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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Rispoval IBR — Marker vivum
Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.
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Detinatorul autorizatiei de comercializare
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producator pentru eliberarea seriei:
Pfizer Animal Health s.a.

Rue Laid Burniat, 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rispoval IBR - Marker vivum.
Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:

Tableta lifilizata.

Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (gE negativ) virus modificat viu (atenuat) min. 10°° CCIDsg*
max. 10"° CCIDs*

Excipienti:
Diluant:
Apa pentru injectare

*CClIDso= doza de infectare a culturii celulare 50%

INDICATII

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), pentru a reduce excretia virala si simptomele clinice
care includ, la femele avorturile asociate cu infectia BHV- 1. S-a demonstrat o reducere a avorturilor asociate cu infectiile BHV — 1 in timpul
celui de-al doilea trimestru de gestatie, la 28 de zile dupa vaccinare.

Instalarea imunitatii: in cel tarziu 4 saptamani dupa completarea primei vaccinari asa cum s-a demonstrat prin infectie de control.

Durata imunitatii: 6 luni.

CONTRAINDICATII
A nu se vaccina animalele bolnav

REACTII ADVERSE

In cazul administrarii intramusculare, rareori pot aparea la locul injectarii umflaturi minore, tranzitorii, cu diametrul de 3 cm care se retrag de
obicei intr-o perioada de 7 zile. In urma inocularii intranazale pot aparea, in cazuri rare, usoare secreiii seroase tranzitorii, care pot dura
pana la 7 zile.

In situatji foarte rare, pot aparea, ca pentru orice vaccin, reactii alergice; de aceea animalele vaccninate ar trebui observate pentru
aproximativ 30 de minute dupa imunizare. In astfel de situatii ar trebui administrate antialergice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl MOD DE ADMINISTRARE

Dozaj: 2ml vaccin reconstituit.

Cale de administrare: inoculare intranazala si/sau intramusculara. Vaccinul trebuie administrat aseptic pe cale intramusculara (2ml) sau
pulverizat in nari (1ml pe nara in timpul inspirarii) cu aplicatorul intranzal primit de la Pfizer.

Programul de vaccinare:

Vitei mai mari de 2 saptamani
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Indiferent de anticorpii materni un tratament complet de vaccinare consta in 2 doze. Prima vaccinare trebuie sa fie aplicata intranazal si sa
fie urmata de o a doua vaccinare intramusculara dupa 3-5 saptamani. Viteii trebuie sa primeasca prima vaccinare de rapel la varsta de 6
luni.

Bovine mai mari de 3 luni

Vacilor seronegative li se poate administra doar 1 singura inoculare intramusculara Vacilor seropozitive li se vor administra 2 doze
intramusculare, la o distants de 3-5 saptamani.. Vaccinarea vacilor gestante necesitd 2 doze de vaccin IM la 3-5 s&ptidmani. in toate
cazurile vaccinarea va oferi imunitate pe o perioada de 6 luni. Vaccinarile de rapel vor avea loc la fiecare 6 luni. Este de preferat ca vacile
de carne si taurasii la ingrasat safie vaccinati imediat inainte de intarcare sau de transferul la grupuri noi.

Vaci cu risc iminent de IBR

Pentru a stimula imunitatea locala la vacile deja expuse sau cu risc iminent de a fi expuse la IBR — inclusiv vacile gestante — este
recomandats administrarea primului vaccin intranazal. In acest caz, cea de-a doua vaccinare trebuie sé fie adminsitrata intramuscular dupa
3-5 saptamani pentru a completa tratamentul initial.

Este recomandata vaccinarea intregului efectiv de vaci.

Mod de administrare

Componenta liofilizata a produsului trebuie sa fie reconstituita aseptic inainte de utilizare. Vaccinul este preparat in modul urmator:

Pentru flacoane de 10 si 50 de doze - aproximativ 4ml de diluant se transfera in flaconul ce contine componenta liofiliaza si apoi se
amesteca.

Partea de virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul ramas si se va amesteca bine. In aceasta faza produsul este gata de utilizare.
Acele si seringile utilizate pentru aplicarea vaccinului nu trebuie sterilizate cu dezinfectanti chimicali deoarece ar putea afecta eficacitatea
vaccinului.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista

TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se depozita la temperaturi intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina si caldura. A nu se congela.

A nu se folosi dupa expirarea datei mentionata pe eticheta. Continutul trebuie folosit imediat dupa reconstituire. Cand produsul este extras
asptic din flacoane desigilate si apoi flacoanele {inute la o temperatura intre +2°C si +8°C, continutul acestor flacoane poate fi folosit timp
de 1zi lucratoare (8ore).

ATENTIONARI SPECIALE
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In anumite cazuri, virusul vaccinal poate fi excretat de animalele vaccinate dupa administrare intranazala. Transmiterea, in mod exceptional
a virusului de la animalele vaccinate intranazal catre animalele ne-vaccinate cu care intra in contact, poate apare datorita naturii vaccinului
chiar si in datele neverificate se mentioneaza faptul ca virusul se raspandeste in cadrul aceluiasi grup de animale.

Este recomandata vaccinarea ntregului efectiv de vaci.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interferente: Substantele imunosupresive, cum sunt corticosteroizii sau virusul diareii bovine care modifica vaccinurile vii ar trebui evitate pe
o perioada de 7 zile Tnainte si dupa vaccinare deoarece ar putea afecta dezvoltarea imunitatii.

Produsele sensibile la interferon nu ar trebui aplicate intranazal in perioada de 5 zile dupa vaccinarea intranazala.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste cu oricare alte produse medicinale
veterinare. Decizia folosirii acestui vaccin inainte si dupa administrarea oricarui produs medicinal veterinar trebuie luata dupa studiul fiecarui
caz in parte.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului furnizat pentru folosirea cu produsul.

Reactiile dupa administrarea unei supradoze nu sunt diferite de acelea de dupa o singura doza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

In caz de injectare accidentala, solicitati imediat asistenta medicala si aratati prospectul sau eticheta produsului personalului
medical.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru utilizare de catre
autoritatile competente.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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ALTE INFORMATII

Glioproteina gE este absenta din particulele de virus Rispoval IBR — Marker vivum. Astfel, vaccinul si anticorpii impotriva virusului pot fi
diferentiati in mod clar de tulpinile salbatice, si anticorpii de tulpina salbatice prin metode serologice, doar daca animalele nu au fost
vaccinate anterior cu un vaccin conventional sau infectate cu virus salbatic.

Vaccinul produce imunitate la bovine Tmpotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul rinotraheitei bovine infectioase. S-a
demonstrat o reducere semnificativa a duratei excretiei virale dupa o singura doza de vaccinare. Dupa 2 doze durata si intensitatea
simptomelor clinice si a excretiei virale se reduc in mod semnificativ. Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea poate sa nu ofere o
preventie completa dar reduce riscul de infectare. Produsul creeaza anticorpi la vacile vaccinate, care sunt detectati prin testul de
seroneutralizare si prin testele conventionale ELISA. Folosind kituri de teste specifice acesti anticorpi pot fi diferentiati — datorita lipsei de
anticorpi impotriva gE — de aceia ai animalelor infectate cu virus salbatic sau ai animalelor vaccinate cu vaccinuri conventionale.

Este recomandata vaccinarea intregului efectiv de vaci, atat infectate cat si neinfectate. Dupa utilizarea Rispoval IBR — Marker vivum sunt
reduse riscul infectiei, durata si intensitatea excretiei virale. Pentru a avea un efectiv neinfectate, duarata programului depinde de nivelul
initial al infectiei BHV — 1 si de sacrificarea animalele inca infectate.

Dimensiunile ambalajului:

O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete fliofilizate (10 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1, continand 20ml (10 doze) de diluant, fiecare inchis
cu un dop de cauciuc bromobuitilic si clorobutilic si un capac detasabil de aluminiu.
O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete liofilizate (50 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1, continand 100ml (50 doze) de diluant, fiecare inchis
cu un dop de cauciuc bromobutilic si clorobutilic si un capac detasabil de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Pfizer Romania SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romania

Tel + 40 21 207 28 93

Fax + 40 21 207 28 03



