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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rispoval IBR-Marker Inactivatum zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad
Kazda 2 ml dawka zawiera:
Substancja czynna:

Herpeswirus bydta typ I (BHV-1), szczep Difivac (QE-negatywny), indukujacy GMT* co najmniej 1:
160 u bydta.

*Srednia geometryczna miana seroneutralizujacego.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek 14-24 mg
Quil A 0,25 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Rézowawa plynna zawiesina, ktora moze zawiera¢ wolne osady.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

Aktywne uodpornianie bydla przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu
zmniejszenia objawow klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie cigzarnych samic zapobiega
poronieniom, jak zostato to wykazane u samic w drugim trymestrze cigzy, po poddaniu ich
zakazeniom do$wiadczalnym w 28 dni po szczepieniu. Zaszczepione bydto moze by¢ odroéznione od
zwierzat, ktore ulegly zakazeniu wirusem terenowym, dzigki zastosowaniu znakowania delecyjnego, o
ile bydto nie bylo wczesniej zaszczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub nie zostato zakazone
wirusem terenowym.

Czas trwania odporno$ci: 6 miesiecy.

Dodatkowe informacje dotyczace ochrony, jakg zapewnia skojarzone szczepienie Rispoval IBR-
Marker Vivum* z Rispoval IBR-Marker Inactivatum:

Rispoval IBR Inactivatum stosowany w szczepieniach przypominajacych po pierwszym szczepieniu
produktem Rispoval IBR Marker Vivum* ogranicza siewstwo wirusa i objawy kliniczne u bydta
zwigzane z zakazeniem wirusem BHV-1 a u samic zabezpiecza przed poronieniem zwigzanym z
zakazeniem BHV-1. Zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru cigzy po
doswiadczalnym zakazeniu BHV-1 w 86 dniu po szczepieniu przypominajgcym.
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Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po zakonczeniu szczepien podstawowych za pomoca Rispoval
IBR Marker Vivum, 12 miesi¢cy po corocznym szczepieniu przypominajacym za pomoca Rispoval
IBR Marker Inactivatum. W celu ochrony przed poronieniem u samic ktore otrzymaty podstawowe
szczepienie, zaleca si¢ by podawac jedng dawke Rispoval IBR-Marker Inactivatum nie p6zniej niz
przed rozpoczeciem drugiego trymestru kazdej cigzy.

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specialne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Z uwagi na mozliwos$¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unika¢ stosowania produktow o
dziataniu immunosupresyjnym, np. kortykosterydéw lub modyfikowanych, zywych szczepionek
przeciw wirusowej biegunce bydta (BVD) 7 dni przed podaniem i po podaniu szczepionki.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczy, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych innych
niz wymienione w punkcie 7 ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Obrzek w miejscu iniekcji’,
Reakcja alergiczna®
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'Przemijajacy podskoérny, do 5 cm, ktory ustgpuje w ciagu 14 dni.
?Zaszczepione zwierzeta nalezy obserwowaé przez okoto 30 minut po immunizacji. W przypadku
wystapienia takich reakcji nalezy zastosowac leki przeciwalergiczne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawka: 2 ml.
Droga podania: podanie podskorne.

Schemat szczepien:
Schemat szczepien obejmuje szczepienie podstawowe oraz szczepienia przypominajace.

Szczepienie podstawowe:

Bydlo w wieku 3 miesiecy lub starsze przy pierwszym szczepieniu:
Dwie dawki, kazda po 2 ml, w odstepie 3-5 tygodni.

Szczepienia przypominajgce:

Szczepienie przypominajgce bydia, u ktdrego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval IBR-
Marker Inactivatum:
Jedna dawka 2 ml w odstepie 6 miesigcy.

Szczepienie przypominajgce bydia, u ktorego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval IBR-
Marker Vivum*:

Bydto, ktore w podstawowym szczepieniu otrzymato szczepionke Rispoval IBR-Marker Vivum*
(zgodnie z zaleceniami zawartymi w drukach informacyjnych weterynaryjnego produktu leczniczego)
moze by¢ poddane szczepieniu przypominajacemu szczepionkg Rispoval IBR-Marker Inactivatum.
Nalezy poda¢ tym zwierzgtom pojedyncza dawke przypominajacg szczepionki Rispoval IBR-Marker
Inactivatum po uptywie 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym produktem Rispoval IBR-Marker
Vivum*. Nastepnie pojedyncza dawka przypominajaca szczepionki Rispoval IBR-Marker Inactivatum
powinna by¢ podawana co 12 miesiecy.

W przypadku szczepienia cielgt w wieku ponizej 3 miesigcy, rozwdj odpornos$ci moze by¢
ograniczony przez przeciwciata matczyne. Takie cielgta powinny zosta¢ ponownie zaszczepione w
wieku powyzej 3 miesiecy.

Zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie.

Dla samic bydla w celu zabezpieczenia przed ronieniami:

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagaja podania
2 dawek podskornie w odstepie 3-5 tygodni lub alternatywnie mozna zastosowac¢ w szczepieniu
podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum* podana domigsniowo, a
nastgpnie po 6 miesigcach poda¢ jedna dawke przypominajaca produktu Rispoval IBR-Marker
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Inactivatum. W celu zapewnienia ochrony w okresie ciazy, kiedy ryzyko poronienia jest najwigksze,
zaleca si¢ podawanie dwoch dawek podskornych w szczepieniu podstawowym lub jednej dawki
przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum podanej nie p6zniej niz przed rozpoczgciem
drugiego trymestru kazdej ciazy.

Podsumowanie programow szczepien:

Od 2 tygodnia do 3 miesiaca Zycia

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker
Szczepienie Podstawowe Odstepy pomiedzy kolejnymi szczepieniami
Pierwsza dawka Druga dawka Odstep do nastepnego Wszystkie kolejne
(szczepionka, droga (szczepionka, droga szczepienia szczepienia
podania) podania) przypominajacego przypominajace
(szczepionka, droga (szczepionka, droga
podania) podania)
2 tygodnie (Vivum¥*, 3 miesigce (Vivum*, 6 miesiecy (Vivum*, 6 miesigcy (Vivum*,
donosowo) domiesniowo) domiesniowo) domiesniowo)
2 tygodnie (Vivum¥*, 3 miesigce (Vivum*, 6 miesigcy 12 miesiecy
donosowo) domigsniowo) (Inactivatum, (Inactivatum,
podskornie) podskornie)

Od 3 miesiaca zycia

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe Odstepy pomiedzy kolejnymi szczepieniami
(liczba dawek, droga podania) Odstep do pierwszego Wszystkie kolejne
szczepienia szczepienia
przypominajacego przypominajgce
(szczepionka, droga (szczepionka, droga
podania) podania)
Vivum* (jedna dawka, domigsniowo lub 6 miesi¢cy (Vivum®, 6 miesiecy (Vivum*,
donosowo) domie$niowo) domie$niowo)
Vivum* (jedna dawka, domig§niowo) 6 miesiecy (Inactivatum, 12 miesiecy (Inactivatum,
podskornie) podskornie)
Inactivatum (dwie dawki, podskérnie, w 6 miesiecy (Inactivatum, 6 miesiecy (Inactivatum,
odstepie 3-5 tygodni) podskoérnie) podskoérnie)

Dla samic bydla w celu zabezpieczenia przed ronieniami:

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe (liczba dawek,
droga podania) zalecane do

zastosowania nie p0Zniej niz przed Szczepienia przypominajace

rozpoczeciem drugiego trymestru ciazy

Vivum* (dwie dawki, domigSniowo, w Inactivatum (jedna dawka, podskornie) zaleca sie
odstepie podanie produktu nie p6zniej niz przed rozpoczeciem
3-5 tygodni) drugiego trymestru cigzy

Vivum* (jedna dawka, domig$niowo) a
nastepnie Inactivatum (jedna dawka,
podskornie), w odstepie 6 miesiecy
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Inactivatum (dwie dawki, podskérnie, w
odstepie 3-5 tygodni)

Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR-Marker

Szczepienie Podstawowe QOdstep pomiedzy szczepieniami
(liczba dawek, droga podania) Odstep do pierwszego Wszystkie kolejne
szczepienia szczepienia przypominajace
przypominajacego (szczepionka, droga
(szczepionka, droga podania)
podania)
Vivum* (jedna dawka, donosowo), | 6 miesiecy (Vivum*, 6 miesiecy (Vivum*,
a nastepnie Vivum* (jedna dawka, | domig¢$niowo LUB domig$niowo) LUB
domig$niowo) w odstgpie 3-5 Inactivatum, podskornie) 12 miesiecy (Inactivatum,
tygodni podskoérnie)

* Tam, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt nalezy silnie wstrzgsna¢ przed uzyciem. Do podawania nalezy uzywaé wylacznie sterylnych
igiel i strzykawek. Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen podczas stosowania. Ptynng zawiesing
podaje si¢ aseptycznie drogg podskorna.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii .
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1828/08

Opakowania wielodawkowe:

10 dawek: 1 szklana fiolka zawierajaca 20 ml (10 dawek) inaktywowanej szczepionki, zamknigta
gumowym, bromobutylowym korkiem, aluminiowym kapslem (uszczelnieniem) oraz zamknigciem
typu flip — off, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

50 dawek: 1 szklana fiolka zawierajaca 100 ml (50 dawek) inaktywowanej szczepionki, zamknicta
gumowym, bromobutylowym korkiem, aluminiowym kapslem (uszczelnieniem) oraz zamknigciem

typu flip — off, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

17. Inne informacje

Glikoproteina gE nie wystepuje w czasteczkach wirusa szczepionkowego produktu Rispoval IBR-
Marker Inactivatum. Z tego powodu wirus szczepionkowy oraz wytworzone przeciw niemu
przeciwciata mogg by¢ w tatwy sposob odrdznione od szczepow terenowych wirusa lub
wytworzonych przeciw tym szczepom przeciwcial, przy pomocy metod serologicznych, o ile bydio
nie bylo wcze$niej szczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub zakazone wirusem terenowym.

Szczepionka indukuje odporno$¢ przeciw klinicznym objawom ze strony ukladu oddechowego

wywotanym zakazeniem herpewirusem bydta (BHV-1). Po zakazeniu, zar6wno nasilenie jak i czas
trwania objawoOw oraz siewstwo wirusa (czas i ilos¢ wydalanych wirusow) sg znacznie zmniejszone.
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Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie moze nie do konca zabezpiecza¢ przed
zakazeniem, ale zmniegjsza ryzyko infekcji. U szczepionego bydla, weterynaryjny produkt leczniczy
indukuje powstawanie przeciwciat, ktore sa wykrywalne w tescie seroneutralizacji oraz
konwencjonalnym tescie ELISA. Stosujac specyficzny test, mozliwe jest odroznienie tych przeciwciat
— z powodu braku przeciwciat przeciw gE — od przeciwciat powstatych w wyniku zakazenia
terenowym szczepem wirusa lub przeciwciat powstatych w wyniku szczepienia konwencjonalnymi
szczepionkami IBR.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, zarowno zakazonych jak i niezakazonych. Po
zastosowaniu szczepionki Rispoval IBR-Marker Inactivatum zaréwno ryzyko infekcji jak i siewstwo
wirusa (czas trwania i ilo§¢ wydalanych wirus6w) sa znacznie zmniejszone. Czas trwania programu
majacego na celu uzyskanie przez stado statusu wolnego od BHV1 zalezy od poczatkowego nasilenia
zakazen wirusem BHV-1 w stadzie oraz od uboju zwierzat zakazonych BHV-1.
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