B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Polska Sp. z 0.0,

ul. Postepu 17B

02 - 676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Bumiat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCII SUBSTANCJI
1 dawka (2 ml) zawiera;

Substancje czynne:

Liofilizat;

Zywy., modyfikowany (atenuowany) herpeswirus bydia typ |

(BHV-1), szczep Difivac (gk-negatywny) nie mniej niz 10™" CCID,,*
nie wigcej niz 10" CCIDs,*

Substancje pomocnicze:
Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan 2ml

*CCIDs, = dawka zakazna dla 50% hodowli komdarkowych

Liofilizat; [ekko zabarwione peletki
Rozpuszczalnik: bezbarwny, przezroczysty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywne uodpornianie bydla przeciw zakaznemu zapaleniu nosa 1 tchawicy (IBR) oraz w celu
zmnigjszenia objawdw klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie ciezarnych samic zapobiega
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1, tak jak zostato to wykazane u samic w
drugim trymestrze cigzy. po poddaniu ich zakazeniom doswiadczalnym w 28 dni po szczepieniu.

Pojawienie si¢ odpornosci:
W ciggu 7 dni po podaniu donosowym pojedynczej dawki lub w ciggu 21 dni po podaniu
domigsniowym pojedvnczej dawki .



Czas trwania odpornos$ci po scezepieniu swiersgt 3 miesigea Zycia:

Po donosowym szczepieniu cielat w wieku 2 tygodni lub starszych. ale u ktérych nie stwierdza si¢
przeciwcial matczynych odpornosé trwa co najmniej do 3 miesiaca zycia. Wowczas zwierzeta
powinny by¢ poddane ponownemu szczepieniu drogg domiesniows. U czesci mlodych cielat moga
by¢ stwierdzane przeciwciala matezyne przeciw BHV-1. ktére moga wplywaé na odpowiedz
immunologiczng na szczepienie. W zwiazku z tym. ochrona zapewniana przez szczepienie moze nie
by¢ catkowita do czasu rewakcynacji w 3 miesiacu zycia.

Czas trwania odpomoscl po szezepieniv owierzgr w wieku 3 miesigey lub starszyeh:
6 miesiecy.

Dodatkowe informacje na temat ochrony przed poronieniami zapewnianej przez laczne
szczepienie produktami Rispoval IBR-Marker Vivum i Rispoval IBR-Marker Inactivatum:
zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru cigzy po doswiadezalnym zakazeniu
BHV-1 w 86 dniu po pierwszej dawce szczepienia przypominajacego za pomocg Rispoval IBR -
Marker Inactivatum, ktora zostala podana 6 miesiecy po pierwszej dawce szczepienia podstawowego
za pomoca Rispoval IBR-Marker Vivum.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie szczepic chorych zwierzat,

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domigéniowym w bardzo rzadkich przypadkach. w miejscu iniekcji moze pojawié sie
niewielki, przemijajacy obrzek o srednicy do 3 em, ktdry z reguly ustgpuje w ciggu 7 dni.

Po podaniu donosowym moze pojawic sig niewielki, przemijajacy surowiczy wysiek z nozdrzy
utrzymujacy sie do 7 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie jak w przypadku innych szczepionek, moze dojs¢ do
reakcji alergicznej. dlatego po podaniu szczepionki. nalezy obserwowaé zwierzeta przez ok. 30 minut.
W przypadku wystapienia reakceji alergiczne) nalezy zastosowac odpowiednic leczenic objawowe.

W przypadku zaobscrwowanta jakichkolwick powaznych objawow lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii,

Czgstotliwose wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz | na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cvklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz | ale miniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 1000 zwierzar)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz | na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydio

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka: 2 ml szczepionki po rekonstytucji



Droga podania: Podane donosowe i/lub domig$niowe. Szczepionke nalezy podawac aseptycznice
domigsniowo (2 ml) lub donosowo przy uzyciu specjalnego aplikatora dostarczonego przez Zoetis (po
1 ml do kazdego z nozdrzy).

Schemat podawania:
Szezepienie podstawone:

Pivrnvsze scezepienie cielgt od 2 tvgodnia do 3 miesigea Syeia

Pierwsze szczepienie powinno by¢ wykonane drogg donosows, natomiast drugie w wieku 3 miesiecy
nalezy wykona¢ domiegsniowo. U czesci mbodych cielgt moga by¢ stwierdzane przeciwciala matczyne
przeciw BHV-1. ktore moga wplywaé na odpowiedz immunologiczna na szczepienie. W zwiazku z
tym ochrona zapewniana przez szczepienie moze nie by¢ catkowita do czasu rewakcynacji w
3 miesigcu zycia Jako dodatkowe zabezpieczenie w przypadkach wysokiego ryzyka zakazenia
BHV-1, zwierzeta, u ktérych stwierdzono obecnosc przeciwcial matczynych. szczepione po
okolo 2 tygodnia zycia. moga otrzymac¢ dodatkowa dawke szczepionki. podang pomigdzy
pierwszym szczepieniem a szczepieniem w 3 miesigcu zycia. Ta dodatkowa dawka
szczepionki moze by¢ podana donosowo albo domig$niowo.

Pierwsze scezepienie bydla wwicku 3 miesieey lub starszveh:
Zwierzgta powinny otrzymac szczepionke w jednej dawce podanej domigéniowo

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagaja podania
2 dawek Rispoval IBR-Marker Vivum domiesniowo w odstepach 3-5 tygodni. Alternatywnie mozna
zastosowac w szczepieniu podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum
podang domigsniowo, a nastepnie po 6 miesigcach podaé jedna dawke produktu Rispoval IBR-Marker
Inactivatum. W celu zapewnienia ochrony w okresie ciazy. kiedy ryzyko poronienia jest najwigksze.
zaleca sig w szczepieniu podstawo podawanie domiesniowe dwoéch dawcek Rispoval IBR-Marker
Vivum lub jednaj dawki przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum podanej nie pozniej niz
przed rozpoczgciem drugicgo trymestru kazdej cigzy.

Bydio migshe oraz byki opasowe najlepicj jest szczepi¢ tuz przed grupowaniem lub przenoszeniem do
nowych grup. Nalezy wziac¢ pod uwagg okres potrzebny na rozwoj odpornosci po podaniu szczepienia
podstawowego.

Bydlo bezposrednio narazone na IBR

W celu wytworzenia odpornosci u bydla bezposrednio narazonego na zakazenie BHV-1,wlaczajgc w
to zwierzeta cigzarne, zaleca si¢ podanie picrwszej dawki szezepionki donosowo w celu stymulagji
odpornosci miejscowej. Druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana domigsniowo 3 — 5 tygodni
pozniej w celu zakoniczenia szczepienia podstawowego

Szezepienie provpomingjgee:

Zwierzgta powinny otrzymac jedng. przypominajaca dawke szczepionki 6 miesigcy po szczepieniu
podstawowym. U zwierzat. ktére poczatkowo otrzymaly szczepionke Rispoval IBR-Marker Vivum
mozna zastosowac jedna dawke przypominajaca szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum w celu
zapewnienia odpornosci na 6 miesiecy lub Rispoval IBR-Marker Inactivatum w celu zapewniania
odpornosci na 12 miesiecy.

Kolejne pojedyncze dawki przypominajgce szczepionki powinny by¢ podawane co 6 miesigcy (jezeli
stosuje si¢ Rispoval [BR-Marker Vivum) lub co 12 miesieey (Jezeli stosuje sie Rispoval IBR-Marker
Inactivatum).

Zalecane jest szczepienie wszystkich zwicrzat w stadzic.



Podsumowanie schematow szczepicn:

0Od 2 tvesodnia do 3 miesiaca zvcia

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Odstep pomiedzy szczepieniami

Szczepienie podstawowe

Pierwsza Druga dawka Odstep pomiedzy Wszystkie kolejne
dawka od 2 w 3 miesigcu szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajgce
tygodnia zycia | Zycia (droga a szczepieniem (szczepionka i droga
(droga podania) przypominajgcym podania)
podania) (szczepionka i droga

podania)
Vivum Vivum 6 miesiecy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
(donosowo) (domigsniowo) | domigsniowo) domigséniowo)
Vivum Vivum 6 miesiecy (Inactivatum, 12 miesigcy (Inactivatum,
(donosowo) (domigsniowo) | podskornie) podskornie)

Od 3 miesigca Zycia

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Odstep pomiedzy szczepieniami

Szczepienie podstawowe (liczba Odstep pomiedzy Wszystkie kolejna
dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajace
a szczepieniem (szczepionka i droga
przypominajacym podania)
(szczepionKa i droga
podania)
Vivum (jedna dawka, 6 miesiecy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
domigsniowo) domiesniowo) domigsniowo)
Vivum {jedna dawka, 6 miesiecy (Inactivatum, 12 miesigey (Inactivatum,
domiesniowo) podksdrnie) podskdrnie)
Inactivatum (dwie dawki w 6 miesiecy (Inactivatum, 6 miesiecy (Inactivatum,
odstepie 3-5 tygodni, podskérnie) | podskornie) podskornie)

Krowy w celu ochrony przed poronieniami:

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Schemat szczepienia (liczba
dawek i droga podania) zalecany
do zastosowania nie péZuiej niz
przed rozpoczeciem drugiego
trymestru ciazy

Szczepienia przypominajgce

Vivum {dwie dawki w odstgpie
3-5 tygodni, domigsniowo)

Vivum (jedna dawka,
domig¢$niowo) a nastgpnie po

6 miesigcach Inactivatum (jedna
dawka, podskornie)

Inactivatum (dwie dawki w

[nactivatum (jedna dawka, podskérnie) zaleca sig podanie
produktu nie p6zniej niz przed rozpoczgciem drugiego trymestru
cigzy




| odstepie 3-5 tygodni, podskérnie) l

Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1

Zastosowana szczepionka Odstep pomiedzy szczepieniami
Rispoval IBR-Marker
Szczepienie podstawowe Odstep pomiedzy Wszystkie kolejne
(liczba dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajgce
a szezepieniem (szczepionka i droga
przypominajgcym podania)
(szczepionka i droga
podania)
Vivum (jedna dawka, donosowo) a | 6 miesiecy (Vivum, 6 miesiecy (Vivum,
a nastepnie po 3-5 tygodniach domigsniowo LUB domiesniowo) LUB
Vivum (jedna dawka, Inactivatum, podskémie) 12 miesiecy (Inactivatum,
domigsniowo) podskoérmnie)

Sposob podawania

Liofilizat nalezy aseptycznie rozpusci¢ bezposrednio przed planowanym uzyciem szczepionki.
Szczepionke nalezy przygotowaé w nastepujgcy sposob:

W przypadku 10-dawkowych i 50-dawkowych fiolek nalezy pobra¢ ok. 4 ml rozpuszczalnika i
przenies¢ go do fiolki z liofilizatem, po czym dokladnie wymiesza¢. Rozpuszczong w ten sposob
frakcje liofilizowang, nalezy nastgpnie przenies¢ do pozostalego rozpuszczalnika i wymieszaé, po
czym produkt jest gotowy do uZycia.

Igly i strzykawki uzywane do podawania szczepionki nie moga byc¢ sterylizowane chemicznie, gdyz
moze to wplywac niekorzystnie na skutecznos¢ produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chronié przed swiatlem i wysokimi temperaturami. Nie
zamrazac. Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jesli produkt byt pobierany sterylnie z fiolki

a nastgpnie przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C, zawarto$¢ moze by¢ zuzyta w ciggu jednego
dnia roboczego (8 godzin).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na podstawie przepisu lckarza — Rp..

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W niektorych przypadkach. szczepionkowy wirus po podaniu donosowym moze by¢ wydalany przez
szczepione zwierzeta. Po podaniu donosowym dawki dziesigciokrotnie wigkszej. wirus
szczepionkowy byt stwierdzany do 9 dni po szczepieniu. U bardzo mtodych cielat i w bardzo rzadkich
przypadkach wirus szczepionkowy stwierdzano do 18 dni po podaniu domigsniowym dawki
dziesieciokrotnie wigkszej.. Wyjatkowo moze dochodzié¢ do transmisji wirusa ze zwierzat
szczepionych donosowo na zwierzgta nie szczepione a pozostajgce w kontakcie z zaszczeptonymi.
Moze do tego dochodzi¢ z uwagi na nature szczepionki, jednakze brak jest zweryfikowanych danych
mogacych potwierdzac rozprzestrzenianie si¢ wirusa szczepionkowego w grupie zwierzat.

Zaleca si¢ by szczepi¢ wszystkie zwierzeta w stadzie.

Obecnos¢ przeciwcial matezynych moze wplywac na skutecznosé szezepienia. Dlatego. przed
rozpoczgceiem szezepienia zaleca sig ustalenie statusu immunologicznego cielgt

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje: Z uwagi na mozliwos¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unikaé stosowania
produktéow o dziataniu immunosupresyjnym np. kortykosteryddw lub modyfikowanych, zywych
szczepionek przeciw wirusowej biegunce bydia (BVD). 7 dni przed podaniem i po podaniu
szczepionki.

Produkty wrazliwe na interferon nie powinny by¢ podawane donosowo przez 5 dni po szczepieniu
droga donosows,

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Dlatego tez decyzja
odnosnie zastosowania tej szezepionki przed lub po innym produkcie leczniczym weterynaryjnym,
powinna zostac podje¢ta na podstawie indywidualnej oceny danego przypadku.

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynarvjnymi. z wyjatkiem rozpuszczalnika
przeznaczonego do tego produktu.

Po donosowym podaniu dawki 10-cio krotnie wieksze] niz zalecana, u niektérych cielat obsersvowano
przejsciowy wzrost temperatury (> 39.5°C) przez 3 kolejne dni. Po podaniu domiesniowym dawki 10-
cio krotnie wigkszej u niektdrych cielat obserwowano przejsciowy wzrost temperatury (>39,5°C)
przez 4 Kolejne dni. W innych badaniach. u niektérych cielat po podaniu domigsniowym dawki 10-cio
krotnie wiekszej stwierdzano przejsciowy (jednodniowy) niewiclki, surowiczy wysiek z oczu.

Inne reakcje obserwowane po podaniu wigkszych niz zalecane dawki nie réznia sic od reakeji
obserwowanych po podaniu jednej dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacyveh produkt leczniczy wetervnarviny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwhocznie zwrocic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY USUWANIU NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodiiwi¢ przez
gotowanie. spalenie lub przez zanurzenie w odpowiednim. zatwierdzonym przez odpowiednie wladze
srodku dezynfekcyjnym.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Glikoproteina gE nie wystepuje w czgsteczkach wirusa szczepionkowego produktu Rispoval IBR-
Marker Vivum. Z tego powodu wirus szczepionkowy oraz wytworzone przeciw niemu przeciwciala
mogg by¢ w fatwy sposob odroznione od szczepdw terenowych wirusa lub wytworzonych przeciw
tym szczepom przeciwcial, przy pomocy metod serologicznych, o ile bydlo nie bylo wczesniej
szczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub zakazone wirusem terenowym.

Szczepionka indukuje odpornosé przeciw klinicznym objawom ze strony uktadu oddechowego
wywolanym zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy (IBR). Po podaniu
pojedynczej dawki szezepionki obserwowano znaczne skrdocenie trwania siewstwa wirusa, co
udowodniono w zakazeniach do§wiadczalnych. Po podaniu dwoch dawek szczepionki. nasilenie oraz
czas trwania objawdw klinicznych oraz siewstwa wirusa (czas i ilos¢ wydalanych wirusow) sa
znacznie zmniejszone po zakazeniu.

Tak jak w przypadku innych szczepionek. szczepienie moze nie do koiica zabezpieczaé przed
zakazeniem, ale zmniejsza ryzyko infekeji. U szezepionego bydla, produkt indukuje powstawanic
przeciwcial. ktore sg wykrywalnc w tescie seroncutralizacji oraz konwencjonalnym tescie ELISA.
Stosujac specyficzny test. mozliwe jest odroznienic tych przeciweial — z powodu braku przeciwcial
przeciw gE — od przeciwcial powstalych w wyniku zakazenia terenowym szczepem wirusa lub
przeciwcial powstalych w wyniku szczepienia konwencjonalnymi szczepionkami przeciwko IBR.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, zaréwno zakazonych jak i nic zakazonych. Po
zastosowaniu szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum zaréwno ryzyko infekeji jak i sicwstwo
wirusa (czas trwania i ilo$¢ wydalanych wirusow) sa znacznie zmniejszonc. Czas trwania programu
majgcego na celu uzyskanie przez stado statusu wolnego od IBR zalezy od poczatkowego nasilenia
zakazen wirusem BHV-1 w stadzic oraz od uboju zwicrzat zakazonych BHV-1,

Wielkosé opakowan:
I x 10 dawek liofilizatu i 1 x 20 ml rozpuszczalnika.
1 x 50 dawek liofilizatu i 1 x 100 ml rozpuszczalnika.

Nicktore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.





