SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rispoval 3 lyofilizat a suspenzia na pripravu injek¢nej suspenzie pre hoviadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (4 ml) obsahuje:
U¢inné latky:
Lyofilizat:
Parainfluenza 3 (PI3) modifikovany Zivy virus, kmeit RLB103  10°° - 10%° CCIDs,
Bovinny respiraény syncycialny (BRS) virus, modifikovany Zivy virus, kment 375 10*° —10"? CCIDs,
Tekuta zlozka:
Inaktivovany virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV) typ 1, kmet 5960 (cytopaticky) a 6309
(necytopaticky), k navodeniu geometrického priemerného sérumneutraliza¢ného titra u morciat

najmenej 3,0 log,.

Adjuvans: Alhydrogel 2% : 0,8 ml (ekvivalent 24,36 mg hydroxidu hlinitého)
CCIDsp = 50% infekéna davka pre bunkova kultiru

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na pripravu injek¢nej suspenzie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizicia teliat od 12 tyzdiov veku na:

- zniZenie vyluCovania virusu a vyskytu klinickych priznakov ochorenia sposobenych bovinnym
virusom PI3

- zniZenie vylucovania virusu spdsobeného infekciou BRSV

- zniZenie vyluCovania virusu a zavaznosti leukopénie indukovanej infekciou BVDV typ 1

Nastup imunity: 3 tyZdne po vakcinacii

Dlzka trvania imunity: 6 mesiacov (preukdzana ¢elenznymi Stidiami) po vakcinacii BRSV a BVDV

typ 1. Dlzka trvania imunity nebola urcena pre bovinny PI3 virus.

Utinnost nebola dokazané proti kmetiom BVDV typu 2.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Podanie vakciny moéze vel'mi Casto viest’ k prechodnej 'ahkej hypertermii, ktora moze pretrvavat’ 2
dni, a vel'mi ¢asto k prechodnej mensej lokalnej zapalovej reakcii o velkosti do 0,5 cm, ktora vymizne
do 15 dni.

Vel'mi zriedkavo méze vakcina spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. V pripade anafylaktickej reakcie
poskytnit’ symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ a tiCinnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Rozriedit’ vakcinu zmieSanim lyofilizovanej frakcie s rozpustadlom.

Ak je lyofilizovana frakcia a rozpustadlo v liekovkach rovnakého objemu, vstreknite cely objem
rozpustadla do liekovky s lyofilizatom.

Ak je lyofilizovana frakcia v liekovke mensieho objemu ako rozpustadlo, rozried’te vakcinu v dvoch
krokoch:

1. Vstrieknat' 10 ml tekutej zlozky do liekovky s lyofilizatom.

2. Dobre premiesat’. Odobrat’ rekonstituovani lyofilizovant zlozku z lyofilizovanej liekovky

a zmieSat’ ju s tekutou zlozkou vo flasticke urcenej pre tekuta zlozku..

Pred pouZzitim dobre premiesat’.

Podat jednu davku (4 ml) rekonstituovanej vakciny intramuskularne podl’a nasledujicej vakcinacnej
schémy:

e Prva injekcia: od 12 tyzdnov veku.

e Druhd injekcia: o 3 — 4 tyzdne neskor.



Pokial’ je to mozZné, zvierata by mali byt vakcinované aspon 3 tyzdne pred obdobim stresu alebo
zvySenym rizikom infekcie, ako je preskupovanie alebo transport zvierat, alebo zaciatok jesene.
Ak sa vyZaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, potom by zvierata mali byt po 6 mesiacoch
revakcinované. DlZka trvania imunity PI3 zlozky nie je znama.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Reakcie po predavkovani vakciny sa nelisia od tych po jednej davke.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ziva a inaktivovana virusova vakcina.
ATCvet kod: QI02AH

Na stimulaciu aktivnej imunity proti PI3, BRSV a BVDV typ 1. Vakcina ma Siroku schopnost’
krizovej neutralizacie proti roznym stucasnym europskym kmetiom BVDV typ 1 meranych in vitro
virus neutralizaénym testom. Krizova neutralizacia na nizsej urovni bola taktiez preukazana u kmenov
BVDV typ 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tlmeny roztok laktozy

Roztok zelatiny

Roztok kazein hydrolyzatu

HALS médium

6.1 Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla dodavaného na pouzitie
S tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: 2 hodiny

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka typ I obsahujuca 5 alebo 25 davok (20 alebo 100 ml) tekutej zlozKy, uzavreta
chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Sklenena liekovka typ I obsahujuca 5 alebo 25 davok lyofilizatu, uzavreta brombutylovou gumenou

zatkou a hlinikovym uzaverom.

Kartonova skatul'ka obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu (5 davok) liekovku tekutej zlozky (20 ml)
Kartonova skatul’ka obsahujica 1 lickovku lyofilizatu (25 davok) a 1 lieckovku tekutej zlozky (100 ml).
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

97/020/MR/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

30.5.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3
lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre hovadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (4 ml) obsahuje:

Lyofilizovana zlozka

Parainfluenza 3 (P13 ) modifikovany Zivy virus, kmeit RLB103 10°° — 10%° CCIDs,
Bovinny respiraény syncycialny (BRS) virus, modifikovany zivy virus, kmei 375 10>°—10"? CCIDs,
CCIDsp = 50% infekéna davka pre bunkovi kultiaru

Tekuta zlozka
Inaktivovany virus Bovinnej virusovej diarrhoea - BVDV kmene typu 1, k navodeniu geometrického
priemerného titra najmenej 3,0 log,.

[3.  LIEKOVA FORMA |

Lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie.

4. VECKOST BALENIA

1 x 5 davok lyofilizovanej zlozky

1 x 5 davok (20 ml) tekutej zlozky
1x25 davok lyofilizovanej zlozky

1 x 25 dévok (100 ml) tekutej zlozky

|5. CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii: 2 hodiny

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/020/MR/05-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



Lyofilizat — 5 a 25 davok

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD
Lyofilizovana zlozka

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka (4 ml) obsahuje:
Modifikovany zivy bovinny PI3 virus, kmen RLB103
Modifikovany zivy BRSV , kmen 375

*CCIDsy = 50% infekéna davka pre bunkovua kultaru

10°° - 10%° CCIDx,
10°° — 10”2 CCIDx,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

5 davok
25 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii 2 hodiny.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Tekuta zlozka — 5 davok a 100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3
Tekuta zlozka

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka (4 ml) obsahuje:
Inaktivované BVDV kmene typ 1, kmen 5960 (cytopaticky ) a 6309 (necytopaticky) k navodeniu
geometrického priemerného titra u morc¢iat najmenej 3,0 loga.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

5 davok (20 ml)
25 davok (100 ml)

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii 2 hodiny.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rispoval 3
Lyofilizat a suspenzia na pripravu injek¢énej suspenzie pre hovidzi dobytok.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Zoetis Ceské republika, S.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha
5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1,
B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3 lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre hoviadzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (4 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat:
Parainfluenza 3 (Pl;) modifikovany Zivy virus, kmeii RLB103  10°° — 10%° CCIDs,

Bovinny respiracny syncycialny (BRS) virus, modifikovany Zivy virus, kmef 375 10*° — 10"? CCIDs,
Tekuta zlozka:

Inaktivovany virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV) typ 1, kmeni 5960 (cytopaticky) a 6309
(necytopaticky), k navodeniu geometrického priemerného sérumneutralizaéného titra u morciat
najmenej 3,0 log,.

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

CCIDgp = 50% infekéna davka pre bunkova kultiaru

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia teliat od 12 tyzdnov veku na:

- zniZenie vyluCovania virusu a vyskytu klinickych priznakov ochorenia sposobenych bovinnym
virusom PI3

- zniZenie vylucovania virusu spdsobeného infekciou BRSV

- znizenie vyluCovania virusu a zavaznosti leukopénie indukovanej infekciou BVDV typ 1

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii

Dizka trvania imunity: 6 mesiacov (preukazana &elenznymi $tadiami) po vakcinacii BRSV a BVDV
typ 1. DlZka trvania imunity nebola urena pre bovinny P13 virus.

Utinnost’ nebola dokézana proti kmetiom BVDV typu 2.

5. KONTRAINDIKACIE



Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Podanie vakciny méze vel'mi Casto viest’ k prechodnej l'ahkej hypertermii, ktord moéze pretrvavat’ 2
dni, a vel'mi ¢asto k prechodnej mensej lokalnej zapalovej reakcii o velkosti do 0,5 cm, ktora vymizne
do 15 dni.

Vel'mi zriedkavo mdze vakcina spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. V pripade anafylaktickej reakcie
poskytnit’ symptomaticku liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Hovidzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davka: 4 ml.
Sposob podania: intramuskularne

Vakcina¢né schéma:

Zakladna vakcinacia: dve davky, kazda 4 ml, v odstupe 3 — 4 tyzdne.

Revakcinacia: ak sa vyzaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, potom by zvieratad mali byt po 6
mesiacoch revakcinované.

Pokial’ je to mozné, zvierata by mali byt vakcinované aspon 3 tyzdne pred obdobim stresu alebo
zvySenym rizikom infekcie, ako je preskupovanie alebo transport zvierat, alebo zaciatok jesene.

DiZka trvania imunity PI3 zlozky nie je znama.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Rozriedit’ vakcinu zmieSanim lyofilizovanej frakcie s rozpustadlom.

Ak je lyofilizovana frakcia a rozpustadlo v liekovkach rovnakého objemu, vstreknite cely objem
rozpustadla do liekovky s lyofilizatom.

Ak je lyofilizovana frakcia v liekovke mensieho objemu ako rozpustadlo, rozried’te vakcinu v dvoch

krokoch:

1. Vstrieknut’ 10 ml tekutej zlozky do liekovky s lyofilizatom.

2. Dobre premiesat’. Odobrat’ rekonstituovanu lyofilizovanu zlozku z lyofilizovanej liekovky a
zmiesat’ ju s tekutou zloZkou vo flasticke uréenej pre tekutd zlozku.

Pred pouzitim dobre premiesat’.
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10. OCHRANNA LEHOTA(Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ svetlom.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ a u€innost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie Nepouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Reakcie po predavkovani vakciny sa neliSia od tych po jednej davke.

Inkompatibility:
Nemiesat' s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s
tymto veterinarnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina ma Siroku schopnost’ kriZovej neutralizacie proti roznym sucasnym europskym kmetniom
BVDV typ 1 meranych in vitro virus neutralizaénym testom. Krizova neutralizicia na niz§ej urovni
bola taktiez preukazana u kmeniov BVDV typ 2.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 lickovku lyofilizatu (5 davok) a 1 liekovku tekutej zlozky (20 ml).
Kartonova skatul’ka obsahujica 1 lickovku lyofilizatu (25 davok) a 1 liekovku tekutej zlozky (100
ml).
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Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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