Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, Liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju,

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

bocica 1x 5 doza (20 ml) te¢ne frakcije, boc¢ica 1x 5 doza liofilizata.

Proizvodac:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za
in'lekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)

(za primenu na Zivotinjama)

Zoetis Belgium SA.
Rue Laid Burniat 1, Louvain-la-Neuve, Belgija
Zoetis Belgium PredstavniStvo Beograd

Vladimira Popovi¢a 38-40, Beograd — Novi Beograd, Srbija
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ATENCIS 58 ekove
medicinsks predstva Srblje

1. IME LEKA
Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD
Vakcina koja sadrzi zivi modifikovani virus parainfluence goveda (PI 3), soj RLB103, zivi govedi
respiratorni sincicijalni (BRS) virus, soj 375 i inaktivisani virus govede virusne dijareje (BVDV) tip
1, sojevi 5960 (citopatogeni) i 6309 (necitopatogeni)

Liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju

Za goveda starija od 12 nedelja

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza vakcine (4 ml) sadrzi:
Aktivne supstance:

Liofilizovana frakcija:

-Zivi modifikovani Parainfluenza 3 (PI 3) virus, soj RLB103 10 > — 10™ CCIDs,*

-Zivi modifikovani Bovini respiratorni sincicijalni virus (BRSV) , soj 375 10°° — 10’* CCIDsy*
Tecna frakcija:

-Inaktivisani virus bovine virusne dijareje (BVDV) tip 1, sojevi 5960 (citopatogeni) i 6309

(necitopatogeni), u koli¢ini koja indukuje srednji serumneutralizacioni titar (GMT) kod zamoraca od
najmanje 3,0 log?2.

*CCID50= 50% infektivna doza za kulturu ¢elija

Pomoc¢ne supstance:
Adjuvans:
Aluminijum-hidroksid gel 2%: 0,8 ml ( $to odgovara 24,36 mg aluminijum hidroksida)

Za kompletan spisak pomoénih supstanci videti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju

4. KLINICKI PODACI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Goveda starija od 12 nedelja.

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za

inl'ekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Indikacije

Aktivna veStacka imunizacija teladi radi smanjenja i ublazavanja klinickih simptoma oboljenja
izazvanih infekcijom virusima PI3, BRSV i BVD tip 1, a time i smanjenja Sirenja pomenutih
patogena u populaciji goveda kao i smanjivanja njihovog izlu€ivanja iz prijemcivih organizama
posle vakcinavije.

Efikasnost vakcine protiv infekcije goveda virusom govede dijareje (BVDV) tip 2 nije dokazana.
Pojava imuniteta protiv govedeg respiratornog sincicijalnog virusa (BRSV) i PI3 je ustanovljena
posle 3 nedelje od vakcinacije. Dokazano je da imunitet protiv respiratornog sincicijalnog virusa
(BRSV) 1 virusa govede dijareje (BVDV) tip 1 kod vakcinisanih goveda traje 6 meseci od
vakcinacije, dok duzina trajanja imuniteta protiv virusa PI3 goveda nije utvrdena.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Nema posebnih upozorenja.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Vakcinisati samo zdrave Zivotinje.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

U slucaju samoubrizgavanja vakcine odmah potrazite savet lekara i pokazite mu uputstvo za lek ili
tekst etikete.

NeZeljene reakcije

Primena vakcine moze da dovede do prolazne i blage hipertermije koja moze da traje 2 dana i do
prolazne, slabe lokalne inflamatorne reakcije promera do 0,5 cm koja nestaje u toku 15 dana.

Veoma retko, moguéa je pojava reakcija preosetljivosti, koje mogu zahtevati odgovarajuci
simptomatski tretman.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Ne koristiti kod gravidnih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

Interakcije

Nema podataka o bezbednosti i efikasnosti kada se vakcina koristi istovremeno sa drugim lekovima.

Odluka o primeni ove vakcine pre ili posle bilo kog drugog veterinarskog leka se donosi u zavisnosti
od procene konkretnog slucaja.

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za
inl'ekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)
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4.9

4.10

4.11

6.1

Doziranje i nacin primene

Rekonstituisati vakcinu meSanjem tecne i liofilizovane frakcije. Dobro promuckati.

Aplikovati intramuskularno jednu dozu (4 ml) rekonstituisane vakcine prema slede¢oj shemi
vakcinacije:

Prva doza: nakon 12 nedelja starosti , druga doza: 3 do 4 nedelje kasnije.

Pozeljno je Zivotinje vakcinisati najmanje 3 nedelje pre ocekivanog izlaganja stresu ili kada je visok
rizik od nastanka infekcije kao u slu¢aju pregrupisavanja ili transporta zivotinja, ili pocetkom jeseni.
U cilju produzavanja zastite zivotinja protiv BRSV i BVDV tip 1 treba ih revakcinisti nakon 6
meseci. Trajanje imuniteta protiv virusa PI 3 nije poznato.

Predoziranje

Nakon aplikacije 10 puta veéih doza od preporucene (zive modifikovane komponente vakcine) i 2
puta vece doze od preporucene (inaktivisana komponenta vakcine), nisu zabeleZena druga neZeljena
dejstva osim onih navedenih pod tackom 5.4.

Karenca

Nula (0) dana.

IMUNOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: imunoloski preparati za goveda i srodne Zivotinje
(bovidae)/zive i inaktivisane virusne vakcine

ATCvet kod: QI02AH**

Stvaranje aktivnog imuniteta protiv virusa P13, BRSV i BVDV.

Vakcina indukuje stvaranje virusneutralizacionih antitela koja unakrsno reaguju sa razlicitim
evropskim sojevima BVDV tip I, §to je potvrdeno in vitro u virusneutralizacionom testu.

Pokazano je da stvorena antitela u manjoj meri unakrsno reaguju sa sojevima BVDV tip 2, ali
efikasnost protiv sojeva BVDV tip 2 nije dokazana.

FARMACEUTSKI PODACI
Spisak pomo¢nih supstanci

Rastvor lakoze

Rastvor Zelatina

Kazein hidrolizat rastvor
HALS medium

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za

inl'ekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)
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6.2

6.3

6.4

6.5

Gentamicin sulfat u tragovima

Inkompatibilnost

Ne mesati vakcinu sa drugim vakcinama ili bilo kojim drugim veterinarskim lekom
Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe posle rastvaranja ili rekonstitucije: upotrebiti u roku od 2 sata.

Posebna upozorenja za ¢uvanje leka

Cuvati i transportovati na temperaturi od 2 do 8°C,zastiéeno od svetlosti. Ne zamrzavati. Cuvati van
domasaja dece.

Vrsta i sadrzaj pakovanja

Primarno pakovanje:

Bocica od stakla tip I sadrzi 5 doza (20 ml) tene frakcije, zatvorena zapusacem od hlorbutilgume i
aluminijumskom kapicom.

Bocica od stakla tip I sadrzi 5 doza liofilizata, zatvorena zapuSacem od brombutilgume i
aluminijumskom kapicom.

Sekundarno pakovanje:

Kartonska kutija, koja sadrzi 1 bocicu sa 5 doza liofilizata i 1 bocicu sa 5 doza (20ml) te¢ne frakcije.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neupotrebljeni lek ili ostali otpadni materijal se uniStavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

Zoetis Belgium, Predstavnistvo Beograd
Vladimira Popovi¢a 38-40, 11070 Beograd, Srbija

BROJ DOZVOLE

323-01-0021-12-001 za Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za injekciju,
1 x 5 doza, bocica sa praskom i bocica sa suspenzijom 1 x 20 mL
DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

27.12.2013.

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za
inl'ekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

28.04.2014.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj resenja: 323-01-0021-12-001 od 27.12.2013. godine za lek Rispoval 3-BRSV-PI3-BVD, prasak i suspenzija za suspenziju za

in'lekcil'u, 5 doza, bocica sa Eraﬁkom 1 x 5 doza i bolica sa susEenziiom 1 x S doza (1 x20 mL)
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