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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




4.1

4.2

4.3

4.4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval RS+PI3 Intranazal, Pulbere si diluant pentru suspensle pentru aplicare intf ,é la bovine

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

\

Pentru doza de 2 ml: e 0¥ 5
i ,)J s \\
Pulbere: woa /

Substante active:
Virus viu, modificat al Parainfluentei Bovine tipul 3 (PI3V), tulpina termosensibila RLB103, >10°°

si <10%° CCIDso*
- Virus Sincitial Respirator Bovin (BRSV) viu, modificat, tulpina 375, >10°% si <10"* CCIDs*

*CClIDsg : Doza Infectanta 50% pentru Culturi Celulare

Diluant:
- Clorura de sodiu 18 mg
- Apa pentru solutii injectabile 2 ml
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere i diluant pentru suspensne pentru aplicare intranazala. Pulbere usor colorata si dlluant clar,
necolorat. Vaccinul reconstituit gi dizolvat este o suspensie rozalie.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Bovine
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a viteilor pozitivi sau negativi la anticorpi derivati maternali de la varsta de 9

- zile unpotrlva BRSV si PI3V, pentru reducerea titrului mediu si a duratei de excretie a ambelor

virusuri.

“Instalarea imunititii protectoare: 5 zile pentru BRSV si 10 zile pentru PI3V dupa o sin’guré vaccinare.

Durata imunititii protectoare: 12 saptimani consecutiv unei singure doze. Durata imunitatii
protectoare impotriva fractiunii PI3V poate fi redusa la viteii ce sunt pozitivi la anticorpii derivati
maternali, vaccinati inaintea varstei de 3 sdptdmani. C

Contraindicatii

Nu exista.

Atentioniri speciale pentru bovine:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati doar animalele sanatoase.
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

Virusurile vaccinale se pot raspandi de la viteii vaccinati la cei nevaccinati si pot determina un raspuns
serologic, dar fara a cauza semne clinice. In experimentele de laborator realizate pe animale cu vérsta
de 3 saptamani, excretia a fost observata pentru BRSV si PI3V, pand la 11 i, respectiv, 7 zile , dupa
véccinarea cu o doza avand continutul maxim de virus.

Adimalele ar trebui vaccinate, de preferat, cu cel putin 10 zile inaintea unei perioade de stress sau unui
\fc ridicat de infectie, precum regruparea sau transportul animalelor, sau la inceputul sezonului de
voamna. Pentru a obfine rezultate optime, este recomandat sa se vaccineze toti vifeii aceleiagi turme.

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

Nu este cazul.
Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dovezile publicate aratd ci, in ocazii rare, expunerea repetatd la RSV poate declansa reactii de
hipersensibilitate. La animalele private de colostru, vaccinate inaintea varstei de 3 saptimani cu o doza

~de 10 ori mai mare decit doza maxima recomandatd, au fost observate: cresterea tranzitorie a

temperaturii, diaree nutrifionald, fecale si comportament anormale.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie/lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin Inainte sau dupé oricare alt produs

medicinal veterinar va f1 stabilitd de la caz la caz.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Reconstituiti vaccinul addugand aseptic tot lichidul in flaconul ce contine componentele pudra. Agitati

bine.

Program de vaccinare:
O singura doza de 2 ml de vaccin reconstituit trebuie administratd intranazal, folosind aplicatoarele

intranazale furnizate, bovinelor de la varsta de 9 zile. Este recomandati schimbarea aplicatoarelor intre
animale pentru a evita transmiterea organismelor infectioase.

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

La animalele private de colostru, vaccinate inaintea vérstei de 3 siaptamani cu o dozi de 10 ori mai
niare decat doza maxima recomandatd, au fost observate: cresterea tranzitorie a temperaturii, diaree
nutrifionala, fecale anormale si comportament anormal.

Timp de asteptare

Zero zile.

PROPRIETATI <FARMACOLOGICE>< IMUNOLOGICE>
Pentru stimularea imunitagit active impotriva BRSV si PI3V.

Grupa farmacoterapeutica: codul veterinar ATC: QI02AD07 (imunologice pentru bovine, vaccinuri
virale vit, Virusul Sincitial Respirator Bovin + Virusul Parainfluentei Bovine)




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE S
-
6.1 Lista excipientilor :}F
Pulbere:
Solutie tamponati de lactoza 7 ;:’5 "ﬁ\%\\,
Solutie de gelatinad " ri?nf?\i" 33
Solutie hidrolizata de cazeind
Mediu HALS
6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinal" asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton cu flacoane de sticla de 5 sau 25 de doze de pulbere, acompaniate de un numdr egal de
flacoane ce contin 10 sau 50 ml de component lichida. Ambele fiole au dopuri de cauciuc §i capse de
aluminiu. Sunt de asemenea furnizate aplicatoarele nazale pentru vaccinare.
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
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritétile competente.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
8 noiembrie 2005 — prima autorizare.
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2013.

Interdictii pentru vanzare.
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR — CUTIE

Rispoval RS+PI3 Intranazal — cutie cu 5 sau 25 doze
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uE1wY DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’
|-

Rispoval RS+PI3 Intranazal, Pudra si diluant pentru suspensie pentru aplicare intranazala la bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE ]

Pulbere:

Substante active:
~ Virus Sincitial Respirator Bovin (BRSV) viu, modificat, tulpina 375, >10°° si <10’ CCIDs 0
- Virus viu, modificat al Parainfluentei Bovine tipul 3 (PI3V), tulpina termosensibila RLB103, >10°" si

<10%° CCIDs,

Diluant:
- Apa pentru solutii injectabile
- Clorura de sodiu 18 mg la 2 ml
[3. FORMA FARMACEUTICA |

Pudri si diluant pentru suspensie pentru aplicare intranazala.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

1 x flacon cu 5 doze pudrd + 1 x 5 doze lichid (10ml).
1 x flacon cu 25 doze pudrd + 1 x 25 doze lichid (50ml).

[5.  SPECH TINTA |

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) | |

Pentru imunizarea activa a viteilor pozitivi sau negativi la anticorpi derivati maternali de la vérsta de 9 zile
impotriva BRSV si PI3V, pentru reducerea titrului mediu si a duratei de excretie a ambelor virusuri.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dozi de 2 ml. Cale de administrare intranazald. Reconstituiti vaccinul adiugénd aseptic tot lichidul in
flaconul ce contine pudra. Agitati bine. O singurd doza a fi administratd bovinelor de la virsta de 9 zile,

folosind aplicatorul intranazal furnizat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero Zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




<EXP {lﬁné/an}>
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‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 C -8°C). A nu se congela.
A se proteja de lumind. — Odata reconstituit, a se folosi in 2 ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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..

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

Numai pentru uz veterinar. :
A se elibera pe baza de prescriptie medicald veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

v Belgia
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS : J

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




[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA

| Rispoval RS_+§I§ Intranazal — eticheta de 5 sau 25 doze - Pulbere
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[ 1. " DENYJMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R
Rispoval RS+PI3 Intranazal
Pulbere

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virus Sincitial Respirator Bovin (BRSV) viu, modificat, tulpina 375, 210> si <10"* CCIDsq

Virus viu, modificat al Parainfluentei Bovine tipul 3 (PI3V), tulpina termosensibilda RLB103, >10°%si <10*°

CCIDs

[3. FORMA FARMACEUTICA

- Pudra

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze.
25 doze.

| 5. SPECII TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

v [ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asleptare: Zero Zile

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

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pentru instructiuni complete, cititi prospectul.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEU Q: ATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ _ ‘f)ﬂ %; S
‘/ SO
- 435 W
r7 ® lﬁ/ﬁ}
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII,

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera pe baza de prescriptiec medicala veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15.

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 ~ J
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INF ORJV[ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR —~ ETICHETA

Rlspoval RS+EI3 Intranazal — Diluant de 5 sau 25 doze (10 sau 50 ml)

1. _p@&fMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }
goss g

Diluant steril

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Form : Cloruri de sodiu 0.9% - Apa pentru injectii pentru 10 ml.
Form : Cloruri de sodiu 0.9% - Apd pentru injectii pentru 50 ml.

(3. FORMA FARMACEUTICA |

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

|5. SPECII TINTA | |

[6. INDICATIE (INDICATII) | ]
[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
[8.  TIMP DE ASTEPTARE |
[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

| 10. DATA EXPIRARII [

<EXP {lund/an}>

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE Al
DESEURILOR, DUPA CAZ 2o,

11
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13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII sﬁé;g'}’»g,gs,TRIern
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz i
77/’?:. 41”’0}}
Numai pentru uz veterinar. -
|14, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
|15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

Rispoval RS+PI3 Intranazal

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producétor pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Rispoval RS+PI3 Intranazal

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

O pulbere ce contine virusul Parainfluentei Bovine, tip 3, tu]piﬁé vie, modificata RLB103, >10°%si <10%¢
CCIDso* si Virusul Sincitial Respirator Bovin, tulpind vie, modificatd 375, >10°° si <10”* CCIDs,*,
furnizat cu diluant steril (apd pentru solutii injectabile si clorurd de sodiu, 18 mg per 2 ml) pentru

reconstituire.
Pulbere usor colorata si diluant clar, incolor pentru suspensie pentru aphcare intr anazala

*CClIDsg : Doza Infectanta 50% pentru Culturi Celulare

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a viteilor pozitivi sau negativi la anticorpi deriva(i maternali de la varsta de 9 zile
impotriva BRSV si PI3V, pentru reducerea titrului mediu si a duratei de excretie a ambelor virusuri.
Instalarea imunitatii protectoare: 5 zile pentru BRSV si 10 zile pentru PI3V dupa o singura vaccinare.
Durata imunitatii protectoare: 12 siptdmani consecutiv unei singure doze. Durata imunitatii protectoare
- impotriva fractiunii PI3V poate fi redusi la viteii ce sunt pozitivi la antlcorpn derivati maternali, vaccmau

inaintea varstei de 3 saptimani.
5. CONTRAINDICATII

Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Dovezile publicate aratd cd, in ocazii rare, expunerea repetatd la RSV poate declansa reactii de
hipersensibilitate. Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugdm informati medicul veterinar,

7. SPECII TINTA

15



Bovine ’é:,? /
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRERﬂ ST D@D DE
ADMINISTRARE ,; p;. .
df,’—f\ i 'L(\\\
P A asxxﬁ“\
rm\ -,

Program de vaccinare:
O singurd dozd de 2 ml de vaccin reconstituit trebuie administratd bovinelor de la vérsta de 9 “zile

intranazal, folosind aplicatoarele intranazale furnizate. Este recomandatd schimbarea aplicatoarelor intre
animale pentru a evita transmiterea organismelor infectioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti vaccinul addugand aseptlc tot lichidul in flaconul ce contine pudra. Agitati bme Vaccinul
reconstituit i dizolvat este o suspensie de culoare rozalie.

'10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumind. Odata reconstituit, a se

folosi in decurs de 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar. Vaccinati doar animalele sinatoase.

Animalele trebuie vaccinate, de preferat, cu cel putin 10 zile inaintea unei perioade de stress sau unui risc
ridicat de infectie, precum regruparea sau transportul animalelor, sau la Tnceputul sezonului de toamna.
Pentru a obtine rezultate optime, este recomandat sd se vaccineze toti vifeii aceleiagi turme. Virusurile
vaccinale se pot raspandi de la viteii vaccinati la cei nevaccinati si pot determina un riaspuns serologic, dar
fard a cauza semne clinice. In experimentele de laborator realizate pe animale cu varstd de 3 saptiméani,
excretia a fost observata pentru BRSV si PI3V, pana la 11 si, respectiv 7 zile , dupd vaccinarea cu o doza
avand continutul maxim de virus.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie/lactatie.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat ct

alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
La animalele private de colostru, vaccinate inaintea varstei de 3 siptaméni cu o dozd de 10 ori mai mare

decat doza maximi recomandati, au fost observate: crestere tranzitorie a temperaturii, diaree nutritionala,
fecale §i comportament anormale. »

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

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

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

Noiembrie 2013.



INFORMATII

- k“;u‘\’h 3 . . . . ' . . . .
Grupa;fgﬁnaooterapeutlcé: codul veterinar ATC: QI02ADO07 (imunologice pentru bovine, vaccinuri virale
‘wovii, . Wirusul Sincitial Respirator Bovin + Virusul Parainfluentei Bovine)

Tuy,

Cutie de carton cu flacoane de sticli de 5 sau 25 de doze cu pulbere, insotite de un numar egal de flacoane
ce contin 10 sau SO ml de componentd lichida. Ambele flacoane au dopuri de cauciuc si capse de
aluminiu. Sunt de asemenea furnizate aplicatoarele nazale pentru vaccinare. .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se elibera pe bazi de prescriptie medicald veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactai

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL

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

Tel: +4021207 1770

Fax: +4021207 1771

zoetis.
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