VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZziagos:

liofilizate yra:
gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy ne maziau kaip 10>° CCIDso* ir ne
herpes virusy (GHV-1) daugiau kaip 10”° CCIDso*;

* CCIDsp — 50 % lasteliy kulttros uzkreciamoji dozé.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Liofilizatas:

Stabilizuojantis dekstrano tirpalas

Minimali pagrindiné terpé su Earle‘o druskomis

HEPES 2M tirpalas

Skiediklis:

Injekcinis vanduo 2ml

Liofilizatas: Siek tiek spalvota liofilizuota peleté.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy
i8skyrima j aplinkg ir klinikinius simptomus, taip pat ir karviy aborty skai¢iy dé1 GHV-1.
Nustatyta, kad praéjus 28 d. po vakcinavimo, susijusiy su GHV-1 aborty antrajj verS§ingumo treé¢dalj
sumazeja. Vakcinuotus galvijus galima atskirti nuo lauko virusy uzsikrétusiy galvijy (nebiina
zymeklio), nebent galvijai anks¢iau buvo vakcinuoti paprastomis vakcinomis ar uzsikréte lauko

virusais.

Imuniteto pradzia: 7 d. vieng karta naudojus j nos;.
21 d. vieng kartg $virkstus j raumenis.

Imuniteto trukmé, vakcinavus jaunesnius nei 3 mén. amziaus verSelius:



vakcinavus | nosj 2 sav. amziaus ar vyresnius verselius, neturin¢ius motininiy antikiny, imunitetas
trunka maziausiai iki 3 mén. amziaus, gyvulius reikia pakartotinai vakcinuoti ] raumenis.

Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imuninj atsaka vakcinai. Taigi vakcina gali
visiSkai neapsaugoti iki antros vakcinacijos 3 mén. amziuje.

Imuniteto trukmé, vakcinavus 3 mén. amziaus ar vyresnius verselius:
6 mén.

Papildoma informacija apie apsauga nuo aborty, teikiama misraus (Rispoval IBR marker vivum
su Rispoval IBR marker inactivatum)* vakcinavimo: apsauga nuo aborty buvo jrodyta ver§ingumo
treciojo trimestro metu, 86 d. uzkrétus GHV-1 po pakartotinio vakcinavimo viena doze Rispoval IBR
marker Inactivatum®*, kuri buvo susvirksta 6 mén. po pirminio vakcinavimo j raumenis viena doze
Rispoval IBR marker vivum.

* Kur &is veterinarinis vaistas registruotas.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Motininiai antik@inai gali veikti vakcinos veiksminguma, todél rekomenduojama prie$ vakcinuojant
nustatyti verSeliy imunine biikle.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Kai kada vakcinos virusas gali plisti nuo j nosj vakcinuoty gyvuliy. Vakcinavus j nosj 10 karty didesne
doze, vakcinos virusas buvo nustatomas iki 9 d. po vakcinavimo. Labai jauniems verSeliams ir labai
retais atvejais vakcinos virusas buvo i$skiriamas iki 18 d. po vakcinavimo, $virkstus 10 karty didesng
dozg j raumenis. | nosj vakcinuoty ir nevakcinuoty gyvuliy kontakto metu virusas gali biti i§imtinai
perneSamas dé¢l vakcinos pobtidzio, nors néra patvirtinanc¢iy duomeny. Tai rodo, kad vakcinos virusas
gali i8plisti visoje gyvuliy grupéje.

Rekomenduojama vakcinuoti visus bandos galvijus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Reta Nosies isskyros?

(1-10 gyviny is 10 000 gydyty
gyvuny)




Labai reta Injekcijos vietos patinimas?, Padidéjusio jautrumo reakcija®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

1 1ki 7 d. po naudojimo j nosj gali atsirasti nedaug laikiny seroziniy iSskyry.

2 Svirkstus j raumenis, savaime per 7 d. i$nykstantis laikinas iki 3 cm dydzio patinimas.

% Po imunizacijos vakcinuotus gyviinus reikia stebéti apie 30 min. PasireiSkus tokioms reakcijoms,
reikia naudoti alergija mazinancius vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis Zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

7 d. pries§ vakcinavima ar po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,
kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos), nes jie gali slopinti
imuniteto susidaryma.

5 d. po intranazalinio vakcinavimo, j nosj negalima lasinti jautriy interferonui veterinariniy vaisty.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Dozés:
Vyresniems kaip 2 sav. amziaus galvijams skiestos vakcinos dozé purksti j nosj ir (ar) Svirksti j
raumenis yra 2 ml.

Paruosta suspensija turi biiti bespalvis skaidrus skystis, kuriame gali biiti laisvy iSirpstan¢iy nuosédy.
Vakcinavimo schemg sudaro pagrindiné imunizacija ir pakartotiniai vakcinavimai.

Pagrindiné imunizacija:

Pirmas vakcinavimas 2 sav. iki 3 mén. amzZiaus verseliams

Pirma kartg reikia vakcinuoti j nosj, antrg kartg — Svirksciant j raumenis 3 mén. amziaus verseliams.
Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imuninj atsaka vakcinai. Taigi vakcina gali
visiskai neapsaugoti iki antro vakcinavimo 3 mén. amziuje. Jei reikalinga papildoma apsauga esant
dideliam pavojui uzsikrésti GHV-1, serologiskai teigiamus verSelius, pirmg kartg vakcinuotus apie 2
sav. amziaus, galima vakcinuoti papildomai tarp pirmo vakcinavimo ir pakartotinio vakcinavimo 3
mén. amziuje. Vakcinuojant papildomai, vakcing galima naudoti abiem btidais — laSinti j nosj ar
Svirksti ] raumenis. Vakcinuoti galima po 3 sav. ir véliau po pirmojo vakcinavimo.

3 mén. amziaus ar vyresni verseliai
Vakcinuoti reikia vieng kartg j raumenis arba j nosj.

Meésinius galvijus ir penimus jaucius patartina vakcinuoti pries perkeliant j kitas patalpas ar
pergrupuojant, atsizvelgiant | imuniteto susidarymo laikotarpj po pagrindinio vakcinavimo.



Karvems apsaugoti nuo aborty

Karvéms apsaugoti nuo aborty dél GHV-1, kas 3-5 sav. du kartus j raumenis reikia $virksti po vieng
Rispoval IBR marker Vivum dozg¢ arba Svirksti j raumenis vieng doz¢ Rispoval IBR marker Vivum bei
pakartotinai po 6 mén. naudojanti vieng Rispoval IBR marker Inactivatum* dozg¢. Norint apsaugoti
pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antraja pirminés imunizacijos doze (dviejy
doziy, Svirksciant | raumenis Rispoval IBR marker Vivum ar vienos pakartotinés dozés naudojant
Rispoval IBR marker Inactivatum*) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro
pradzioje.

Gresiant pavojui uzsikrésti IGR

Norint skatinti vietinj galvijy, jau turéjusiy salyti su IGR ar gresiant pavojui uzsikrésti, imuniteta, taip
pat ir verSingy karviy, rekomenduotina pirma kartg juos vakcinuoti j nosj. Tokiu atveju pirminiam
vakcinavimui uzbaigti po 3—5 sav. antra kartg vakcing reikia $virksti j raumenis.

Pakartotinis vakcinavimas

Gyvuliams pakartotinai reikia naudoti vieng doz¢ vakcinos pragjus 6 mén. po pirminio vakcinavimo
kurso. Gyvulius, kurie pirmg kartg buvo vakcinuoti Rispoval IBR-marker Vivum vakcina, pakartotinai
galima vakcinuoti 1 doze Rispoval IBR-marker Vivum, suteikian¢ia 6 mén. apsauga, arba Rispoval
IBR-marker Inactivatum*, suteikian¢ia 12 mén. apsaugg. Véliau reikia pakartotinai vakcinuoti viena
doze vakcinos kas 6 mén. (jei naudojama Rispoval IBR-marker Vivum) ar kas 12 mén. (jei naudojama
Ripoval IBR-marker Inactivatum¥).

Naudojimo biidas:

Prie$ pat naudojimg liofilizuotg vakcing reikia aseptiSkai atskiesti: j 10 ar 50 doziy liofilizato flakonus
reikia suleisti mazdaug 4 ml atitinkamo skiediklio ir sumaisyti.

Paruostg virusy frakcijg po to reikia perkelti j flakong su likusiu skiedikliu ir gerai iSmaiSyti.
Veterinarinis vaistas yra paruosta naudoti.

Vakcinavimui naudojamy adaty ir §virk$ty negalima sterilizuoti cheminiais dezinfekantais, nes tai gali
mazinti vakcinos veiksminguma.

Vakcing (2 ml) reikia aseptiskai $virksti j raumenis arba nosies purskikliu (tieckiamu Zoetis firmos)
purksti i Snerves (po 1 ml j kiekviena $nerve jkvépimo metu). Atskiesta vakcina tinka naudoti ne ilgiau

kaip 8 val., traukiant veterinarinj vaista i§ flakono steriliai ir laikant $altai.

Vakcinavimo schemuy santrauka:

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amzZiaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

.. .. Revakcinavimo laikas
Pirminis Vakcinavimas

Pirmoji dozé
(vakcina,
naudojimo budas)

Antroji dozé
(vakcina,
naudojimo budas)

Kito revakcinavimo
laikas
(vakcina, naudojimo
budas)

Visi kiti revakcinavimai
(vakcina, naudojimo
budas)

2 sav. (Vivum, i

3 mén. (Vivum, |

6 mén. (Vivum, |

6 mén. (Vivum, |

nosj) raumenis) raumenis) raumenis)
2 sav. (Vivum, j 3 mén. (Vivum, j 6 mén. (Inactivatum*, po | 12 mén. (Inactivatum™,
nosj) raumenis) oda) po oda)




3 mén. amZiaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminis vakcinavimas
(doziy skaicius, naudojimo biuidas)

Revakcinavimo laikas

Kito revakcinavimo laikas
(vakcina, naudojimo
budas)

Visi kiti revakcinavimai
(vakcina, naudojimo
budas)

Vivum (viena dozé, j raumenis arba |
nosj)

6 mén. (Vivum, j raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (viena dozé, j raumenis)

6 mén. (Inactivatum™, po

oda)

12 mén. (Inactivatum™,

po oda)

Inactivatum™* (dvi dozés, po oda, kas
3-5sav.)

6 mén. (Inactivatum™®, po
oda)

6 mén. (Inactivatum™, po
oda)

Karvéms apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminis vakcinavimas (doziy skaicius,
naudojimo buidas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradzioje

Revakcinavimas

Vivum (dvi dozés, ] raumenis, kas 3-5
sav.)

Vivum (viena dozé, j raumenis) bei po 6
mén. Inactivatum™ (viena dozé, po oda)

trimestro pradzioje

Inactivatum* (dvi dozés, po oda, kas
3-5sav.)

Inactivatum* (viena dozé, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo

Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

budas)

Pirminis vakcinavimas (doziy skai¢ius, naudojimo

Revakcinavimo laikas

laikas

budas)

Pirmo revakcinavimo

(vakcina, naudojimo

buidas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum
(viena dozé, ] raumenis), kas 3-5 sav.

6 mén. (Vivum, |
raumenis arba
Inactivatum*, po oda)

6 mén. (Vivum, j raumenis) arba 12
mén. (Inactivatum™, po oda)

* Kur §is veterinarinis vaistas registruotas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus j nosj 10 karty didesne¢ dozg, kai kuriems verseliams buvo stebimas laikinas temperattiros
pakilimas (> 39,5°C) iki 3 d. i§ eilés. Svirkstus j raumenis 10 karty didesne doze, kai kuriems
verseliams buvo stebimas laikinas temperatiiros pakilimas (> 39,5°C) iki 4 d. i§ eilés. Kito tyrimo
metu, kuriems verseliams Svirkstus j raumenis 10 karty didesn¢ doz¢ buvo matomos laikinos (vieng

dieng) negausios serozinés akiy i§skyros.

Kitais atvejais nepageidaujamos reakcijos perdozavus vakcinos yra tos pacios kaip ir naudojus vieng

doze.

Visi kiti revakcinavimai
(vakcina, naudojimo




3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCuvet kodas: QI02ADO01.

Vakcina skatina galvijy imuniteto pries$ infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamus
klinikinius poZymius susidarymg. Nustatyta, kad vakcinavus viena vakcinos doze, po uzkrétimo
Zymiai sumazgja virusy iSskyrimas j aplinkg. Vakcinavus dviem vakcinos dozémis, po uzkrétimo
zymiai sumazgja klinikiniy simptomy stiprumas ir trukmeé bei sutrumpéja virusy issiskyrimas i
aplinkg. Kaip ir naudojus kitas vakcinas, vakcina gali pilnai neapsaugoti gyvuliy, taciau ji sumazina
infekcijos pasireiskimo pavojy. Vakcinuotiems galvijams veterinarinis vaistas skatina antikiiny
susidaryma, kurie gali biiti nustatomi kraujo serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés
analizés (IFA) metodais. Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus
antik@inus (nebtina antikiny nuo gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikiiny ar jprastinémis
vakcinomis vakcinuoty gyvuliy antikiiny.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba i$tirpinus pagal nurodymus, — 8 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonas po 10 doziy liofilizato ir I tipo stiklo flakonas po 20 ml (10 doziy) skiediklio,
uzkimsti atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nuplé$iamais gaubteliais, déZutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

I tipo stiklo flakonas po 50 doziy liofilizato ir I tipo stiklo flakonas po 100 ml (50 doziy) skiediklio,
uzkimsti atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais

nuplésiamais gaubteliais, dézutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1795/002-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-06-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
1 x 10 doziy liofilizato ir 1 x 20 ml skiediklio
1 x 50 doziy liofilizato ir 1 x 100 ml skiediklio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gB) GHV-1 105°-107° CClIDso.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy liofilizato ir 1 x 20 ml skiediklio.
1 x 50 doziy liofilizato ir 1 x 100 ml skiediklio.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti j nos;j.
Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.



Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
Atskiesta vakcing laikyti Saltai.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1795/002
LT/2/08/1795/003

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS LIOFILIZATO FLAKONAS
10 doziy
50 doziy

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

GHV-1

10 doziy
50 doziy

‘ 3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS SKIEDIKLIO FLAKONAS
20 ml
100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum skiediklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Injekcinis vanduo.

20 ml
100 ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 val.

11



PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

2. Sudétis
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZziagos:

liofilizate yra:
gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy ne maziau kaip 105° CCIDso* ir ne daugiau
herpes virusy (GHV-1) kaip 107° CCIDso*;

* CCIDsp — 50 % lasteliy kulttros uzkreciamoji dozé.

Pagalbinés medziagos:

skiediklyje yra:

injekcinio vandens 2ml.
Liofilizatas: Siek tiek spalvota liofilizuota peleté.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy
i8skyrimg j aplinka ir klinikinius simptomus, taip pat ir karviy aborty skaic¢iy dél GHV-1.

Nustatyta, kad pragjus 28 d. po vakcinavimo, susijusiy su GHV-1 aborty antrajj verSingumo trecdalj
sumazéja. Vakcinuotus galvijus galima atskirti nuo lauko virusy uzsikrétusiy galvijy (nebiina
zymeklio), nebent galvijai anks¢iau buvo vakcinuoti paprastomis vakcinomis ar uzsikréte lauko
virusais.

Imuniteto pradzia: 7 d. vieng karta naudojus j nosj.
21 d. vieng kartg Svirkstus j raumenis.

Imuniteto trukmé, vakcinavus jaunesnius nei 3 mén. amziaus verselius:

vakcinavus j nosj 2 sav. amziaus ar vyresnius verselius, neturin¢ius motininiy antikiny, imunitetas
trunka maziausiai iki 3 mén. amziaus, gyvulius reikia pakartotinai vakcinuoti j raumentis.

Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imunin] atsakg vakcinai. Taigi vakcina gali
visiskai neapsaugoti iki antros vakcinacijos 3 mén. amziuje.

Imuniteto trukmé, vakcinavus 3 mén. amziaus ar vyresnius verSelius:
6 mén.

Papildoma informacija apie apsauga nuo aborty, teikiama misraus (Rispoval IBR marker vivum
su Rispoval IBR marker inactivatum*) vakcinavimo: apsauga nuo aborty buvo jrodyta verSingumo
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tre¢iojo trimestro metu, 86 d. uzkrétus GHV-1 po pakartotinio vakcinavimo viena doze Rispoval IBR
marker Inactivatum®*, kuri buvo susvirksta 6 mén. po pirminio vakcinavimo j raumenis viena doze
Rispoval IBR marker vivum.

* Kur &is veterinarinis vaistas registruotas.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Motininiai antik@inai gali veikti vakcinos veiksminguma, todél rekomenduojama prie$ vakcinuojant
nustatyti verSeliy imunine bikle.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rasiy gyvinams

Kai kada vakcinos virusas gali plisti nuo j nosj vakcinuoty gyvuliy. Vakcinavus j nosj 10 karty didesne
doze, vakcinos virusas buvo nustatomas iki 9 d. po vakcinavimo. Labai jauniems verseliams ir labai
retais atvejais vakcinos virusas buvo i$skiriamas iki 18 d. po vakcinavimo, §virkstus 10 karty didesng
dozg j raumenis. | nosj vakcinuoty ir nevakcinuoty gyvuliy kontakto metu virusas gali biti i§imtinai
perneSamas dé¢l vakcinos pobtidZio, nors néra patvirtinanc¢iy duomeny. Tai rodo, kad vakcinos virusas
gali i8plisti visoje gyvuliy grupéje.

Rekomenduojama vakcinuoti visus bandos galvijus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

7 d. pries vakcinavima ar po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,
kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos), nes jie gali slopinti
imuniteto susidaryma.

5 d. po intranazalinio vakcinavimo, j nosj negalima lasinti jautriy interferonui veterinariniy vaisty.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Naudojus j nosj 10 karty didesne¢ dozg, kai kuriems verseliams buvo stebimas laikinas temperattiros
pakilimas (> 39,5°C) iki 3 d. i§ eilés. Svirkstus j raumenis 10 karty didesne doze, kai kuriems
verseliams buvo stebimas laikinas temperatiiros pakilimas (> 39,5°C) iki 4 d. is eilés. Kito tyrimo
metu, kuriems verseliams SvirksStus j raumenis 10 karty didesn¢ doz¢ buvo matomos laikinos (vieng
dieng) negausios serozinés akiy iSskyros.

Kitais atvejais nepageidaujamos reakcijos perdozavus vakcinos yra tos pacios kaip ir naudojus vieng
dozg.
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Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Reta Nosies iSskyros?
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Injekcijos vietos patinimas?, Padidéjusio jautrumo reakcija®

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

1 1ki 7 d. po naudojimo j nosj gali atsirasti nedaug laikiny seroziniy iSskyry.

2 Svirkstus j raumenis, savaime per 7 d. inykstantis laikinas iki 3 cm dydZio patinimas.

% Po imunizacijos vakcinuotus gyviinus reikia stebéti apie 30 min. Pasireiskus tokioms reakcijoms,
reikia naudoti alergija mazinancius vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema: https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Dozé: 2 ml atskiestos vakcinos.
Naudojimo biidas: purksti i nosj ir (ar) §virksti | raumenis.

Vakcinavimo schema:
Vakcinavimo schemg sudaro pagrindiné imunizacija ir pakartotiniai vakcinavimai.

Pagrindiné imunizacija:

Pirmas vakcinavimas 2 sav. iki 3 mén. amziaus verseliams

Pirma kartg reikia vakcinuoti i nosj, antra kartg — Svirksciant | raumenis 3 mén. amziaus verSeliams.
Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1 motininiy antikiiny, kurie gali veikti imuninj atsaka vakcinai.
Taigi vakcina gali visi$kai neapsaugoti iki pakartotinio vakcinavimo 3 mén. amziuje. Jei reikalinga
papildoma apsauga esant dideliam pavojui uzsikrésti GHV-1, serologiskai teigiamus verselius, pirma
kartg vakcinuotus apie 2 sav. amziaus, galima vakcinuoti papildomai tarp pirmo vakcinavimo ir
pakartotinio vakcinavimo 3 mén. amziuje. Vakcinuojant papildomai, vakcing galima naudoti abiem
biidais — la$inti j nosj ar §virks$ti j raumenis. Vakcinuoti galima po 3 sav. ir véliau po pirmojo
vakcinavimo.

3 meén. amziaus ar vyresni verSeliai
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Vakcinuoti reikia vieng kartg j raumenis arba j nos;j.

Meésinius galvijus ir penimus jaucius patartina vakcinuoti prie§ perkeliant  kitas patalpas ar
pergrupuojant, atsizvelgiant j imuniteto susidarymo laikotarpj po pagrindinio vakcinavimo.

Karvéms apsaugoti nuo aborty

Karvéms apsaugoti nuo aborty dél GHV-1, kas 3-5 sav. du kartus j raumenis reikia $virksti po vieng
Rispoval IBR marker Vivum doze arba $virksti j raumenis vieng doze Rispoval IBR marker Vivum bei
pakartotinai po 6 mén. naudojanti vieng Rispoval IBR marker Inactivatum™ doze. Norint apsaugoti
pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antrajg pirminés imunizacijos doz¢ (dviejy
doziy, Svirksciant | raumenis Rispoval IBR marker Vivum ar vienos pakartotinés dozés naudojant
Rispoval IBR marker Inactivatum*) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro

pradzioje.

Gresiant pavojui uzsikrésti IGR

Norint skatinti vietinj galvijy, jau turéjusiy salyti su IGR ar gresiant pavojui uzsikrésti, imuniteta, taip
pat ir ver§ingy karviy, rekomenduotina pirma kartg juos vakcinuoti j nosj. Tokiu atveju pirminiam
vakcinavimui uzbaigti po 3-5 sav. antrg kartg vakcing reikia $virksti j raumenis.

Pakartotinis vakcinavimas:

Gyvuliams pakartotinai reikia naudoti vieng doz¢ vakcinos pragjus 6 mén. po pirminio vakcinavimo
kurso. Gyvulius, kurie pirmg kartg buvo vakcinuoti Rispoval IBR-marker Vivum vakcina, pakartotinai
galima vakcinuoti 1 doze Rispoval IBR-marker Vivum, suteikian¢ia 6 mén. apsauga, arba Rispoval
IBR-marker Inactivatum*, suteikian¢ia 12 mén. apsauga. Véliau reikia pakarotinai vakcinuoti viena
doze vakcinos kas 6 mén. (jei naudojama Rispoval IBR-marker Vivum) ar kas 12 mén. (jei naudojama

Ripoval IBR-marker Inactivatum¥).

Vakcinavimo schemuy santrauka:

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminis vakcinavimas

Revakcinavimo laikas

Pirmoji dozé Antroji dozé
(vakcina, (vakcina,
naudojimo btidas) | naudojimo buidas)

Kito revakcinavimo
laikas

(vakcina, naudojimo
budas)

Visi kiti revakcinavimai
(vakcina, naudojimo
budas)

2 sav. (Vivum, j 3 mén. (Vivum, j

6 mén. (Vivum, |

6 mén. (Vivum, |

nosj) raumenis) raumenis) raumenis)
2 sav. (Vivum, 3 mén. (Vivum 6 mén. (Inactivatum*, po | 12 mén. (Inactivatum*,
jnosj) jraumenis) oda) po oda)

3 mén. amZiaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Revakcinavimo laikas

Pirminis vakcinavimas
(doziy skaicius, naudojimo biuidas)

Kito revakcinavimo laikas
(vakcina, naudojimo
biuidas)

Visi kiti revakcinavimai
(vakcina, naudojimo
biuidas)

Vivum (viena doz¢, j raumenis arba j
nosj)

6 meén. (Vivum, j raumenis)

6 mén. (Vivum, |
raumenis)

Vivum (viena doz¢, j raumenis)

6 meén. (Inactivatum™, po

oda)

12 mén. (Inactivatum™,

po oda)

Inactivatum* (dvi dozés, po oda, kas 3—
5 sav.)

6 mén. (Inactivatum®, po
oda)

6 mén. (Inactivatum®, po
oda)
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Karvéms apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminis vakcinavimas (doziy skaicius,
naudojimo biidas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradzioje

Revakcinavimas

Vivum (dvi dozés, ] raumenis, kas 3-5
sav.)

Vivum (viena doz¢, j raumenis) bei po

6 mén. Inactivatum™ (viena dozé, po oda)
Inactivatum™* (dvi dozés, po oda, kas
3-5sav.)

Inactivatum™* (viena dozé, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo

trimestro pradzioje

Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminis vakcinavimas (doziy skaicius,
naudojimo biidas)

Revakcinavimo laikas

Pirmo revakcinavimo
laikas

(vakcina, naudojimo
biuidas)

Visi Kiti
revakcinavimai
(vakcina, naudojimo
biuidas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum (viena
dozé, | raumenis), kas 3-5 sav.

6 mén. (Vivum, j raumenis
arba Inactivatum*, po oda)

6 mén. (Vivum, |
raumenis) arba 12 mén.
(Inactivatum™*, po oda)

* Kur §is veterinarinis vaistas registruotas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimo budas:

Prie$ pat naudojima liofilizuotg vakcing reikia aseptiskai atskiesti: j 10 ar 50 doziy liofilizato flakonus
reikia suleisti mazdaug 4 ml atitinkamo skiediklio ir sumaisyti.

Paruostg virusy frakcijg po to reikia perkelti j flakong su likusiu skiedikliu ir gerai iSmaiSyti.

Veterinarinis vaistas yra paruostas naudoti.

Vakcinavimui naudojamy adaty ir §virk$ty negalima sterilizuoti cheminiais dezinfekantais, nes tai gali

mazinti vakcinos veiksminguma.

Vakcing (2 ml) reikia aseptiskai Svirksti j raumenis arba nosies purskikliu (tiekiamu Zoetis firmos)
purksti j Snerves (po 1 ml j kiekvieng $nerve jkvépimo metu). Atskiesta vakcina tinka naudoti ne ilgiau
kaip 8 val., traukiant veterinarinj vaista i$ flakono steriliai ir laikant Saltai.

Paruosta suspensija turi buiti bespalvis skaidrus skystis, kuriame gali bati laisvy iStirpstan¢iy nuosédy.
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10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima suSaldyti.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 8 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/08/1795/002-003

| tipo stiklo flakonas po 10 doziy liofilizato ir I tipo stiklo flakonas po 20 ml (10 doziy) skiediklio,
uzkimsti atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nupléSiamais gaubteliais, dézutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

I tipo stiklo flakonas po 50 doziy liofilizato ir I tipo stiklo flakonas po 100 ml (50 doziy) skiediklio,
uzkimsti atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais

nupléSiamais gaubteliais, dézutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2023-07-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Tel.: +370 610 05088

17. Kita informacija
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Rispoval IBR-Marker Vivum vakcinos virusai neturi glikoproteino gE. Todél serologiniais metodais
vakcinos virusus ir §ios vakcinos indukuotus antikinus galima aiskiai diferencijuoti nuo jprastinémis
vakcinomis vakcinuoty gyvuliy antikiiny ar lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikiiny.

Vakcina skatina galvijy imuniteto pries$ infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamus
Klinikinius poZymius susidaryma. Nustatyta, kad vakcinavus viena vakcinos doze, po uzkrétimo
Zymiai sumazgja virusy iSskyrimas j aplinkg. Vakcinavus dviem vakcinos dozémis, po uzkrétimo
zymiai sumazgja klinikiniy simptomy stiprumas ir trukmeé bei sutrumpéja virusy iSsiskyrimas j
aplinka. Kaip ir naudojus kitas vakcinas, vakcina gali visiSkai neapsaugoti gyvuliy, taciau ji sumazina
infekcijos pasireiskimo pavojy. Vakcinuotiems galvijams veterinarinis vaistas skatina antikiiny
susidaryma, kurie gali biiti nustatomi kraujo serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés
analizés (IFA) metodais. Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus
antik@inus (nebtina antikiiny nuo gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikiiny ar jprastinémis
vakcinomis vakcinuoty gyvuliy antikiiny.

Rekomenduojama vakcinuoti visus bandos galvijus — uzsikrétusius ir neuzsikrétusius. Naudojus
Rispoval IBR-Marker Vivum vakcing, sutrumpéja virusy iSskyrimo j aplinkg laikas, sumazéja virusy
titras bei rizika uzsikrésti. Vakcinavimo programos testinumas, kad banda tapty laisva nuo GHV-1,
priklauso nuo pradinio uzsikrétusiy GHV-1 gyvuliy skaiciaus bei likusiy GHV-1 teigiamy gyvuliy
pasalinimo i§ bandos.
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