SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rispoval ™ RS+PI3 IntraNasal
prasek a rozpoustédlo pro suspenzi pro nosni podani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V davce 2 ml:

Prasek:

Lécivé latky:

Virus bovinni parainfluenzy (PI3V), modifikovany Zivy, kmen RLB 103 10%° - 10%° CCIDsy*
Bovinni respiracni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy, kmen 375 10°? - 10"? CCIDs*

*CCIDs — 50% infek¢ni davka pro bunééné kultury

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 18 mg
Voda na injekci 2ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro suspenzi pro nosni podani. Jemné zabarveny prasek a
¢iré bezbarvé rozpoustédlo. Natedéna vakcina je narGzovela suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci telat od 9 dni v€ku, pozitivnich nebo negativnich na matefské protilatky, proti
BRSV a PI3V, na redukci primérného titru a délky trvani vylucovani obou virt.

Nastup imunity: 5 dnti pro BRSV a 10 dnti pro PI3V po jedné vakcinaci.

Doba trvani imunity: 12 tydnli po jedné davce. Doba trvani imunity proti PI3V slozce muize byt
snizena u telat pozitivnich na matetské protilatky, vakcinovanych pied 3. tydnem veku.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinovat jen zdrava zvirata.



Vakcinaéni viry se mohou rozsifit z vakcinovanych na nevakcinovana telata a mohou zpusobit
sérologickou odpovéd’, ale bez wvyvolani klinickych pfiznaki. V laboratornich experimentech
zalozenych na udajich u 3 tydennich zvitat, bylo pro BRSV a PI3V pozorovéno vylucovani do 11
respektive 7 dnli po vakcinaci jednou davkou obsahujici maximalni mnozstvi viru.

Zvitata by se méla vakcinovat alespoii 10 dnti pfed obdobim stresu nebo vysokym rizikem infekce,
jako je preskupovani nebo transport zvifat, nebo na zacatku podzimu. Pro dosazeni optimalnich
vysledkil se doporucuje vakcinovat viechna telata ve stadé.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Publikovana data ukazuji, Ze v ojedin€lych ptipadech miize opakované vystaveni BRSV zptsobit
reakce z precitlivélosti. U zvifat bez kolostralni vyZzivy, kterd byla vakcinovana pfed 3. tydnem
véku 10x vyssi davkou vakciny, bylo pozorovéno piechodné zvySeni teploty, prijem,
abnormadlni stolice a zmény v chovani.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Baleni 1 a 5 davek rozied’te aseptickym pfidanim celého objemu rozpoustédla do lahvicky obsahujici
prasek. Dobfe protiepejte.

Baleni 25 davek rozfed’te aseptickym ptidanim rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat ve dvou
krocich:
1. Vstiiknéte 10 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem.
2. Dobie protrepejte. Odeberte rekonstituovany lyofilizat z lahvicky a smichejte ho
s rozpoustédlem v lahvicce urcené pro rozpoustédlo.
Dobte protiepejte.

Vakcinacni program:

Telatim od 9 dnl véku se podava jedna davka (2 ml) nafedéné vakciny intranazaln€ pouZzitim
intranazalniho aplikatoru. Doporucuje se pro kazdé zvife pouzit novy aplikator, aby se ptedeslo
pfenosu infekce.

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

U zvifat bez kolostralni vyzivy, kterd byla vakcinovana pied 3. tydnem veku 10x vyssi davkou
vakciny, bylo pozorovéano piechodné zvyseni teploty, prijem, abnormalni stolice a zmény v
chovani.

4.11 Ochranné lhiity



Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

K aktivni imunizaci proti BRSV a PI3V.

ATCvet kod: QI02ADO07 (imunologické ptipravky pro skot, zivé virové vakciny - Virus bovinni
parainfluenzy a Bovinni respira¢ni syncycialni virus)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Laktéza

Zelatina

Hydrolyzat kaseinu

HALS médium

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (baleni po 5 a 25 davkach):
2 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (baleni po 1 davce): 1 rok.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Kartonova krabice s 1 sklenénou lahvickou obsahujici 5 nebo 25 davek prasku spolecné se sklenénou
lahvickou obsahujici 10 nebo 50 ml rozpoustédla. Lahvicky maji gumovou zatku a hlinikovy uzavér.
Plastova krabice s 5 sklenénymi lahvickami obsahujicimi 1 davku présku spolecné s 5 sklenénymi
lahvickami obsahujicimi 2 ml rozpoustédla. Lahvi¢ky maji gumovou zatku a hlinikovy uzévér. Baleni
obsahuje rovnéz intranazalni aplikatory pro vakcinaci.

Velikosti baleni: 1 x 5 davek, 1 x 25 davek, 5 x 1 davka.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponoienim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusnymi trady.
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