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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker vivum, liofilizado e diluente para suspensdo injetavel para Bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por 2 ml a dose:

Substancia(s) ativa(s):

Fracéo Liofilizada

Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1), estirpe Difivac (gE-negativo) min. 10°° DICCs,"
Virus vivo modificado (atenuado) méx. 10"° DICCs"

Excipiente(s):

Diluente
Agua para injetaveis 2ml

“DICCs, = 50% da dose infeciosa da cultura celular

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Fracdo liofilizada e diluente para suspensao injetavel.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2  Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR), para reduzir os
sinais clinicos e a excrecéo viral e, em fémeas, para reduzir abortos associados a infegdo por BoHV-1.
A vacinacdo de fémeas gestantes reduzira abortos associados a infe¢do por BHV-1, tal como
demonstrado por prova virulenta 28 dias depois da vacinagdo, durante o segundo trimestre de
gestacdo. Os animais vacinados podem diferenciar-se dos animais infetados por virus de campo
devido a delecdo do marcador, se 0s animais ndo tiverem sido previamente vacinados com uma vacina
convencional ou infetados com virus de campo.

Inicio da imunidade:
7 dias apds uma dose Unica por via intranasal ou 21 dias depois de uma dose Unica por via
intramuscular, tal como demonstrado em vitelos seronegativos.

Duracéo da imunidade ap6s vacinacao antes dos 3 meses de idade:

Apos vacinagdo intranasal de vitelos com 2 ou mais semanas de idade sem ter havido transferéncia de
anticorpos maternos, a imunidade tem uma duracdo até de 3 meses de idade, altura em que os animais
devem ser revacinado por injecao intramuscular.
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Numa proporc¢éo de vitelos pode ter havido transferéncia de anticorpos maternos BoHV-1, o que pode
afetar a resposta imunitaria a vacinacdo. Como consequéncia, a protecao conferida pela vacina pode
ndo se completar até a revacinacdo com 3 meses de idade.

Duracéo da imunidade apés vacinacdo aos 3 meses de idade ou depois:
6 meses.

4.3 Contraindicagdes
N&o administrar em animais doentes.
4.4  Adverténcias especiais

A presenca de anticorpos maternos pode influenciar a eficcia da vacinagdo. Como tal, recomenda-se
verificar o grau de imunidade dos vitelos antes da vacinagéo.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Em alguns casos, o virus vacinal pode ser excretado ap6s administracéo intranasal a animais
vacinados. Devido a natureza da vacina, pode ocorrer uma transmissao excecional do virus de animais
vacinados com vacinagao intranasal para animais ndo vacinados que estdo em contacto direto com
estes, apesar de ndo haver dados que confirmem gue o virus vacinal seja disseminado por um grupo de
animais.

Recomenda-se vacinar todos os animais da explorago.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, apds administragdo intramuscular, ocorreu uma tumefagao transitoria no local
de injecdo com a dimensdo de cerca de 3 cm, que pode durar até 7 dias. Em casos raros, apos
administracdo intranasal, pode ocorrer uma descarga nasal serosa até durante 7 dias.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes alérgicas para esta vacina tal como para todas as
vacinas, e por essa razao 0s animais vacinados devem ser observados durante aproximadamente os 30
minutos seguintes a vacinacao. Nesses casos, deve ser administrado um anti-alérgico adequado.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagéo.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo
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Deve-se evitar a administracdo de substancias imunossupressoras, como corticosterdides ou vacinas
vivas modificadas para o virus da diarreia virica bovina, por um periodo de 7 dias antes e depois da
vacinac¢do uma vez que pode interferir com o desenvolvimento da imunidade.

Produtos sensiveis ao interferdo ndo devem ser aplicados por via intranasal nos 5 dias posteriores a
vacinacdo intranasal.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, a decisdo de utilizar esta vacina antes ou
depois de qualquer outra deve ser tomada com base na avaliagdo caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracéo
Posologia

Para bovinos, com idade superior a 2 semanas, a dose de vacina reconstituida a administrar é de 2 ml
por via intranasal e/ou injec&o intramuscular.

O programa de vacinagdo consiste na primovacinacdo e em posteriores revacinagdes.
Primovacinacao

Novilhos com mais de 2 semanas de idade até 3 meses de idade e na primeira vacinacao.

A primeira vacinagdo deve ser aplicada por via intranasal, seguida de uma segunda vacinagdo por via
intramuscular aos 3 meses de idade. Numa proporcao de vitelos pode ter havido transferéncia de
anticorpos maternos, o que pode afetar a resposta imunitaria a vacinagdo. Na presenca de anticorpos
maternos, a prote¢do conferida pela vacina pode ndo se completar até esta revacinagdo com 3 meses
de idade. Como medida de precaugdo, em situacdes de elevada incidéncia de BoHV-1, os animais que
deram positivo aos anticorpos maternos e que foram inicialmente vacinados as duas semanas de idade,
deve-se administrar uma segunda dose entre a primeira vacinacéo e a vacinacdo dos 3 meses de idade.
Esta vacinagdo adicional pode ser administrada quer via intranasal ou intramuscular e pode ser
administrada a partir das 3 semanas ap0s a primeira vacinagao.

Bovinos com 3 meses de idade ou mais velhos na primeira vacinagédo
Deve ser administrada uma vacinag&o por via intramuscular.

Para prevenir abortos associados com 0 BoHV -1, as vacas requerem uma primovacinagdo de duas
doses intramusculares com intervalo de 3 — 5 semanas. Os bovinos de carne e de engorda sdo
vacinados de preferéncia imediatamente antes de serem alojados ou transferidos para outros grupos.

Revacinagéo

Os animais devem ser revacinados com uma dose Unica 6 meses apds a primovacinagdo. Em animais
inicialmente vacinados com Rispoval IBR-Marker viva pode ser administrada uma dose Unica na
revacinagdo ou com Rispoval IBR-Marker viva para providenciar 6 meses de protecdo ou com
Rispoval IBR-Marker inativada para providenciar duragdo de imunidade de 12 meses de protegé&o.
Seguidamente, deve ser administrada uma Unica dose a cada 6 meses (se utilizar a Rispoval IBR-
Marker viva) ou a cada 12 meses (se utilizar a Rispoval IBR-Marker inativada).

Bovinos em risco de infe¢do por IBR
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De modo a estimular a imunidade local de bovinos ja expostos ao IBR ou sob risco de infegdo —
incluindo fémeas gestantes — recomenda-se a primeira vacinacdo por via intranasal. Neste caso, a
segunda vacinac¢do deve ser dada por via intramuscular 3 a 5 semanas depois do inicio da vacinagéao.

Modo de administracéo

O pé liofilizado deve ser reconstituido asseticamente mesmo antes da utilizacdo. A vacina é preparada
do seguinte modo:

Para os frascos de 10 e 50 doses, aproximadamente 4 ml do respetivo diluente sdo transferidos para o
frasco que contem o po liofilizado, e depois misturados.

A fracdo viral reconstituida é, por fim, transferida novamente para o respetivo diluente remanescente e
bem misturada. Assim, o medicamento veterinario esta pronto a ser administrado.

As seringas e as agulhas usadas para a aplicacdo da vacina ndo devem ser esterilizadas com
desinfetantes quimicos uma vez que podem reduzir a eficicia da vacina.

A vacina é injetada asseticamente por via intramuscular (2 ml) ou administrada diretamente nas narinas (1
ml por narina durante a inalagdo) com a ajuda do aplicador intranasal disponibilizado pela Pfizer. Apés a
reconstitui¢do, a vacina mantém a poténcia méaxima durante 8 horas, quando o produto é preparado
asseticamente e conservado no frigorifico.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

As reacOes ap0s administragdo de uma sobredosagem da vacina ndo séo diferentes daquelas
originadas ap6s uma dose Unica.

4.11 Intervalo(s) de seguranga
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Vacina viral viva.
Codigo ATCvet: QI02ADO01

A vacina estimula a imunidade em bovinos contra os sinais respiratorios causados pelo virus da
Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR). Apds administracdo de uma dose Unica de vacina, hd uma
reducdo significativa da duracdo da excrecdo viral, comprovada em ensaios clinicos. Apos
administracéo de duas doses de vacina, a intensidade e a durag&o dos sinais clinicos, assim como o
titulo e a duracdo da excregdo viral, sofrem uma redugdo significativa apos infecdo. Tal como
acontece com outras vacinas, a vacinagao pode ndo prevenir completamente mas reduz o risco de
infecdo. Em bovinos vacinados, este medicamento veterinario imunolégico induz a produgéo de
anticorpos, que sdo detetaveis através de testes de seroneutralizacdo e através de testes ELISA
convencionais. Com a ajuda de kits-test especificos, é possivel diferenciar estes anticorpos — devido a
auséncia de anticorpos contra a g — dos de animais infetados com virus de campo ou previamente
vacinados com uma vacina convencional.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Solucdo estabilizadora de Dextrano
Meio essencial minimo com Sal Earle’s
Tampdo HEPES 2M

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o diluente fornecido para
administracdo com o medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo do medicamento veterinario: 8 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (+2°C a +8°C).
Proteger do gelo, calor ou da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de p6 de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1
contendo 20 ml (10 doses) de diluente, cada um fechado respetivamente com tampa de borracha de
bromobutil e clorobutil e capsula de aluminio flip-off.

Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de p6 de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1
contendo 100 ml (50 doses) de diluente, cada um fechado respetivamente com tampa de borracha de
bromobutil e clorobutil e capsula de aluminio flip-off.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
864/13RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2013

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO
1 x 10 doses de pd liofilizado e 1 x 20 ml de diluente
1 x 50 doses de po liofilizado e 1 x 100 ml de diluente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizado e diluente para suspensao injetavel para Bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose (2 ml) contém:
BHV-1, estirpe Difivac (gE-negativo) atenuado, 10°° a 10"° DICCsy,
Agua para injetaveis

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses de pd liofilizado e 1 x 20 ml de diluente
1 x 50 doses de pad liofilizado e 1 x 100 ml de diluente

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para imunizacdo ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dose de 2 ml para aplicacéo intranasal e/ou intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Prazo de validade apds reconstituicao: 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico de +2°C a +8°C.
Proteger do calor e da luz. N&o congelar.

Apds a reconstituicdo conservar a vacina no frigorifico.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINA~RIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOQOS, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

[16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

864/13RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de p6 liofilizado
20 ml (10 doses)
100 ml (50 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizado e diluente para suspensao injetavel para Bovinos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose (2 ml) contém:
BHV-1, estirpe Difivac (gE-negativo) atenuado, 10>° a 10”° DICCs,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
50 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

VAL {MM/AAAA}

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds reconstituicdo: 8 horas.

‘ 13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterindrio.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de solvente
20 ml
100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Rispoval IBR-Marker Vivum

| 2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Agua para injetaveis.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 mi
100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds reconstituicao: 8 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizado e diluente para suspensao injetavel para Bovinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Pfizer Animal Health s.a.

Rue Laid Burniat, 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum
Liofilizado e diluente para suspensao injetavel para Bovinos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Fracéo Liofilizada

Herpesvirus Bovino tipo 1 (BHV-1), estirpe Difivac (gE-negativo) min. 10°° DICCs,”
Virus vivo modificado (atenuado) méx. 10"° DICCs"

Excipiente(s):

Diluente
Agua para injetaveis 2ml

“DICCs, = 50% da dose infeciosa da cultura celular
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR), para reduzir os
sinais clinicos e a excrecdo viral e, em fémeas, para prevenir abortos associados a infe¢do por BHV-1.
A vacinacdo de fémeas gestantes reduzira abortos associados a infecdo por BHV-1, tal como
demonstrado por prova virulenta 28 dias depois da vacinagdo, durante o segundo trimestre de
gestacdo.
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Inicio da imunidade:
7 dias ap6s uma dose Unica por via intranasal ou 21 dias depois de uma dose Unica por via
intramuscular, como demonstrado em vitelos seronegativos.

Duracéo da imunidade apds vacinacao antes dos 3 meses de idade:

Ap6s vacinacdo intranasal de vitelos com 2 ou mais semanas de idade sem ter havido transferéncia de
anticorpos maternos, a imunidade tem uma duracgdo até de 3 meses de idade, altura em que 0s animais
devem ser revacinado por injecdo intramuscular. Numa proporcdo de vitelos pode ter havido
transferéncia de anticorpos maternos BoHV-1, o que pode afetar a resposta imunitaria a vacinacao.
Consequentemente, a protecdo conferida pela vacina pode ndo se completar até esta revacinagdo com
3 meses de idade.

Duracéo da imunidade apés vacinacdo aos 3 meses de idade ou depois:
6 meses.

5. CONTRAINDICAC}GES
Na&o administrar em animais doentes.
6. REAQOES ADVERSAS

Em casos muito raros, apds administragdo intramuscular, ocorreu uma tumefagao transitoria no local
de injecdo com a dimensdo de cerca de 3 cm, que pode durar até 7 dias. Em casos raros, apos
administracdo intranasal, pode ocorrer uma descarga nasal serosa até durante 7 dias.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes alérgicas para esta vacina tal como para todas as
vacinas, e por essa razao 0s animais vacinados devem ser observados durante aproximadamente os 30
minutos seguintes a vacinacao. Nesses casos, deve ser administrado um anti-alérgico adequado.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(}AO

Dose: 2 ml da vacina reconstituida.

Via de administracéo: inoculagdo intranasal e/ou intramuscular. A vacina deve ser administrada
asseticamente por via intramuscular (2 ml) ou diretamente nas narinas (1 ml por narina durante a
inalacdo) com a ajuda do aplicador intranasal disponibilizado pela Pfizer.

Programa de vacinagéo:

Novilhos com mais de 2 semanas de idade até 3 meses de idade e na primeira vacinagao.

A primeira vacinagdo deve ser aplicada por via intranasal, seguida de uma segunda vacinagéo por via
intramuscular aos 3 meses de idade. Numa proporcéao de vitelos pode ter havido transferéncia de
anticorpos maternos, o que pode afetar a resposta imunitaria a vacinagéo. Na presenca de anticorpos
maternos, a prote¢do conferida pela vacina pode ndo se completar até esta revacinacdo com 3 meses
de idade. Como medida de precaugdo, em situacdes de elevada incidéncia de BoHV-1, os animais que
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deram positivo aos anticorpos maternos e que foram inicialmente vacinados as duas semanas de idade,
deve-se administrar uma segunda dose entre a primeira vacinacdo e a vacinacdo dos 3 meses de idade.
Esta vacinacgdo adicional pode ser administrada quer via intranasal ou intramuscular e pode ser
administrada a partir das 3 semanas ap0s a primeira vacinacao.

Bovinos com 3 meses de idade ou mais velhos na primeira vacinacao
Deve ser administrada uma vacina¢do por via intramuscular.

Para prevenir abortos associados com o BoHV -1, as vacas requerem uma primovacinacao de duas
doses intramusculares com intervalo de 3 — 5 semanas. Os bovinos de carne e de engorda sdo
vacinados de preferéncia imediatamente antes de serem alojados ou transferidos para outros grupos.

Revacinacao

Os animais devem ser revacinados com uma dose Unica 6 meses apds a primovacinacdo. Em animais
inicialmente vacinados com Rispoval IBR-Marker viva pode ser administrada uma dose Unica na
revacinagdo ou com Rispoval IBR-Marker viva para providenciar 6 meses de prote¢do ou com
Rispoval IBR-Marker inativada para providenciar duragdo de imunidade de 12 meses de protecao.
Seguidamente, deve ser administrada uma Unica dose a cada 6 meses (se utilizar a Rispoval IBR-
Marker viva) ou a cada 12 meses (se utilizar a Rispoval IBR-Marker inativada).

Bovinos em risco de infecdo por IBR

De modo a estimular a imunidade local de bovinos j& expostos ao IBR ou sob risco de infe¢do —
incluindo fémeas gestantes — recomenda-se a primeira vacinagao por via intranasal. Neste caso, a
segunda vacinacao deve ser dada por via intramuscular 3 a 5 semanas depois do inicio da vacinagao.
Recomenda-se vacinar os animais todos da exploragéo.

Modo de administracéo

O po liofilizado deve ser reconstituido asseticamente mesmo antes da administracdo. A vacina é
preparada do seguinte modo:

Para os frascos de 10 e 50 doses, aproximadamente 4 ml do respetivo diluente sdo transferidos para o
frasco que contem o po liofilizado, e depois misturados.

A fragdo viral reconstituida €, por fim, transferida novamente para o respetivo diluente remanescente e
bem misturada. Assim, o medicamento veterinario esta pronto a administrar.

As seringas e as agulhas usadas para a aplicacdo da vacina ndo devem ser esterilizadas com
desinfetantes quimicos uma vez que podem reduzir a eficcia da vacina.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nenhum.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar no frigorifico (+2 °C a +8°C). Proteger do calor e da luz. Ndo congelar. Ndo administrar apds o
prazo de validade indicado no rétulo.

Ap0s a reconstituicdo, a vacina mantém a poténcia maxima durante 8 horas, quando o medicamento
veterinario é preparado asseticamente e conservado no frigorifico.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em alguns casos, o virus vacinal pode ser excretado ap6s administracdo intranasal a animais
vacinados. Devido a natureza da vacina, pode ocorrer uma transmissao excecional do virus de animais
vacinados com vacinagao intranasal para animais ndo vacinados que estdo em contacto direto com
estes, apesar de ndo haver dados que confirmem gue o virus vacinal seja disseminado por um grupo de
animais.

Recomenda-se vacinar todos os animais da exploragao.

A presenga de anticorpos maternos pode influenciar a eficicia da vacinagdo. Como tal, recomenda-se
verificar o grau de imunidade dos vitelos antes da vacinagao.

Pode ser administrada durante a gestacéo e lactacéo.

InteracOes: deve-se evitar a administragdo de substancias imunossupressoras, como corticosteroides
ou vacinas vivas modificadas para o virus da diarreia virica bovina, por um periodo de 7 dias antes e
depois da vacinagdo uma vez que pode interferir com o desenvolvimento da imunidade.

Produtos sensiveis ao interferdo ndo devem ser aplicados por via intranasal nos 5 dias posteriores a
vacinacao intranasal.

Ndo existe informagdo disponivel sobre a seguranca e eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, a decisdo de utilizar esta vacina antes ou
depois de qualquer outra deve ser tomada com base na avalia¢do caso a caso.

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o diluente fornecido para
utilizagdo com o0 medicamento veterinario

As reacOes ap0s administragcdo de uma sobredosagem da vacina ndo séo diferentes daquelas
originadas ap6s uma dose Unica.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais:

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2013
15. OUTRAS INFORMACOES

A glicoproteina gE estd ausente nas particulas virais de Rispoval IBRm Vivo. Assim, as particulas
virais contidas na vacina, e os respetivos anticorpos, podem diferenciar-se das estirpes de virus de
campo, ou dos anticorpos destes, através de métodos seroldgicos, se 0s animais nao tiverem sido
previamente vacinados com uma vacina convencional ou infetados com virus de campo.

A vacina estimula a imunidade em bovinos contra os sinais respiratorios causados pelo virus da
Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR). Depois da vacinacdo com uma dose Unica, a duracdo da
excrecado viral sofrem uma redug&o significativa como demonstrado por prova virulenta. Depois da
administracéo de duas doses da vacina, a intensidade e a duragdo dos sinais clinicos, assim como o
titulo e a duragdo da excregdo viral, sofrem uma redug&o significativa. Tal como acontece com outras
vacinas, a vacinagdo pode ndo prevenir completamente mas reduz o risco de infecdo. Em bovinos
vacinados, este medicamento veterinario imunoldgico induz a producdo de anticorpos, que sdo
detetaveis através de testes de seroneutralizagéo e através de testes ELISA convencionais. Com a
ajuda de kits-test especificos para a gE, é possivel diferenciar estes anticorpos dos de animais
infetados com virus de campo ou previamente vacinados com vacinas IBR convencionais.

Recomenda-se a vacinagédo de todos os animais do mesmo grupo, infetados ou ndo. Apos a
administracéo de Rispoval IBR Vivum, o risco de infecéo, o titulo e a duracdo da excrecéo viral
sofrem uma reducéo significativa. A duragdo do programa de vacinag&o, para que todos os animais do
grupo fiquem livres do virus BHV-1, vai depender do nivel inicial de infecdo por BHV-1 e refugo de
animais ainda positivos ao virus.

Dimenséo da embalagem:
1 x 10 doses de pd liofilizado e 1 x 20 ml de diluente
1 x 50 doses de pd liofilizado e 1 x 100 ml de diluente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para mais informagdes acerca deste medicamento veterinario, por favor contacte o representante local
responsavel pela autorizacéo de introducéo no mercado.

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 13 de Maio de 2013
Pagina 19 de 19



