
=4nu*a ru2. &
Agenlia Nalionalt pentru Sigurrnla Alimentclor

M0.2009, mun,Chiginlu, str.M.Kogllniceanu, 63

IHNECISTRAREA DE STAT

A MED]CAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Rispoval RS+PI3 IntraNazal, spray nazal liofilizat Ei solvent pentru suspensie pentru bovine.

2. Compozifie

Fiecare dozd de 2 ml contine:

Substan{e active:

Lioftlizat
- Virus al parainfluenlei bovine tipul 3 (PI3V)viu, tulpina - RLB 103 - 10s,0 -108,6 CCIDso*
- Virus sincilial respirator bovin (BRSV) viu, tulpina 375 -105,0 -107,2 CCIDso*

CCIDso*: Doza infectantd,50oh pe Culturi Celulare

Lioftlizat:_pelete liofilizate de culoare albicioasd spre gllbui.
S olvent : lichid limpede, inco lor, frri impurit dli vizibile.

3. Specii {inti
Bovine.

4. Indicatii de utilizare

Numai pentru vaccinarea cu Rispoval RS*PI3 IntraNazal:
Pentru imunizarea activd a vifeilor pozitivi sau negativi la anticorpi derivali matemali, cu v6rsta minimd
de 9 zile, importriva BRSV qi PI3V, pentru reducerea titrului mediu qi a duratei de excretie a ambelor
virusuri.

Instalarea imunitalii: 5 zile pentru BRSV gi 10 zile pentru PI3V dupl o singur[ vaccinare.
Durata imunit[fii: 12 siptdmdni dupl o singurd vaccinare. Durata imunitd]ii protectoare impotriva
fracliunii PI3V poate fi redusi la vifeii ce sunt pozitivi la anticorpii maternali derivafi, vaccina{i inaintea
vArstei de 3 sdptlmdni.

Pentru vaccinarea primard cu Rispoval RS/PI3 IntraNazal qi vaccinarea de rapel cu Rispoval 2/BRSV +
PI3*, consultali informafiile despre produs pentru Rispoval 2/BRSV PI3* pentru detalii specifice privind
indicafiile.

* Acolo unde este autoizat acest medicament de uz veterinar.

5. Contraindica(ii

Nu existd.

6, Atenfioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinafi doar animalele sinitoase.
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I T,TEOIdEUEI'{TELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Animalele trebuie vaccinate,de preferat, cu cel pu(in 10 zilelnanteaunei perioade de stres sau a unui risc

ridicat de infecfie, precum regruparea sau transportul animalelor sau la inceputul se-zonului de toamn[.
pentru rezultate optime, este recomandat sI se vaccineze toli vileii aceluiaqi efectiv.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint6:

Virusurile vaccinale se pot raspdndi de la vileii vaccina{i la cei nevaccinafi gi pot determina rlspuns

serologic, dar f6r6 apaitriade semen clinice. in experementele de laborator realizate pe animale cu v6rst6

ae : slapiamAni, excreqia a fost observatl pentru BRSV qi PI3V, p6na la 11 qi respectiv, T zile, &tpd

vaccinarea cu o doz[ av6nd confinutul maxim de virus.

animale:

Nu este cazul.

Gestalie $i lactatie:

Siguranfa qi eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestaqiei qi lactaliei'

Nu se utilize azd, in perioada de gestaf iellactafie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:

Nu exist6 informatii privind siguranta qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi
stabilitd dela cazla caz.

Supradozare:

La animalele private de colostru, vaccinate inaintea vdrstei de 3 sdptimAni, cu o dozd de 10 ori mai mare

decdt doza maximd recomandatE, au fost observate: creqterea tranzitorie a temperaturii, diaree

nutritionald, fecale anormale Ei comportament anormal'

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitdti maiore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru

utilizarea cu acest produs medicinal veterinar'

1. Evenimente adverse

Bovine

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui
produs. Daci observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vi rugem sE contactafi in mai lntdi medicul veterinar.
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APROBAT
De asemenea, pute{i raporta evenimente adverse cStre de}initorul certificatului de inregistrare sau

reprezentantul local al detinltorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrEitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Dozr:2 ml

C ale : admini str ar e nazald

Progrqm de vaccinare:
Vaccinarea de bazd: O singurd dozd, de 2 ml de vaccin reconstituit trebuie sd se administreze utilizdnd
aplicatorul intranazale disponibil de la Zoetis, bovinelor cu vdrsta de cel pulin 9 zile. Este recomandatd
schimbarea aplicatoarelor dupd fiecare ttiTizare pentru a evita transmiterea microorganismelor
infeclioase.

Program de revaccinare :
DacS este necesard o proteclie continu[, animalele trebuie revaccinate dupl 3 luni.
Bovinele cirora li s-a administrat prima vaccinare utilizAnd Rispoval RS+PI3 IntraNazal (conform
informa{iilor despre produs pentru acest medicament de uz veterinar) li se poate administra o singurd doz6
de vaccinare de rapel cu Rispoval 2* latrei luni dupd vaccinarea primar6.
Consultali informaliile despre produs ale Rispoval2 pentru informatii suplimentare"
Pentru vaccinarea primar[ utilizdnd fuspoval RS/PI3 IntraNazal qi vaccinarea de rapel cu Rispoval
2/BRSV + PI3*, consultali informatiile despre produs Rispoval 2/BRSV PI3* pentru detalii specifice
despre programul de vaccinare.

* in cazul in care acest produs medicinal veterinar este autorizat.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Reconstituirea vaccinului :

Reconstituili aseptic prezentarea de 1 dozl gi 5 doze addugdnd tot solventul in flaconul ce con{ine
fracfiunea.
Agitali bine inainte de utilizare.

Reconstituili prezentarea de 25 de doze prin amesticul fractiuni liofrlizate cu solvent in 2paqi:
1. Injectali 10 ml de solvent in flacunul care contine fraclinea liofrlizatd.
2. Agitali bine qi extrageli fracfiunea lioftlizatd, reconstituitl din flacon Ei se amestec[ cu solventul in
flaconul acestuia.
Agitafi bine inainte de utilizare.

Produsul reconstituit: lichid de culoare roz pdnd la portocaliu, care ar putea con{ine un sediment
resuspentabil liber.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea qi indem6na copiilor.
A se pdstra qi transporta in condilii de refrigerare (2"C - 8 'C)
A nu se congela.
A se feri de luminS.
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APROBAT
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcat[ pe etichetd qi cutie de carton

dupi Exp. Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

'12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste misuri
ar trebui sd contribuie la proteclia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalaielor

23000s

Cutii din carton cu I flacon din sticli de 5 sau 25 doze de liofilizat insolit de lflacon din sticl[ ce contine

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

Cutie din plastic cu 5 flacoane din sticlI cu ldozi de liofilizat insofit de 5 flacoane din sticl[ care conlin
2 ml solvent. Ambele flacoane au dopuri de cauciuc qi capse de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate,

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0412025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.sov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rugim sd contactafi
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
mun. Chiqinau, str Camenita 44, MD-2001
Tel: + 373 22 855071

17, Alte informa{ii
Pentru stimularea imunitdtii activi impotriva BRSV gi PI3V

4


