
B. ULOTKA lNFORMACY JNA 



ULOTKA INFORMACYJNA 
Rispoval IBR-Marker Vivum 

Liofilizat i rozpuszczalnik do zawiesiny do dla 

1. NAZW A I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWÓRCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 
Zoetis Polska Sp. z o.o. 
ul. 17B 
02 - 676 Warszawa 

Wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Rispova l IBR-Marker Vivum 
Liofilizat i rozpuszczalnik do zawiesiny do wstrzykiwa11 dla 

3. SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) l INNYCH SUBSTANCJI 

I dawka (2 ml) zawiera: 

Substancje czynne: 
Liofilizat: 

mody fikowany (atenuowany) herpeswirus typ I 
(BHV-1 ), szczep Di fivac (gE-negatywny) 

Substancje pomocnicze: 
Rozpuszczalnik 
Woda do wstrzykiwa11 

*CCID50 = dawka d la 50% hodowli komórkowych 

Liofilizat: lekko zabarwione peletki 
Rozpuszczalnik: bezbarwny, przezroczysty roztwór 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

nie mniej I 05·° CCID50* 
nie I 07·° CCID50* 

2 ml 

Aktywne uodpornianie przeciw zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu 
zmniejszenia objawów klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania 
poronieniom z n iem w irusem BH Y-1 . Szczepi en ie sam ie zapobiega 
poronieniom z w irusem BHV-1 , tak jak to wykazane u samic w 
drugim trymestrze po poddaniu ich w 28 dni po szczepieniu. 

Pojawienie 
W 7 dni po podaniu donosowym pojedynczej dawki lub w 2 1 dni po podaniu 

pojedynczej dawki . 



Czas trwan ia po szczepieniu 3 
Po donosowym szczepieniu w w ieku 2 tygodni lub starszych, ale u których nie stwierdza 

matczynych trwa co najmniej do 3 Wówczas 
powinny poddane ponownemu szczepieniu U 

stw ierdzane matczyne przeciw BHV-1 , które na 
na szczepienie. W z tym, ochrona zapewniana przez szczepienie nie 

do czasu rewakcynacji w 3 

Czas trwania po szczepieniu w wieku 3 lub starszych: 
6 

Dodatkowe informacje na temat ochrony przed poronieniami zapewnianej przez 
szczepienie produktami Rispoval mR-Marker Vivum i Rispoval mR-Marker Inactivatum: 
zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru po 
BHV-1 w 86 dniu po pierwszej dawce szczepienia za Rispoval IBR -
Marker lnactivatum, która podana 6 po pierwszej dawce szczepienia podstawowego 
za Rispoval IBR-Marker Vivum. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

N ie chorych 

6. 

Po podaniu w bardzo rzadkich przypadkach, w miejscu iniekcji 
niewielki, o do 3 cm, który z w 7 dni. 
Po podaniu donosowym niewielki, surowiczy z nozdrzy 

do 7 dni . 

W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie j ak w przypadku innych szczepionek, do 
reakcji a lergicznej, dlatego po podaniu szczepionki, przez ok. 30 minut. 
W przypadku reakcj i alergicznej odpowiednie leczenie objawowe. 

W przypadku zaobserwowania jakichko lwiek objawów lub innych objawów nie 
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii . 

przedstawia zgodnie z 
- bardzo I na I O w jednym cyklu 
leczenia) 
- I ale mniej I O na I 00 
- niezbyt I a le mniej I O na I OOO 
- rzadko I a le mniej I O na I 0000 
- bardzo rzadko (mniej I na I 0000 pojedyncze raporty). 

7. DOCELOWE GATUNKI 

8. DAWKOWANIE DLA GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSÓB PODANIA 

Dawka: 2 ml szczepionki po rekonstytucji 



Droga podania: Podane donosowe i/ lub aseptycznie 
(2 ml) lub donosowo przy specjalnego aplikatora dostarczonego przez Zoetis (po 

1 ml do z nozdrzy). 

Schemat podawania: 

Szczepienie podstawowe: 

Pierwsze szczepienie od 2 tygodnia do 3 
Pierwsze szczepienie powinno wykonane natomiast drugie w w ieku 3 

U stwierdzane matczyne 
przeciw BHV-1 , które na na szczepienie. W z 
tym ochrona zapewniana przez szczepie nie nie do czasu rewakcynacji w 
3 Jako dodatkowe zabezpieczenie w przypadkach wysokiego ryzyka 
BHV-1 , u których stwierdzono matczynych, szczepione po 

2 tygodnia szczepionki, 
pierwszym szczepie niem a szczepieniem w 3 Ta dodatkowa dawka 
szczepionki podana donosowo a lbo 

Pierwsze szczepienie w wieku 3 lub starszych: 
powinny w j ednej dawce podanej 

W celu zabezpieczenia przed ronieniami z BHV-1 samice podania 
2 dawek Rispoval IBR-Marker Vivum w 3-5 tygodni. Alternatywnie 

w szczepieniu podstawowym jedna szczepionki Rispoval !BR-Marker Vivum 
a po 6 j edna produktu Rispoval IBR-Marker 

lnactivatum. W celu zapewn ienia ochrony w okresie kiedy ryzyko poronienia j est 
zaleca w szczepieniu podstawo podawanie dwóch dawek Rispoval IBR-Marker 
Vivum lub jednaj dawki Rispoval I BR-Marker lnactivatum podanej nie 
przed drugiego trymestru 

oraz byki opasowe najlepiej jest przed grupowaniem lub przenoszeniem do 
nowych grup. pod okres potrzebny na rozwój po podan iu szczepienia 
podstawowego. 

na !BR 
W celu wytworzenia u na w 
to zaleca podan ie pierwszej dawki szczepionki donosowo w celu stymulacji 

miejscowej. Druga dawka szczepionki powinna podana 3 - 5 tygodni 
w celu zako11czenia szczepienia podstawowego 

&czepienie 
powinny szczepionki 6 po szczepieniu 

podstawowym. U które Rispoval IBR-Marker Vivum 
jedna szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum w celu 

zapewnienia na 6 lub Rispoval IBR-Marker lnactivatum w celu zapewniania 
na 12 

Kolejne pojedyncze dawki szczepionki powi nny podawane co 6 
stosuje Rispoval IBR-Marker V ivum) lub co 12 stosuje Rispoval IBR-Marker 
lnactivatum). 

Zalecanej est szczepienie 'vvszystkich \V stadzie. 



Podsumowanie schematów 

Od 2 tvgodnia do 3 

Zastosowana szczepionka szczepieniami 
Rispoval mR-Marker 

Szczepienie podstawowe 
Pierwsza Druga dawka Wszystkie kolejne 
dawka od 2 w 3 szczepieniem podstawowym szczepienia 
tygodnia (droga a szczepieniem (szczepionka i droga 
(droga podania) podania) 
podania) (szczepionka i droga 

podania) 
Vivum V ivum 6 (Vivum, 6 (Vivum, 
{donosowo) 
Vivum Vivum 6 {lnactivatum, 12 (lnactivatum, 
(donosowo) podskórnie) podskórnie) 

Od 3 

Zastosowana szczepionka szczepieniami 
Rispoval mR-Marker 
Szczepienie podstawowe (liczba Wszystkie kolejna 
dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym szczepienia 

a szczepieniem (szczepionka i droga 
podania) 

(szczepionka i droga 
podania) 

V ivum Uedna dawka, 6 (Vivum, 6 (Vivum, 

Vivum Uedna dawka, 6 (lnactivatum, 12 (lnactivatum, 
podksórnie) podskórnie) 

lnactivatum (dwie dawki w 6 ( lnactivatum, 6 ( lnactivatum, 
3-5 tygodni, podskórnie) podskórnie) podskórnie) 

Krowy w celu ochrony przed poronieniami: 

Zastosowana szczepionka Szczepienia 
Rispoval mR-Marker 
Schemat szczepienia (liczba 
dawek i droga podania) zalecany 
do zastosowania nie 
przed drugiego 
trymestru 

Vivum (dwie dawki w 
3-5 tygodni, lnactivatum Uedna dawka, podskórnie) zaleca podanie 
Vivum Uedna dawka, produktu nie przed drugiego trymestru 

a po 
6 lnactivatum Uedna 
dawka, podskórnie) 
lnactivatum (dwie dawki w 



3-5 tygodni, podskórnie) 

Szczepienie w przypadku na BHV-1 

Zastosowana szczepionka szczepieniami 
Rispoval IBR-Marker 

Szczepienie podstawowe Wszystkie kolejne 
(liczba dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym szczepienia 

a szczepieniem (szczepionka i droga 
podania) 

(szczepionka i droga 
podania) 

Vivum Uedna dawka, donosowo) a 6 (Vivum, 6 (V ivum, 
a po 3-5 tygodniach LUB LUB 
Vivum Uedna dawka, lnactivatum, podskórnie) 12 ( lnactivatum, 

podskórnie) 

Sposób podawania 
Liofilizat aseptyczn ie przed planowanym szczepionki . 

w sposób: 

W przypadku 10-dawkowych i 50-dawkowych fi olek ok. 4 ml rozpuszczalnika i 
go do fiolki z liofili zatem, po czym w ten sposób 

do rozpuszczalnika i po 
czym produkt j est gotowy do 

i strzykawki do podawania szczepionki nie stery lizowane chemicznie, 
to niekorzystnie na produktu. 

9. ZALECENIA DLA PODANIA 

Brak. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

11. SPECJALNE PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

w miej scu niewidocznym i dla dzieci. 
w lodówce (2°C - 8°C). przed i wysokimi temperaturami . Nie 

Nie po terminu podanym na etykiecie. 

natychmiast po rozpuszczen iu . produkt pobie rany stery lnie z fio lki 
a przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C, w jednego 
dnia roboczego (8 godzin). 

12. SPECJALNE 



dla 
Wydawany na podstawie przepisu lekarza - Rp .. 

Specjalne stosowania u zwierzat 
W niektórych przypadkach, szczepionkowy wirus po podaniu donosowym wydalany przez 
szczepione Po podaniu donosowym dawki w irus 
szczepionkowy stwierdzany do 9 dni po szczepieniu. U bardzo i w bardzo rzadkich 
przypadkach wirus szczepionkowy stwierdzano do 18 dni po podan iu dawki 

.. do transmisji wirusa ze 
szczepionych donosowo na nie szczepione a w kontakcie z zaszczepionymi . 

do tego z uwagi na szczepionki, brak jest zweryfikowanych danych 
rozprzestrzenianie wirusa szczepionkowego w grupie 

Zaleca by wszystkie w stadzie. 
matczynych na szczepienia. Dlatego, przed 

szczepienia zaleca ustalenie statusu immunologicznego 

Produkt stosowany w okresie i laktacji. 

Interakcje: Z uwagi na ograniczenia wytworzenia stosowania 
produktów o immunosupresyj nym np. kortykosterydów lub mody fikowanych, 
szczepionek przeciw wirusowej biegunce (BVD), 7 dni przed podaniem i po podaniu 
szczepionki. 

Produkty na interferon nie powinny podawane donosowo przez 5 dni po szczepieniu 

Brak jest informacji bezpiecze11stwa i jednoczesnego 
stosowania tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi weterynaryj nymi. Dlatego decyzja 

zastosowania tej szczepionki przed lub po innym produkcie leczniczym weterynaryjnym, 
powinna na podstawie indywidualnej oceny danego przypadku. 

Nie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnym i, z rozpuszczalnika 
przeznaczonego do tego produktu. 

Po donosowym podaniu dawki I 0-cio krotnie zalecana, u niektórych obserwowano 
wzrost temperatury(> 39,5°C) przez 3 kolejne dni. Po podaniu dawki I 0-

cio krotnie u niektórych obserwowano wzrost temperatury (>39,5°C) 
przez 4 kolejne dni. W innych badaniach, u niektórych po podaniu dawki I 0-cio 
krotnie stwierdzano Uednodniowy) niewie lki, surowiczy z oczu. 
Inne reakcje obserwowane po podaniu zalecane dawki nie od reakcji 
obserwowanych po podaniu jednej dawki . 

Specjalne dla osób produkt leczniczy weterynaryjny 

Po przypadkowej samoiniekcji, o pomoc oraz 
lekarzowi lub opakowanie. 

13. SPECJALNE PRZY USUW ANIU 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB Z 
NIEGO ODPADÓW, MA TO ZASTOSOWANIE 

N iewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady przez 
gotowan ie, spalenie lub przez zanurzenie w odpowiednim, zatwierdzonym przez odpowiednie 

dezynfekcyjnym. 



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Glikoproteina gE nie w wirusa szczepionkowego produktu Rispoval IBR-
Marker Vivum. Z tego powodu w irus szczepionkowy oraz wytworzone przec iw niemu 

w sposób od szczepów terenowych wirusa lub wytworzonych przeciw 
tym szczepo m przy pomocy metod serologicznych, o ile nie 
szczepio ne szczepio nkami konwencjonalnymi lub wirusem terenowym. 
Szczepionka indukuje przeciw k linicznym objawom ze strony oddechowego 

wirusem zapalenia nosa i tchawicy (IBR). Po podaniu 
poj edynczej dawki szczepionki obserwowano znaczne skrócenie trwania siewstwa wirusa, co 
udowodniono w Po podaniu dwóch dawek szczepionki, nasilenie oraz 
czas trwania objawów kl inicznych oraz siewstwa w irusa (czas i wyda lanych w irusów) 
znacznie zmniej szone po 
Tak j ak w przypadku innych szczepionek, szczepienie n ie do ko11ca przed 

a le zmniej sza ryzyko infekcj i. U szczepionego produkt indukuje powstawanie 
które wykrywalne w scroncutralizacj i oraz konwencjonalnym ELISA. 

specyfi czny test, j est tych - z powodu braku 
przeciw gE - od w wyniku terenowym szczepem w irusa lub 

w wyniku szczepien ia konwencjonalnymi szczepionkami przeciwko IB R. 

Zaleca szczepien ie wszystkich w stadzie, zarówno j ak i nie Po 
zastosowaniu szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum zarówno ryzyko infekcji jak i siewstwo 
w irusa (czas trwania i wydalanych wirusów) znacznie zmniejszone. Czas trwania programu 

na ce lu uzyskanie przez stado statusu wolnego od lBR od nas ilen ia 
wirusem BI-IV- I w stadzie oraz od uboju BI-IV-I. 

I x I O dawek liofi lizatu i I x 20 mJ rozpuszczalnika. 
I x 50 dawek liofi lizatu i I x 100 ml rozpuszczalnika. 

N iektóre nie w obrocie. 

W celu uzyskania dodatkowych informacj i na temat produktu leczniczego weterynaryjnego 
z podm iotem odpowiedzialnym. 




