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L NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rispoval RS+PI3 IntraNasal

2.  COMPOSIGAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composigio por dose (2 ml):

Substincia(s) activa(s):
Virus Parsinfluenza Bovino tipo 3 (PI3), vivo modificado,

estirpe tarmossers fvel RLB103, aitre 10°% . 10% DICCy
Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, .
eatirpe 379 antre 1054 10 DICC

* DICC 30 = 50% da doss Lrifeocioss da oubtura celular

Adjuvante(s):

Dilueate: Cloreto de sidio 18 mg

Agua pats proparagdes injectiveis 2ml

Exciplentes:

Piara a lista completa do excipionten, ver secgho 6.1,

3. FORMAFARMACRUTICA

Pé o diluonts para suspensio para administraglio por via intranassl. O p6 sprescata uma colomgllo
ligeita ¢ o diluente & umn Bquide Hmpido, incolor. Depois da recaustituigko obtéarse uma suspensilo com
uma coloraglo rovada,

4 INFORMAQOES CLINICAS

41  Espécie(s)y-alvo

Bovinos,

42 Indicagies de utilizacho, especificando as espécies-aive

Para imunizaglio activa do vitelos, positivos ou nogativos a anticorpos de origem materna, 8 partir das 3
seetinnias do idade, contra os virus BRSV ¢ FI3; para reduzir o titulo médio o a duraglio da excreqio de
amnbos os virus. Foi demonstrado um iniclo da immunidade 10 diss dopais du sdministraclio da dose
tinics.

Obsetvoussg tamibé o animais seyonegativos uma redugio estatistica da axcreciio do virus BRSV, §
diss ape a vaginaglo, A duragio da imunidade é de, pelo menos, 9 semanas apée a administraglio da
dosa Gnica.

43 Contraindicaghes

Nilo existom,

44  Advertéocias especinis

Nio existem.




4.5 Precauches especiais de vtilizagio
Precancies especias para utilizacio em animais

Vacinar apanas animais saudéveis.

Oa viruz podem disscminar-se do vitelos vacinados para nio vacinados, podendo provocar uma resposta
scroligica, mas sem sinaia clinicos. Em experitnclas laboratoriais, apis 2 adminitraglio de uma dose
com contetdo viral mdximo, obsorvou-se excroglio viral até aos 11 diss pars 0 BRSV ¢ 7 dias para o
virus PI3.

Os animais dovem ser prefaroncialmente vacinados peko menos 10 diss antes de um periodo do stress on
de elevado risco de infecglo, como o transporte & o agmpamento dos animais, ou ¢ inicio do Outono,
Para atingir molhores resultados, recomonda-so s vacinaglio de todos os vitelos da mesma explorago,

Precaugies especiais que devem ser fomadas pela pessox que administra o medicxmento aos
Animais

Nio aplicével.
46 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Trabathos cientificos publicados mostram que, raraments, a exposiclo rapetids ao virus BRSV pode
desencadoar reacgSes de hipsrwenwibilidads. Ver também a secglo 4.10.

4.7 Utilizacho durante a gestagio, a lactacko ¢ a postura de ovos

Nio sdministrar durants 3 gestaglio ¢ & lactaglio,

4.8 Iuteraccdes modicamentosas e ouiras formas de interacclo

Nio existe informag¥o dispanivel sobre a soguranga ¢ s oficicia deuhvam quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinkrio, Recamenda-se que nilio sejam administradas outras vacinas 14
dias anigs ou apés a vacinagio com este madicamento vetarindrio imunclégico,

4.9 Posologia e via de administrago

Reconstituir assepticaments 3 vacing, adivionando a fracglio liquida ao frasco que contém o tiofilizado.
Agitar bem,

Administrar por via intranasal, a bovinos & partir das 3 semanas de idsde, uma tnics dose (2 ml) da
suspensfio reconstituida com a ajuda do aplicador intranasal.
Recemendaso quo sc mude de aplicador anire a administzagho a cada animal de modo & ovitar »
tranamissdo de sgentes infecciosos.

4.10 Bobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necesséirio)

A administragio do urms dose 10 vezes superior § recamondada ndio provacou quaisquer reaceBes
adversas,

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Grupo farmacotsrapbutiso: Imunolitgicos para bovinos, Cédigo ATCvet: QI02ADOT
Para estimular & imunidade activa contra os viras BRSY e P13,

6  INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de séudio

Agua para injoctiveis

Vestigios do gontamicina

6.2 Incompatibilidates

Nio misturar com qualquer cotro medicamento veterindrio imunolégico,

63 Prago de validade

Prazo de validade doa frascos de pé liofilizado (15 ou 23 ml} ta] como embalado para venda: 24 meses,
Prazo de validads dos frascos de diluants tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade spos reconstituigio do acordo com as instrugdos: 2 horas.

6.4 Precsugies especiais de conservagiio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - §°C).

Proteger da bz,

Nio congolar,

65 Natureza e composicdo do acondicionaments primirio

Caixa com frascos do 3 doses de po linfllizado acompanhados por igual nlimero de frascos contendo 10
ml de diluents (fiacelio Hquids). Os frascos estlio fochados com tansps do borracha ¢ chpsula do
aluminio, Os aplicadotes para & administralio intranssal s¥o fornecidos.

645 Precaugles especiais para a eliminachio de medicamentos veterindrios nilo utilizades ou de
desperdicios derivados da utilizagio desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuligio, incineragio ou imers$o num desinfectante adequado sutorizado pelas
autoridades competentos,

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Bdificio 10

2740-271 Porto Salvo

8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADG

819/09 RIVPT




5. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Junho 2009

10, DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2009
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAQ - § doses

[1.  NOMEDO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal

{2 DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Liofilizado:
-Vs'lguspminﬁumlamupos (P13), vive modificado, estirpe termossensivel RLB 103, minimo
10Y'DICC 5
- Virus Raspiratério Sincicial Bovine (BRSV), vive modificado, estirps 375, minimo 10 DICC '
~mepmvuﬁgiudcgamm
* DICC 5 = $0% da doss infisociors da oultums celular
Diluente:
- Agua para proparsghos injoctivois
- Cloroto de védio, 18 mg/2 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 ¢ difuents pars suspensiic para administeaglo intranasal,

[4  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco x § doses de Hofilizado + 1 frasco x § doses de diluente (10 mi)

| 5 ESPEKCIES-ALVO

Bovinos

[6.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagio activa do vitelos, positivos on nogativos a antivorpos do origem materna, a partir das 3
seenanas de idade, conira os virus BRSV ¢ PI3; pars reduzir o titulo médio & a duragfio da excreglio de
amibos o8 virus,

{ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dose: 2 ml. Vis intranasal. Reconstituir assepticamente a vacina, adicienando a fracelio Bquida ao
frasco que contém o liofilizado. Agiter bem. Administrar uma tnica dose a bovinos » partir das 3
seenanas de idade, wtilizando o aplicador vespectivo,




Antes de utilizar, Ieia o follieto informativo,

8. INTERVALO DE SEGURANGA

Intervalo do segurangs: zero dias,

{9, _ ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leis o folheto informativo,

{10. PRAZODE VALIDADE

VAL {més/ano}

[ 11.__CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Consarvar o transpostar reffigerado (2°C « 8°C), N¥o congelar. Proteger dy huz,
Depoia de reconstituida a suspensdio, utilizar no praze de 2 horas.

12 MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
diaso

Uso veterinktio (fundo verde)
Madicamsoto veteriniric sujeito 8 receita médico-veteriniria

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criancas,

4. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DISTRIBUIDOR:

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoss Park, Edifkcio 10
2740-271 Porto Salvo

[16. _NUMERO(S) DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAO NO MERCADO

819/09 RIVPT

[17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO




Lote {nfimaro}
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO DE LIOFILIZADO

FRASCO DE VIDRO — 5 doacs

(1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IetraNasal

[2.  COMPOSICAQ QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus Parsinfluenza Bovino tipo 3 (P13), vivo medificado, enire 107 6 10% DICC 4,
Virus Respiratério Sinciclal Bovino (BRS), vivo modificado, antrs 10°% ¢ 10™ DICCy,

[3.__ CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doscs

[4 _ EsPECiES-ALVO

Bovinos

8 INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de soguranga: zero dias,

[6 PRAZODE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

{7 CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conuervar e transportar refrigarado (2°C « 8°C), Proteger da luz. NXo congelar,
Para mais informagdes, ver o folheto informativo,

[8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARID”

USO VETERINARIO

[ 8. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGAS”

Manter fora do alcanco o da vista das crisngas.




10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Pfizer Logo

| 11. NOMERO DO LOTE DE FABRICO

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

| FRASCO DE VIDRO - § dases (10 ml)

[1._ NOME DO MEDICAMENTOQ VETERINARIO

Dilnonte estéril

{2 PRAZODE VALIDADE

VAL {MM/AAAAY

[3.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

[4 NOMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nlimero}

5 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Logo
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FOLHETO INFORMATIVO
Rispovat RS+PI3 IntraNasal

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

Titular da autorizachio de introduclio no mercado g Distribuidor:

Laboratérios Pizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Responsiivel pola libartacho de lote:

Pfizer Animal Health u.a,
Rue Laid Burniat, 1
B+1348 Louvain-la-Neuve
Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rispoval R3+P13 IntraNasal

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Composigho por dose (2 ml);

Liofilizado;

Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (P13), vivo modificado,

estirpe tormossensivel RLB103, entre 10%%. 10% DICC
Virus Respiratério Sincicia] Bovino (BRS V), vivo modificads,

estirpo 375 entre 10"+ 10" DICC
* DICC 2 = 50% da dowe infecniona da ultura oelular

Diluente:
Cloreto de sédio 18 mg
Agua para proparagbes injectéveis 2ml

P o dilvente para reconstitnigho ¢ administraclio por via intranasal. O pé aprescots uma coloragio
ligeirs ¢ o diluents é um liquido limpido, incolor,

4 INDICAGAO ONDICACOES)

Para inmnizaglo activa de vitclos, positivos ou nogntives a anticorpos de origom matana, & partir des 3
:mnud:idldu,eonmmvﬁmBRSVoPB;puuuduhodwbmkﬁnudmﬂodamueqlodo

ambos oa virus. Fol demonstrade um inicio da imunidade 10 dias depois da administragio dx doss
dnics.

Obscrvoss também e asimais seronegativos uma roduho estatistios ds excreglo do virus BRSY, §

diss apde 2 vacinagko, A duragho da imunidade 6 de, pelo menos, 9 semanas apés & administraglio da
dous Gnica,

s
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a gestaglio © a Jactagio.

6. REACCOES ADVERSAS

A exposiclo repetida a0 virus BRSV raramente pode dewencadear reaceBes de hipersensibilidade,
Caso deteote ofciios graves ou outros cfcitos nlo mencionados neste folhsto, informe o médico

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos

8  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAC

Programe do vacinacho:

Administrar por via intranasal, & bovinos a partir das 3 semanas de idade, vma Gnica dose (2 ml) da
suspens¥o reconstitulds com a ajuda do aplicador initranass].

Recomends-se que 3¢ mude de aplicador enire a administragio a cada animal de modo a ovitar a
transmisado do agentas infeccioson,

9.  INSTRUQOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

RmMmmm;vm:dhmmdoaﬁuﬂoliquidamﬁumwemoﬁoﬁ]mdo

Agitar bem, A suspeanalio, apds reconstituic@o, tem uma coloraglio rosada.

Nio exista informaqlio disponivel sobre 2 seguranga ¢ a cficicia desta vacina quando utilizads com
ualquer outro medicaimients vetarindric. Recomenda-se que allo sejam administradas outras vacinas 14

cias antes 00 apdw a vicinaglo com ete medicamento veterindrio imunolégico.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dins.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fors do aleance e da vista daa criangas,

Conservar ¢ tranapartar refrigarado (2°C - 8°C). Nio congelar. Proteger da fuz
Depois de recenstituida a suspens¥in, utilizar no prazo de 2 haras.

12. ADVERTRNCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Exclusivamente para uso vetatindrio. Medicamento veterinarie sujeito a receita médico-velorindria,
Vacinar aponas animais saudiveis,

Os animais dovom ser preferenciaimanto vacinados pelo monos 10 dias antes de um pariado de stress ou
de clevado risco de infecqlo, como o tramsports ¢ o agrupamento dos animais, ou o inicie do Outono.
Para atingir molhorce resultados, rocomenda-e & vacinaglio do todos os vitelos da mosma axploraglio.

1€




Os virus podom disscminar-sc do vitelos vacinados para nlio vacinados, podendo provocar uma resposta
serolbgica, mas som sinais clinicos, Em cxperifncias laboratorisis, apos a adminiatraghio do uma dose
com conleldo viral miximo, observou-sc oxcreclo viral alé ace 11 diss para o BRSV e 7 diss para o
virus P13,

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADC OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Etimine os desperdicios por ebuligho, incineragio ou imersio num desinfoctants adequado autorizado polas
autoridades compotentes,

t4. OUTRAS INFORMAGOES

Aprescntagho: Caixa com frascos do 5 doscs da pé tiofitizado acompanhados por iguel niimero de
frascos contendo 10 ml de diluonte (fraclo liguida),

AIM : 819/06 RIVPT

14 DATADA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
06/2009
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Tidar da monriracho da intmducio %0 wercedo o Distribaldor:
Laboraticios Plizws, Lds.

Lagoas Park, Edificlo 10
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Rue Laid Burriat, |
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2, NOME RO MEDICAMENTO VETERSCARIO

Rispoval RS+P{8 tnaraNaca)

1, DESCRIGAO DAIS) SUBSTANCIALS ACTIVALK) £ OUTRAS) SUBSTANCIAE)
Eamposigho par doss {2 miy

LiofMizaio;
Virus Parainflusnzs Bovina tipo 3{P1¥), vivo medif

Budt,

estroe femassensival RLB10S, antre 1008 1084 DICE =
Virus Baspiratérie Rincicial Bovino {BRIV), vivo modifiaado,
astirps 375 antre 1058 12 DICE =
FIHE 4= 0% o dowe {riesaions e o sl watpiar
Clorwto de sédie 18

™
Agua pars presaraqUies jactivis 2ni

P & dtluents para econstituigho o administragl por via intranasal. O pé sprasents
ura colaraglo Ngelra 4 o dilyen & um dquido limpida, Inggior,

4 INDICAGAD (INDICAGTRS;

Para munizeglo active de vimlos, positivas ou negativs a anticornes d origem
TRAATDA, & partir das 3 sarmanas dv ads, canira asvinis BREV & PI%; pars reduzlr o
ttulo midlo w a durnglio da mn!'liou Mo as virus. Fol demansirade ur injgio
gﬂr:modm 10 dias dupais de & nistraglo da doss nioa.

it o onas.

rvoi-34 tarn| 3 I I
davirys BRAV, § dias apds s vavinagho, A duraghs daimunidade 4 de, palc menos,
#samanes apés s administraglio da doss jmina

5. CONTRA-MDICACOES
Nia sdministrer durerie » gestagiio o & etagio,

4, REACCHED ADVERSAS
A sxposiglo rapatide ac virus BRIV pade d gties do
bifclady,

hipersan 5
Casordl altos o ful desnasts falsets, icme
o mikoo vaterinkio,

7. ERMECRE-NVD
Roviros
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% DORAREM EM FUNCAO DA ESPEC, VIALS) F MAODO DE ADNSNMTRAGAD

Progresa da veolnagie

Adrwinistrar por via intranasal, & bhovimos s pariir das 3 sarasnas da idade, uma Gnioa
diows 12 i} ds suspanalic raconsiitafds oom a sjuda de apigadar infranasal.
Recomanda-ss gue se mids do apicadcr anirs u adminigragho # cada snimal de
mixdo & avitera ¥ de agestas Inls

¥, INRTRUGDES COM VIATA A LIAL UTIZACAD COMREETA

Reconstituir sssapticamants 2 vaain, adicionando a fraoglio Yquide ag fraizo que
pontie oltolfeado. Agiar bam. A nuspenslo, #pbse reconsiiuigha, lom uma ndmlo

& " _— s aelcholsd i

Nilg

ilizade com uw“rommdmmmwwlo Reotmende-sa que nloui.n
adrministradas cutras wacinas 14 diss aniesoy spe 8 vacinaglio com aste madcuments
vamrindrio imunoidgios.

W, INTERVALD DE SEMMANGE
Zpro dias.

1. PRECAU IES ESPECIAIS DE CONSPRVAGAS

Manter fora do seanca .cdl:m‘.l.r%“.?c}.“uh b aoh

Conservar & iransportar rafrigerade (27T « congeiar, Proteger de loe,
pols da reconstitulds a suspensia, utiizer no imzo de 2 hares.

12, AOVENIENGIATS) ESPECIALIAR)

Exglusivamants pars yso vesarindrio. Madlasmante vatarinric sujeito & reosits
twidlo-vaterindria

Vadinar apands animais saudivels.

ﬂlmhdldﬂnurv!hmn i insdos puic mancs 10dias antes du un
h YARSDOI €0 SErUDMRI

dos anmals, ou o infalo dg lm Pm aﬂnﬁrmhnm r:n'amnln-u

»vacinagho de todos o8 vitelos de masms uxploraglio

mﬂmmmmNm nilovatinados, podamdo prwocar

r-?u: ok, a3 Seen Sinmis dilnlovs. Em meparinaies laboreicriais, apde
w administragho da Lma dass com contadde virl mixime, obsarvau-sa atoteglo
virat ad 208 11 dise pary o BREV 8 7 diss pars o vitus PRL

0 08 L DA, o O oy A0 TL2AC0

Eiimine o8 d d &0 oy imarsla num desinfuctants
wdaquide sutorizado psiu muﬂ&du cmmmm

W OUTRAS INFOANMAGDES

Aprussrilagbo: Ceixa ooin fraseos de B doses de pd loflizedo panhados
Tqual an?hﬁ Irm:l contands 10 ml da dlluln':d tiraaplio Hq:m P
AlM: BIA8 RNV

16, DATA DA OLYINGA APROVAGAD DO FOCETO INFORMATIVO
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