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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT
REZI]MATT'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULU DE AZ VETERINAR

1. DENT'MIREAMEDICAMENTT'LTIDEVZVETERINAR

Rispoval RS+PI3 IntraNazal, spray nazal liofrlizat gi solvent pentru suspensie pentru bovine.

2. COMPOATTA CALITATTVA $I CANTITATTVA

Fiecare doza-de 2 ml confine:

Substanfe active:

Liofrlizat
- Virus al parainfluenfei bovine tipul 3 (PI3V) viu, tulpina-RLB 103 10s'0 - 108'6CCIDso*

- Virus sincilial respirator bovin (BRSV) viu, tulpina 375 105'0 - 107'2 CCIDso*

CCIDso*: Doza infectantd,50o/o pe Culturi Celulare

Excipien{i:

Compozifia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Liofilizat
Solu{ie tamponat[ de lactozd,

Solufie de gelatin[

Solufie hidrolizatd de cazeind

Mediu HALS

Solvent

Clorur[ de sodiu

ApI pentru solufii injectabile

Liofrlizat: pelete liofrlizate de culoare albicioas[ spre g61bui.

Solvent: lichid limpede, incolor, f6r[ impurit{i vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inttr

Bovine.

3,2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Numai pentru vaccinarea cu Rispoval RS*PI3 IntraNazal:
Pentru imunizarea activl a vifeilor pozitivi sau negativi la anticorpi derivali matemali, cu vdrsta miniml de 9

zile, importriva BRSV qi PI3V, pentru reducerea titrului mediu qi a duratei de excrefie a ambelor virusuri.

Instalarea imunitlfii: 5 zile pentru BRSV qi 10 zile pentru PI3V dup[ o singurd vaccinare.

Durata imunit6fii: 12 slptdmini dup[ o singurl vaccinare. Durata imunitifii protectoare impotriva fractiunii
pI3V poate fi redusl la vifeii ce sunt pozitivi. la anticorpii maternali deriva{i, vaccinafi lnaintea vdrstei de 3

sbptlmdni.
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Pentru vaccinarea primard cu Rispoval RS/PI3 IntraNazal gi vaccinarea de rapel cu Rispoval 2/BRSV +

PI3*, consultali informaliile despre produs pentru Rispoval 2/BRSV PI3* pentru detalii specifice privind

indicafiile.

* Acolo unde este autoizat acest medicament de uz veterinar.

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3,4 Aten{ionlrispeciale

Vaccinali doar animalele sdn6toase.

Animalele trebuie vaccinate, de preferat, cu cel putin 10 zile inaintea unei perioade de stres sau a unui risc
ridicat de infecfie, precum regruparea sau transportul animalelor sau la inceputul sezonului de toamn6.
Pentru reztltate optime, este recomandat sd se vaccineze tofi vdeii aceluiaqi efectiv.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantd la speciile tint6:

Virusurile vaccinale se pot rispdndi de la vifeii vaccinafi la cei nevaccina{i qi pot determina r[spuns
serologic, dar fErI aparilia de semne clinice. in experimentele de laborator realizatepe animale cu vArstd de 3

s[pt6mAni, excrefia a fost observatd pentru BRSV gi PI3V, pAnE la 1 1 qi respectiv, T zile, dupd vaccinarea cu
o dozd avdnd conlinutul maxim de virus.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Rare I Reacfie de hipersensibilitate (de exemplu, reacfie de tip
(1 pdnb la 10 animale / 10 000 de I anafilactic)
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguranlei
medicamentului de uz veterinar.

Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie detindtorului certificatului de inregistrare sau

reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nationale pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul na{ional
de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactafie:

Siguranfa qi eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliE pe durata gestaqiei qi lactafiei. Nu
seutilizeazdinperioadadegestaf iellacta$e,

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

Nu existl informafii privind siguranfa gi eficacitatea vaccinului c6nd este vtilizat cu alte medicamente detz
veterinar. Deciziautiliz[rii acestui vaccin lnainte sau dupl alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de

lacazlacaz.

3.9 Ctri de administrare gi doze

Doza:Zml
Cale : admini str ar e razall

Reconstituirea vaccinului:

Reconstituifi aseptic prezentarcade 1 doz[ gi 5 doze adtrugdnd tot solventul in flaconul ce con{ine fracfiunea.

Agitafi bine inainte de utilizare.

Reconstituif iprezentarca de 25 de doze prin amesticul fracfiuni liofilizate cu solventul in 2 paqi:

1. Injectafi 10 ml de solvent in flaconul care confine fracfiunea liofrlizatd,
2. Agita{i bine qi extragefi fracfiunea liofilizatI reconstituiti din flacon gi se amesteci cu solventul rlmas
in flaconul acestuia.
Agitafi bine inainte de utilizare.

Produsul reconstituit: lichid de culoare roz pdnd la portocaliu, care ar putea confine un sediment

resuspentabil liber.

Program de vaccinare:
Vaccinarea de baz6: O singurl dozd de 2 ml de vaccin reconstituit trebuie sI se administreze utilizdnd
aplicatoarul intranazal disponibil de la Zoetis, bovinelor cu vdrsta de cel pufin 9 zile. Este recomandatE

schimbarea aplicatoarelor dupi fiecare vtilizue pentru a evita transmiterea microorganismelor infecfioase.

Program de revaccinare:
DacI este necesarl o proteofie continui, animalele trebuie revaccinate dup[ 3 luni.
Bovinele clrora li s-a administrat prima vaccinare utilizdnd Rispoval RS+PI3 IntraNazal (conform

informafiilor despre produs pentru acest medicament de uz veterinar) li se poate administra o singur[ dozdde
vaccinare de rapel cu Rispoval 2* lal.rei luni dupl vaccinarea primar6.

Consultafi informafiile despre produs ale Rispoval 2 pentru informafii suplimentare.

Pentru vaccinarea primarl utilizdnd Rispoval RS/PI3 IntraNazal gi vaccinarea de rapel cu Rispoval 2/BRSV
+ PI3*, consultali informafiile despre produs Rispoval 2/BRSV PI3* pentru detalii specifice despre

programul de vaccinare.

* in cazul in care acest medicament de uz veterinar este autorizat.
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3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupl caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

La animalele private de colostru, vaccinate inaintea v6rstei de 3 slptimdni, cu o doz\ de 10 ori mai mare

decfit doza maximl recomandati, au fost observate: cregterea traruitoie a temperaturii, diaree nutritionali,

fecale anormale qi comportament anormal.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4, INFORMATTT TMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AD07

Pentru stimularea imunit[tii active impotriva BRSV qi PI3V.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitfl{imajore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu excepfia solventului furnizat pentru ttilizarea
cu acest medicament de tz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:
(prezentlrile de 5 doze gi 25 de doze):2 aru.
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzare:
(prezentarea de 1 doz[): 1 an.
Termenul de valabilitate dup6 reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra qi transporta in condilii de refrigerare (2'C - 8 'C)
A nu se congela.
A se feri de lumin6.

5.4 Natura pi compozifia ambalajului primar

Cutii din carton cu 1 flacon din sticld de 5 sau 25 doze de liofilizat insofit de 1 flacon din sticli ce confine 10

sau 50 ml solvent. Ambele flacoane au dopuri de cauciuc qi capse de aluminiu.

Cutie din plastic cu 5 flacoane din sticld cu ldozd de liofilizat insofit de 5 flacoane din sticlE care confin
2 ml solvent, Ambele flacoane au dopuri de cauciuc qi capse de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.



Agcn1ta Nallonall pentru Siguranla Allmentelor

MD.?009, mun.Chiginlu, str' M.Kogllniceanu, 63

IHNECISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafionalE gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NTIMELEDETINATORT'LUICERTIFICATTTLUIDEiNREGISTRARB

Zoetis Belgium

7. NrrMARI]L(NUMERELE) CERTTFTCATTTLTTIDE iNnnCrSrRARE

230005

8. DATA PRIMEI h*NCTSTRARI

08.02.2023

9. DATA I'LTIMEI REVIZT]IRI A REZI'MATITLT,I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI DE A Z VETERINAR

04/202s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ?n Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://Iqgistru.anqq,goy.md0.
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