ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla
bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:
Wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3V), szczep RLB 103, zywy 1050 - 108 CCIDso
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep 375, zywy 1050 - 1072 CCIDso

CClIDsp: dawka zakazna dla 50% hodowli komorek.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Buforowany roztwdr laktozy

Roztwor zelatyny

Roztwér hydrolizatu kazeiny
Podtoze HALS
Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: lekko biatawe do zottawych, liofilizowane peletki.

Rozpuszczalnik: klarowna, bezbarwna ciecz, wolna od widocznych zanieczyszczen.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku szczepienia wytacznie Rispoval RS+PI3 IntraNasal:

Czynne uodparnianie, serologicznie dodatnich badz serologicznie ujemnych cielat od 9 dnia zycia

przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV) oraz wirusowi parainfluenzy bydta
(PI3V), w celu zmniejszenia $redniego miana oraz skrocenia okresu siewstwa obu wirusow.

Czas powstania odpornosci: 5 dni przeciw BRSV oraz 10 dni przeciw PI3V, po pojedynczym
szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po pojedynczym szczepieniu. Czas trwania odporno$ci przeciw
PI3V moze by¢ skrocony u cielat z przeciwciatami matczynymi, szczepionych przed 3 tygodniem
zycia.



Szczegotowe informacje na temat wskazan do szczepienia podstawowego szczepionka Rispoval
RS/Pi3 IntraNasal i szczepienia przypominajacego szczepionka Rispoval 2/BRSV Pi3* znajduja si¢ w
drukach informacyjnych produktu Rispoval 2/BRSV Pi3*.

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

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Najlepiej jest, gdy zwierzgta zostang zaszczepione przynajmniej na 10 dni przed okresem stresu lub
przed zwickszonym ryzykiem infekcji spowodowanym np. przegrupowaniem zwierzat lub
transportem lub na poczatku okresu jesiennego. W celu osiagniecia optymalnych wynikow, zaleca si¢
szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wirusy szczepionkowe moga przenosi¢ si¢ z cielat zaszczepionych na niezaszczepione i stymulowac
odpowiedz serologiczna, jednakze bez wywotywania objawow klinicznych. W badaniach
laboratoryjnych, bazujacych na danych uzyskanych przy uzyciu 3 tygodniowych zwierzat,
obserwowano siewstwo BRSV i PI3V do odpowiednio 11 dni i 7 dni po szczepieniu pojedyncza
dawka zawierajaca najwicksza ilo§¢ wirusa.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Rzadko Reakcja nadwrazliwosci (np. reakcja typu
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych anafilaktycznego)
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawka: 2 ml.

Droga: Podanie donosowe.

Rekonstytucja szczepionki:

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniach 1 dawkowych i 5 dawkowych przez aseptyczne dodanie
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniu 25 dawkowym przez zmieszanie frakcji liofilizowanej z
rozpuszczalnikiem w dwdéch etapach:

1. Wstrzykna¢ 10 ml rozpuszczalnika przez korek do fiolki z liofilizatem.

2. Dobrze wstrzasna¢, pobra¢ odtworzony liofilizat z fiolki i zmieszaé¢ z rozpuszczalnikiem w
fiolce z frakcja ptynna.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Produkt po rekonstytucji: ptyn o barwie rozowej do pomaranczowej, ktory moze zawierac luzny osad,
ktory moze by¢ tatwo zawieszony ponownie.

Program szczepien:

Szczepienie podstawowe: Jedng dawke szczepionki po rekonstytucji w ilosci 2 ml podawaé cieletom
od 9 dnia zycia wykorzystujgc w tym celu aplikatory do podawania donosowego dostepne w Zoetis.
Zaleca sig, aby zmienia¢ aplikatory przed podaniem produktu kolejnym zwierzetom, w celu
unikniecia przeniesienia organizmow zakaznych.

Szczegotowe informacje na temat programu szczepien przy Szczepieniu podstawowym szczepionka
Rispoval RS/Pi3 IntraNasal i szczepieniu przypominajacym szczepionka Rispoval 2/BRSV Pi3*
znajduja sie w drukach informacyjnych produktu Rispoval 2/BRSV Pi3*.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U zwierzat, ktore nie otrzymaly siary, szczepionych w wieku ponizej 3 tygodnia zycia 10-krotnoscia

zalecanej dawki szczepionki, obserwowano przejsciowy wzrost temperatury, biegunki, nieprawidtowy kat

i zmienione zachowanie.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02ADO07

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw BRSV oraz PI3V.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres wazno$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (5 i 25 dawek): 2
lata.

Okres waznosci Weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (1 dawka): 1 rok.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ W stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem w ilo$ci odpowiadajacej 5 lub 25
dawkom wraz z 1 szklang fiolkg zawierajacg odpowiednio 10 lub 50 ml rozpuszczalnika. Oba rodzaje
fiolek zamykane sa gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem.

Pudetko plastikowe zawierajgce 5 szklanych fiolek z liofilizatem w ilo$ci odpowiadajacej 1 dawce
wraz z 5 szklanymi fiolkami zawierajacymi 2 ml rozpuszczalnika. Oba rodzaje fiolek zamykane sg
gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1702/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 pazdziernika 2006 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



PUDELKO TEKTUROWE (5 LUB 25 DAWEK)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI13 IntraNasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3V), szczep RLB 103, zywy
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep 375, zywy

105'0 - 108’6 CC|D50
10%%- 1072 CCIDso

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 5 dawek
1 x 25 dawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawartos¢ po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.




10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1702/06

15. NUMER SERII

Lot

10



PUDELKO PLASTIKOWE (1 DAWKA)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI13 IntraNasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3V), szczep RLB 103, zywy
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep 375, zywy

105'0 - 108’6 CC|D50
10%%- 1072 CCIDso

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1702/06

| 15. NUMER SERII

Lot

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA NA SZKLANEJ FIOLCE - LIOFILIZAT (5 LUB 25 DAWEK)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI13 IntraNasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

PI3V, szczep RLB 103, zywy 10°° - 108 CCIDs
BRSV, szczep 375, zywy 1050 - 1072 CCIDso

5 dawek.
25 dawek

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

4. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

9. NUMER SERII
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Lot

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA SZKLANEJ FIOLCE - LIOFILIZAT (1 DAWKA)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI13 IntraNasal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy BRSV i bydlecy PI3V

1 dawka

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA SZKLANEJ FIOLCE - ROZPUSZCZALNIK (2, 10 LUB 50 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal rozpuszczalnik

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (2 ml)
5 dawek (10 ml)
25 dawek (50 ml)

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Rispoval RS+PI3 IntraNasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla
bydta
2. Skilad
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:
Wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3V), szczep RLB 103, zywy 1050 - 108 CCIDso
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep 375, zywy 1050 - 1072 CCIDso

CCIDso: dawka zakazna dla 50% hodowli komorek.
Liofilizat: lekko biatawe do zottawych, liofilizowane peletki.
Rozpuszczalnik: klarowna, bezbarwna ciecz, wolna od widocznych zanieczyszczen.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

W przypadku szczepienia wytacznie Rispoval RS+PI3 IntraNasal:

Czynne uodparnianie, serologicznie dodatnich badz serologicznie ujemnych cielat od 9 dnia zycia
przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV) oraz wirusowi parainfluenzy bydta
(PI3V), w celu zmniejszenia $redniego miana oraz skrocenia okresu siewstwa obu wirusow.

Czas powstania odpornosci: 5 dni przeciw BRSV oraz 10 dni przeciw PI3V, po pojedynczym
szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po pojedynczym szczepieniu. Czas trwania odporno$ci przeciw
PI3V moze by¢ skrocony u cielat z przeciwciatami matczynymi, szczepionych przed 3 tygodniem
zycia.

Szczegotowe informacje na temat wskazan do szczepienia podstawowego szczepionka Rispoval
RS/Pi3 IntraNasal i szczepienia przypominajacego szczepionka Rispoval 2/BRSV Pi3* znajduja sie w
drukach informacyjnych produktu Rispoval 2/BRSV Pi3*.

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

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
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Najlepiej jest, gdy zwierzeta zostang zaszczepione przynajmniej na 10 dni przed okresem stresu lub
przed zwiekszonym ryzykiem infekcji spowodowanym np. przegrupowaniem zwierzat lub
transportem lub na poczatku okresu jesiennego. W celu osiagniecia optymalnych wynikéw, zaleca si¢
szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat :
Wirusy szczepionkowe moga przenosi¢ si¢ z cielat zaszczepionych na niezaszczepione i stymulowac
odpowiedz serologiczna, jednakze bez wywotywania objawow klinicznych. W badaniach
laboratoryjnych, bazujacych na danych uzyskanych przy uzyciu 3 tygodniowych zwierzat,
obserwowano siewstwo BRSV i PI3V do odpowiednio 11 dni i 7 dni po szczepieniu pojedyncza
dawka zawierajaca najwicksza ilo§¢ wirusa.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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:

U zwierzat, ktore nie otrzymaly siary, szczepionych w wieku ponizej 3 tygodnia zycia 10-krotnoscia
zalecanej dawki szczepionki, obserwowano przejsciowy wzrost temperatury, biegunki, nieprawidlowy kat
i zmienione zachowanie.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Reakcja nadwrazliwosci (np. reakcja typu anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna))

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rébwniez zgtosi¢ 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 Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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 sposob podania
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Dawka: 2 ml.
Droga: Podanie donosowe.

Program szczepien:

Szczepienie podstawowe: Jedna dawke szczepionki po rekonstytucji w ilosci 2 ml podawac cieletom
od 9 dnia zycia wykorzystujac w tym celu aplikatory do podawania donosowego dostepne w Zoetis.
Zaleca si¢, aby zmienia¢ aplikatory przed podaniem produktu kolejnym zwierzgtom, w celu
uniknigcia przeniesienia organizmow zakaznych.

Szczegotowe informacje na temat programu szczepien przy Szczepieniu podstawowym szczepionka
Rispoval RS/Pi3 IntraNasal i szczepieniu przypominajacym szczepionka Rispoval 2/BRSV Pi3*
znajdujg si¢ w drukach informacyjnych produktu Rispoval 2/BRSV Pi3*.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Rekonstytucja szczepionKi:

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniach 1 dawkowych i 5 dawkowych przez aseptyczne dodanie
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniu 25 dawkowym przez zmieszanie frakcji liofilizowanej z
rozpuszczalnikiem w dwach etapach:

1. Wstrzykna¢ 10 ml rozpuszczalnika przez korek do fiolki z liofilizatem.

2. Dobrze wstrzasnac, pobra¢ odtworzony liofilizat z fiolki i zmiesza¢ z rozpuszczalnikiem w
fiolce z frakcja ptynna.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Produkt po rekonstytucji: ptyn o barwie rozowej do pomaranczowej, ktory moze zawierac luzny osad,
ktéry moze by¢ tatwo zawieszony ponownie.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1702/06

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem w ilosci odpowiadajacej 5 lub 25
dawkom wraz z 1 szklang fiolka zawierajaca odpowiednio 10 lub 50 ml rozpuszczalnika. Oba rodzaje
fiolek zamykane sa gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem.

Pudetko plastikowe zawierajace 5 szklanych fiolek z liofilizatem w ilo$ci odpowiadajacej 1 dawce
wraz z 5 szklanymi fiolkami zawierajacymi 2 ml rozpuszczalnika. Oba rodzaje fiolek zamykane sg
gumowym korkiem oraz aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Email do zgtaszania 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

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw BRSV oraz PI3V.
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