vivum,

Vivum (o dozi, intramuscular) la interval | intramuscular, SAU intramuscular) SAU 12 luni
de 3-5 sAptdméani Inactivatum®, subcutanat) | (Inactivatum?*, subcutanat)

* Unde acest produs medicinal veterinar este autorizat. -

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
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Mod de administrare: i

. . - . . - l 1pw rooa . AN i

Peleta liofilizatd a produsului trebuie si fie reconstituitd aseptic Tnainte de utilizare;

. - " %
prepard dupé cum urmeaza:

Pentru flacoane de 10 gi 50 de doze - aproximativ 4 ml de diluant se transfera in flaconi
componenta liofilizatd si apoi se amesteca.

Fractiunea cu virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul rimas gi se va amesteca bine. In
aceastd fazi produsul medicinal veterinar este gata de utilizare.

Acele si seringile utilizate pentru aplicarea vaccinului nu trebuie sterilizate cu dezinfectanti chimici
deoarece acestia ar putea afecta eficacitatea vaccinului.

Vaccinul trebuie administrat aseptic pe cale intramusculard (2 ml) sau prin pulverizare intranazala (1
ml/ naré In timpul aspiratiei) cu aplicatorul intranazal disponibil de la Zoetis. Odata resuspendat
vaccinul riméne eficient pentru max. 8 ore atunci cind produsul medicinal veterinar este extras steril
si vaccinul este refrigerat.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie si fie un lichid limpede incolor, care poate contine un sediment
liber, resuspendabil.

19, Perioade de asteptare

Zero zile,

11/ Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se piistra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela,

A se feri de lumina.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcatd pe etichetd dupi Exp.,
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

12.  Precautit speciale penfru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselot medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele [ocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului,

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130196
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O cutie cu 1 flacon din sticld, tip 1, cu liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticld, tip 1, contindnd 20 ml

(10 doze) de dilu;;gﬁg%ﬁecare,inchis cu un dop de cauciuc bromobutil si clorobutil §i un capac detagabil

de aluminiu. .. <=

® cutie cu ) facon din sticl3, tip 1, cu liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticld, tip 1, contindnd 100 m]

(50 doze)de diluaht; ficcare Tnchis cu un dop de cauciuc bromobutil si clorobutil si un capac detagabil
£ 8

de aluminiu.

N

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Rominia S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popigteanu, Clidirea 2, Efaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

17.  Alte informatii

Glicoproteina gE este absentd in particulele virale Rispoval IBR — Marker Vivum. Astfel virusul
vaccinal si anticorpii Impotriva acestuia pot fi clar diferentiati de tulpinile salbatice, sau fatd de
anticorpii produsi de tulpinile sdlbatice prin metode serologice, cu excepfia situatiilor in care bovinele
au fost vaccinate In prealabil cu un vacein conventional sau au fost infectate cu virusul sdlbatic.

Vaceinul induce imunitatea la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul
rinotraheitei infectioase bovine (IBR). Dupi vaccinarea cu o singurd dozd s-a demonstrat ci reduce
semnificativ durata excretiei virale dupd infectia de control. Dupi vaccinarea cu doud doze, durata si
intensitatea simptomelor clinice precum si titrul §i excretia virald se reduc In mod semnificativ dupd
infectie. Ca si in cazul altor vaccinuri, vaccinarea nu previne complet, dar reduce riscul de infectie.
Produsul medicinal veterinar induce sinteza de anticorpi la bovinele vaccinate, care sunt detectati prin
testul de seroneutralizare sau prin teste ELISA conventionale. Cu ajutorul kiturilor specifice de testare
anticorpii pot fi diferentiati — datorit lipsei de anticorpi impotriva g ~ de cei ai animalelor infectate
cu virusul silbatic sau vaccinate cu vaccinuri conventionale.

Se recomandi vaccinarea tuturor bovinelor din efectiv, atat a celor infectate cdt §i a celor neinfectate.

fn urma utilizdrii Rispoval IBR-Marker Vivum riscul de infectie, titrul §i durata elimindrii virusului
sunt reduse. Durata programului destinat atingerii statusului de efectiv liber de BeHV-1 este
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dependenta de nivelul de BoHV-1 infectios initial in efectivul respectiv cét gi de sacrificarea
animalelor ramase BoHV-1 pozitive.

24



