PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rispoval 3
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus bovinni parainfluenzy (P13V ), modifikovany zivy, kmen RLB 103 10>° — 10%° CCIDs,
Bovinni respiraéni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy, kmen 375 10°°—10"? CCIDs,

Tekuta slozka (rozpoustédlo):
Virus bovinni virové diarey (BVDV) typ 1, inaktivovany, kmen 5960 (cytopaticky) a 6309
(necytopaticky), k navozeni geometrického priméru sérumneutralizacniho titru u morcat nejméne 3,0

log,

Adjuvans:
Alhydrogel 2%: 0,8 ml (ekvivalentni 24,36 mg hydroxidu hlinitého)

CCIDsy = 50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace telat od 12 tydna veku pro:

- snizeni vyluCovani viru a vyskytu klinickych ptiznaki onemocnéni zptisobenych virem bovinni P13

- snizeni vyluCovani viru zptisobeného infekci BRSV

- snizeni vyluCovani viru a zdvaznosti leukopenie indukované infekci BVDV typu 1

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Délka trvani imunity: 6 mésict (prokazana ¢elenznimi studiemi) po vakcinaci u BRSV a BVDV typu 1.
Délka trvani imunity u bovinni PI3 nebyla stanovena.

Utinnost proti kmeniim BVDV typu 2 nebyla prokazana.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim
V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Podani vakciny mtze velmi Casto vést k pfechodné lehké hypertermii, kterd mtze pretrvavat 2 dny, a
velmi Casto k pfechodné mensi zanétlivé reakci v misté aplikace o velikosti do 0,5 cm, kterd vymizi do
15 dnd.

Velmi vzacné mize vakcina zpisobit hypersenzitivni reakce. V piipad¢ anafylaktické reakce je tfeba
zahajit symptomatickou 1é¢bul.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetifenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti
a laktace. Nepouzivat v prub&hu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Roziedte vakcinu smichdnim lyofilizované frakce s rozpoustédlem.

Pokud je lyofilizovana frakce a rozpoustédlo v lahvickach stejného objemu, vstiiknéte cely objem
rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem.

Pokud je lyofilizovana frakce v lahvi¢ce mensiho objemu nez rozpoustédlo, rozfed'te vakeinu ve dvou
krocich:

1. Vstiiknéte 10 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem.

2. Dobfe protiepejte. Odeberte rekonstituovany lyofilizat z lahvicky a smichejte ho

s rozpoustédlem v lahvicce urcené pro rozpoustédlo.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Podejte jednu davku (4 ml) nafedéné vakciny intramuskularné podle nasledujiciho vakcinac¢niho

schématu:
e prvni vakcinace: od 12 tydna véku



o druha vakcinace: o 3 - 4 tydny pozdé&ji.

Zvitata by méla byt vakcinovana alespon 3 tydny pted dobou stresu nebo zvySenym rizikem infekce,
jako je preskupovani €i transport zvifat, nebo zacatek podzimu. Pokud se vyzaduje ochrana proti
BRSV a BVDV typu 1, pak by zvitata méla byt po 6 mésicich revakcinovana.

Délka trvani imunity U PI3 slozky neni zndma.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Reakce po predavkovani vakcinou se nelisi od téch po jedné davce.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé a inaktivované virové vakciny.

ATCvet kod: QI02AH

K aktivni imunizaci proti bovinni PI3, BRSV a BVDV typu 1.

Vakcina ma Sirokou zkfiZzenou schopnost neutralizace proti riznym soucasnym evropskym kmentim
BVDV typu 1, méfeno prostiednictvim virus neutraliza¢niho testu in vitro. Zk¥iZzena neutralizace na
niz8i trovni byla také prokazana u kmene BVDV typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Tlumivy roztok laktozy

Roztok Zelatiny

Roztok hydrolyzovaného kaseinu

HALS medium

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla doporuc¢eného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Chrarite pfed teplem a svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklen¢na lahvicka typ I obsahujici 5 nebo 25 davek (20 nebo 100 ml) tekuté slozky, uzaviena
chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Sklenéna lahvicka typ I obsahujici 5 nebo 25 davek lyofilizatu, uzaviena bromobutylovou gumovou

zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (5 davek) a 1 lahvicku tekuté slozky (20 ml).
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 lahvicku tekuté slozky (100 ml).
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., nAmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/010/05-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

24.3.2005/19. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Z4¥ 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é€ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



