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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 

Rispoval RS+PIS IntraNasal 

2. COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 

Composição por dose (2 mil): 

Substância(s) activa(s): 
Virus Parsinfinenza Bovino tipo 3 (PI3), viva modificado, . 

estirpe termossens fvel RLB103, entro 10º? + 10º DICCy 
Vírus Respiratório Sincicia! Bovino (BRSV), vivo modificado, 
estirpe 378 entro 105º « 10" DICC 9º 

* DICO so = 50% da dose infecciosa da cultura colular 

Diluente: Cloreto de sódio 18mg 
Água para preparações injoctávois 2mil 

Exciplentes: 
Para a lista completa de excipientes, ver secção 6.1, 

3 FORMA FARMACÊUTICA 

Pó e diluento para suspensão para administração por vis intranaasl. O pó apresenta uma coloração 
ligeira e o diluente é um Biquido límpido, incolor. Depois da reconstituição obtden-so uma suspensão com 
uma coloração rosada, 

4 | INFORMAÇÕES CLÍNICAS 

41 Espóvie(aralvo 

Bovitos, 

42 Indicações de utilização, especificando as espécies-sivo 

Para imunização astiva do vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, 3 partir das 3 
semanas ds idade, contra os virus BRSV q PI3; para reduzir o título médio « a duração da excreção de 

ambos os vírus. Foi demonstrado um início da imunidade 10 dias depois ds administração da doso 
única. 

Obgervouas também om animais seronogativos uma redução estatística da excreção do vírus BRSV, 5 
dias após a vacinação, A duração da imunidade é de, pelo menos, 9 semanas após a administração da 
dose única. 

43 Contra-indicações 

Não existem, 

44 Advertências especiais 

Não existem. 

   



  

45 Precauções especiais de utilização 

Precauções especiais para utilização em animais 

Vacinar apenas animais saudáveis. 
Os vírus podem disseminar-se do vitolos vacinados para não vacinados, podendo provocar uma resposta 
serológica, mas sem sinais clínicos. Em experiências Iaboratorisis, após a administração de uma dose 
com conteúdo viral máximo, observou-se excreção viral até aos 11 dias para o BRSV e 7 dias para o 
virus PIS, 
Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos LO diss antes de um período de stress ou 
de elevado risco de infecção, como o transporte « o agrupamento dos animais, ou o início do Outono. 
Para atingir molhoros resultados, recomonda-so 4 vacinação de todos os vitelos da mesma exploração. 

Precauções especiais que devem ser fomadas pela pessoa que administra o medicamento aos 
animais 

Não aplicável. 

46 Reacções adversas (frequência e gravidade) 

Trabalhos científicos publicados mostram que, raramente, a exposição repetida ao vírus BRSV pode 
desencadear reacções de hipersensibilidade, Ver também a socção 4.10. 

47 Utilização durante a gestação, a lactação e à postura de ovos 

Não administrar durante a gestação e a lactação. 

48 Interacções medicamentosas e outras formas de interacção 

Não existe informação dispanível sobro a segurança c a eficácia desta vacina quando utilizada com 
qualquer outro medicamento veterinário. Recomenda-se que não sejam administradas outras vacinas 14 
dias antes ou após a vacinação com cete medicamento veterinário imunológico. 

49 Posologia e via de administração 

Reconstituir assopticamento a vacina, adicionando a fracção líquida ao frasco que contém o tiofilizado. 
Agitar bem, 

Administrar por via intranasal, a bovinos a partir das 3 semanas de idade, uma única dose (2 ml) da 
suspensão reconstituída com a ajuda do aplicador intranassl. 
Recomenda-so quo se mude de aplicador entre a administração a cada animal de modo 4 ovitar s 
tranamissão de agentes infecciosos. 

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergência, antidotos), (se necessário) 

A administração de uma dose 10 vezes superior à rocamendada não provocou quaisquer rescções 
adversas, 

411 Intervalo(s) de segurança 

  

    

  

   
    

. DGV 
Zero dias Direcção” Geral de V 

JO SA 
S PROPRIEDADES IMUNOLÓGICAS “Ui - 

O Técnico... 
A 

 



  
  

Grupo farmacoterapêutico: Imunológicos para bovinos, Código ATCvet: QI0ZADO? 

Para estimular a imunidade activa contra os vírus BRSV e PIS. 

6 INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS 

61 Lista de excipientes 

Cloreto de sódio 

Água para injoctáveis 
Vestígios de gontamiciita 

62 Incompatibllidáiies 

Não misturar com qualquer outro medicamento veterinário imunológico. 

63 Prazo de validáde 

Prazo de validade dos frascos de pó liofilizado (15 ou 23 ml) ta] como embalado para venda: 24 meses. 
Prazo de validade dos frascos do dilyante tal como embalado para venda: 5 anos. 
Prazo de validade após reconstituição do acordo com as intstruçãos: 2 horas. 

64 Precauções especiais de conservação 

Conservar q transportar refrigerado (2ºC « $º€). 
Proteger da luz, 
Não congolar, 

6S Natureza e composição do acondicionamento primário 

Caixa com frascos de 5 doses de pó liafilizado acompanhados por igual número do frasços contendo 10 
mil de diluente (fracção liquida). Os frascos estão fechados com tampa de borracha e cápsula de 
alumínio, Os aplicadores para « administração intrariasal são fornecidos. 

66  Precmições especiais para a eliminação de medicamentos veterinários não utilizados ou de 
desperdícios derivados da utilização desses medicamentos 

Elimino os desperdícios por ebulição, incingração ou imersão num desinfectante adequado sutorizado pelas 
autoridades competentes, 

7 TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 

Laboratórios Pfizer, Lda. 
Lagoas Park, Edifício 10 
2740-211 Porto Salvo 

8 | NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 

819/09 RIVPT 

   



  

9. DATADA PRIMEIRA AUTORIZAÇÃO/RENOVAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO 

Junho 2009 

t0, DATA DA REVISÃO DO TEXTO 

06/2009 
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO 

  EMBALAGEM DE CARTÃO - 5 doses     

  
[1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 
  

Rispoval RS+PE3 IntraNasal 

  
[2 DESCRIÇÃO DAS SUBSTÂNCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTÂNCIAS 
  

Liofitizado: 

* Virus Parainfiueaza Bovino tipo 3 (PI3), vivo inodificado, estirpe termossensível RLB103, mínimo 
10*ÍDICE so 
- Virus Respiratório Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, estirpe 375, mínimo 10º DECC «o. 
* Excipiente: vestígios de gentamicina 
* DICC so = S0% da dose infecciosa da cultura celular 

Diluente: 

- Água para preparações injoctávois 
« Cloreto de sódio, 18 mg/2 ml 

  

[3. | FORMA FARMACÊUTICA 

Pô e ditucute para suspensão para administração intranasal, 

  

[4. | DIMENSÃO DA EMBALAGEM 

1 frasco x $ doses de Rofilizado + 1 frasço x 5 doses de diluente (10 mi) 

  

[& ESPÉCIESALVO 

Bovinos 

  

[6 | INDICAÇÃO (INDICAÇÕES) 

Para imunização activa do vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, a partit das 3 
semanas do idade, contra os virus BRSV e PIS; para roduzir o título médio e a duração da excreção de 
armibos 08 vírus, 

  

[7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO 

Dose: 2 mi, Via intranasal. Reconstituir asscpticamente a vacina, adicionando a fracção líquida ao 
frasco que contém o liofilizado. Agitar bem. Administrar uma única dose a bovinos a partir das 3 
semanas de idade, utilizando o aplicador respectivo. 

   



  

Antes do utilizar, loia o folheto informativo. 

  

[8 INTERVALO DE SEGURANÇA 

Intervalo de segurança: zero dias, 

  

(9. —ADVERTÊNCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSÁRIO 

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. 

  

(10. PRAZO DE VALIDADE 

VAL (mês/ano) 

  

[i1. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO 

Conservar o transportar refrigerado (2% » 820), Não congelar. Proteger da luz, 
Depois do reconstituida a suspensão, utilizar no prazo de 2 horas. 

  

12. MENÇÃO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINÁRIO” E CONDIÇÕES OU 
RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E À UTILIZAÇÃO, se for casa 
disso       

Uso veterinário (fundo vorde) 

Medicamento veterinário sujeito a receita médico-votorinária 

  

[13. MENÇÃO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANÇAS” 

Manter fora do alcance 6 da vista des crianças, 

  

14. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO E DISTRIBUIDOR:       

Laboratórios Pfizer, Lda, 
Lagoss Park, Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 

  

[16. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 

819/09 RIVPT 

  

[17. NÚMERO DO LOTE DE FABRICO 

 



  

Lote (número) 
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INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR NO RÓTULO DO FRASCO DE LIOFILIZADO 

FRASCO DE VIDRO - 5 doses       

  

|l. | NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 

Rispoval RS+PI3 IntraNasal 

  

[2 COMPOSIÇÃO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ACTIVA(S) 

Vírus Parainfluenza Bovino tipo 3 (P13), vivo modificado, entre 10º? q 10% DICC «o, 
Virus Respiratório Sincicial Bovino (BRS), vivo modificado, entre 10º € 1072 DICC so 

  

[3. — CONTEÚDO EM PESO, VOLUME OU NÚMERO DE DOSES 

5 doses 

  

[4 | ESPÉCIES-ALVO 

Bovinos 

  

|S | INTERVALO DE SEGURANÇA 

Intervalo de segurança: zero dias, 

  

[6 | PRAZODE VALIDADE 

VAL (MM/AAA) 

  

[7. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO 

Conservar e transportar refrigerado (2ºC - 8%C), Proteger da luz, Não congelar. 
Para mais informações, ver o folheto informativo, 

  

[8 MENÇÃO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINÁRIO” 

USO VETERINÁRIO 

  

[8 MENÇÃO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANÇAS” 

Manter fora do alcance e da vista das crianças. 

 



  

  

to. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO       

Pfizer Logo 

  

[11. NÚMERO DO LOTE DE FABRICO 

Loto (número) 
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INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR NO RÓTULO DO FRASCO DE DILUENTE 

| FRASCO DE VIDRO - 5 doses (10 tml)   
  

[1. | NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 

Dilucnte estéril 

  

[2 | PRAZODE VALIDADE 

VAL (MM/AAAA) 

  

[3 MENÇÃO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINÁRIO” 

USO VETERINÁRIO 

  

[4 NÚMERO DO LOTE DE FABRICO 

Late fnúmero) 

  

5 | NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO       

Pfizer Logo 
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FOLHETO INFORMATIVO 
Rispoval RS+PI3 IntraNasal 61

8 

1. | NOMEE ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO O Tea 
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE FABRICO RESPONSÁVEL 
PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES 

Titular da autorização de introdução no mercado g Distribuidor: 

Laboratórios Pfizer, Lda. 

Lagoas Park, Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 

Responsável pola libartação de Jote: 

Pfizer Aninial Health s.a, 
Rus Laid Burniat, 1 
B-1348 Louvain-la-Nouve 
Bélgica 

  

  

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 

Rispoval RS+PI3 IntraNasal 

3 DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBST' 'ÂNCIA(S) 

Composição por dose (2 ml): 

Liofilizado: 

Vírus Parainflucnza Bovino tipo 3 (PI3), vivo modificado, 
estivpo termossensível RLB103, entre 10%. 1088 DICC 
Virus Respiratório Sincloixl Rovino (BRSV), vivo modificado, 
estirpo 375 entro 10º? » 10 DICC sy” 
*DICC so = 50% da dose infecciosa da cultura celular 

Diluente: 
Cloreto de sódio 18 mg 
Água para preparações injectáveis 2mi 

Pó 6 diluente para reconstituição e adiministração por via intranasal. O pó aproscota uma coloração 
ligeira « o diluente é um liquido límpido, incolor, 

4. | INDICAÇÃO (INDICAÇÕES) 

Para imunização activa de vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, a partir das 3 
semanas de idade, contra os vírus BRSV e PI; para reduzir o título médio e à duração da excroção do 

ambos os vírus. Foi demonstrado um início da imunidade 10 dias depois da administração ds dose 
única. 
Obrervou-se também em animais scronegativos uma redução estatística da excreção do virus BRSV, 5 
dias após a vacinação, A duração da imunidade é de, polo menos, 9 semanas após à administração da 
doso única, 
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a gostação « a lactação. 

6 REACÇÕES ADVERSAS 

A exposição repetida ao virus BRSV raramente pode desencadear reacções de hipersensibilidade, 
Caso detesto efeitos graves ou outros cfcitos não mencionados neste follwto, informç o médico 

7  ESPÉCIES-ALVO 

Bovinos 

8 DOSAGEM EM FUNÇÃO DA ESPÉCIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAÇÃO 

Programe de vacinação: 
Administrar por vis intranasal, s bovinos a partir das 3 semanas de idade, uma única dose (2 mil) da 
suspensão roconstituída com a ajuda do aplicador iritranasal, 
Recomenda-te quo ss mudo de aplicador entre » administração a cada animal de modo a evitar a 
transmissão do agentes infecciosos, 

9, INSTRUÇÕES COM VISTA A UMA UTILIZAÇÃO CORRECTA 

Reconstituir assepticamento a vacina, adicionando a fracção líquida so frasco que contém o licfilizado. 
Agitar bem, A suspensão, após reconstituição, tem uma coloração rosada. 
Não existo informação disponível sobre a segurança c a eficácia desta vacina quando utilizada com 
qualquer outro medicainento veterinário, Recomenda-se que não sejam administradas outras vacinas 14 
dias antes ou após a vacinação com cute medicamento veterinário imunológico. 

to. INTERVALO DE SEGURANÇA 

Zero dius. 

ti. PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO 

Manter for do algance « da vista das crianças, 
Conservar e transportar refrigerado (2ºC = 8ºC), Não congelar. Proteger da luz. 
Depois de recorstituída a suspensão, utilizar no prazo de 2 horas, 

12. ADVERTÊNCIA(S) ESPECIAL(AIS) 

Exclusivamente para uso veterinário, Medicamento veterinário sujeito a receita médico-votorinária, 
Vacinar apenas animais saudáveis, 
Os animais devem ser preferencisimento vacinados pelo menos 10 dias antes de um poríado de stress ou 
de elevado risco de infecção, como o transporte e o agrupamento dos animais, ou o início do Outono. 
Para atingir molhores resultados, rocomenda-so a vacinação do todos os vitelos da mesma exploração. 

16 

   



  

Os virus podom disseminar-se do vitelos vacinados para não vacinados, podendo provocar uma resposta 
serológica, mas som sinais clínicos, Em experiências laboratoriais, após a administração do uma dose 
com conteúdo viral máximo, observou-se excreção viral até sos 1 dias para o BRS$V e 7 dias pars o 
virus PI3, 

13. PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDÍCIOS, SE FOR CASO DISSO 

Elimine os desperdívios por ebulição, incineração ou imersão num desinfectante adequado autorizado pelas 
autoridades compotentes. 

14. OUTRAS INFORMAÇÕES 

Apresentação: Caixa com frascos de 5 doses de pó tiofitizado acompanhados por igual número de 
frascos contendo 10 mi de diluente (fracção liquida), 
AIM : 819/09 RIVPT 

14. DATA DA ÚLTIMA APROVAÇÃO DO FOLHETO INFORMATIVO 

06/2009 
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» RISPOVAL 
IntraNasal **+P8 

' l INE 

pn 
DO LOTE, DE FOREM BIFOR! 

Tindar de autaritação de inimdução no mercado e Distribuidor: 
Laboratórios Prizur, Les. ” º 
Lagoas Park, Edifício 10 
2740-271 Porto Saivo 

enponsáros poda do lot 
Ptizer Animal Heaiti na. 
Rue Luid Burniat, 1 
B-1348 Lowvuin-la- Nava 
Bélgica 

2, NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO 

Rispoval R$+PIS intraN aaa! 

2, DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂMÓIAÇE) ACTIVAIE) E OUTRA(S) SUBSTÂNCIAS) 

Eoraposição par does (2 mlk 

Unificado; 
Virus Parainfiuenza Bavino tipo 3 (PIS), vivo mogifi Buda, 
estirpe termossansível RLB TOS, antro fURA = IDSE DICE m* 
Virus Respiratório Sincivial Bovino (BRSV), vivo modificado, 
estirpe 975 entro f0B2 = IDH DIGO mt 
FENCO gm 80% de dove infeonlora ih alta outator 

Diluonto: 
Clomto de sédio 18 mg 
Água para preparações ijactávais 2ni 

Pá e diluenta para muconstituição e adrainiatração por via intranasal. O pó apresente 
uma coloração figulra a q dilyorsia é um liquido limpido, imsglor, 

& INDECAÇÃO (INDICAÇÕES: 

Para imunização active de vitalos, positivas ou negativos 4 anticorpos di origem 
materna, a partir das 3 semanas du idade, camira as vinis BRIV 6 PIS; para ráduzir o 
titulo médio « a duração da exoregão de ambos as vírus. Foi demonatrado um início 
da imunidade 10 dias denota de q metação de doss única. 
Observou-se terabém am animais seronegafivos uma redução estatistos da excreção 
dovinis BREV, 5 dius apés a vacinação. À duração da imunidade é de, pulo menos, 
semanas após 4 administração da dose ímina 

5. CONTRA-NDICAÇÕES 

Não administrar durante n gestação y a lactação. 

É REACÇÕES ADVERSAS 

A exposição repatda ao vírus BRSV raramente pode desancadear raucgões do 
hipersansibiidade. 
Casod maltos pr uy ana folheto, informe 
o médico vetarinário. 

7 EsPEcEE-NYVO 

Bovinos 

4CIBACOOS Inda 1 SADO 11904 
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E DORAGEM EM FUNÇÃO DA ESPÉCIE, VIAE) E RODO DE ADMINISTRAÇÃO 

Progruma de vacinação: 
Administrar por via intranasal, a bovinos 8 parir das 5 serngras da idade, uma única 
dosa (2 ml) de suspanaão reconsfitulda com a auda do aphcador intranasal. 
Riroomunda-se que sa muda de aplicador antro a administração « cada anima! de 
modo a evitar a tranemissão do agentas Infsoniosoa. 

9. IMETRUÇÕES COM VISTA À UMA UTUIZAÇÃO CORRECTA 

Revonstituir sesepticamanta a vacina, adicionando a fracção Iquide ao fraúzo que 
pentér oltolizado. Agitar burn. À suspensão, após reconstituição, fara uma Porão 

4 é bre a saciváciad j Nm 
re jd ll Recomenda-sa que do 
airministradas outras vacinas Miss antesou após a vacinação com este rmadicureento 
vatarinário iminoiágico. 

VA, INTERVALO DE SERIMANÇA 

Zara dias. 

4. PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO 

Manter fora da slcanca e de SR DO Não jaz P dai 
Conservar a transportar refrigerado congelar Protegor o ivé, 
Bapois de ravonstituida à suspansõa, utilizar no prazo de 2 ha 

12. ADVENTÊNCIA(S) ESPECIALIAI) 

Exclusivamenta para uso veterinário. Madlanento veterinário sujeito a receita 
rafdico-veterinária. 
Vocinar apenas animais saudáveis, 

(is animals devem sor preferangialmante vasinados pulo manos TO dias antes de um 
período de strass ou du alavado risca da infaação, coma otrensparia eo agrupamento 

dos animais, ou 0 Iníaioda Quiono. Para stingirmalhores recomenda-se 
arscnanão de todos 08 vítsios de mens explorspãa. 

dervitoios veciriudos para não vacinados, podando provocar 
oa, ras sara sinais clínicos. Era enqperiências laboraforíuis, ande 

q adiniaração Mode uma dass com pontiddo Ara! máximo, obsarvau-sa axotegão 
br Hi die para 0 BRSV o 7 dia para o vírus Pia 

0 DOS SEUS BERNA GE POA GO DOG ADO 
Elimine os despardícios por ebulição, insinaração ou imersão num desinfactante 
udaquado autorizado pelas autoridades cormpriantas. 

H OUTRAS INFORMAÇÕES 

Apressriagõo: Cuixa com frasoos de 5 dúeas de pó liofiizado acompanhados por 
Tquai número da irasota contendo 10 ral da diluunta (irao ção Hfquidal. 
AIM: BiAos RV 

1, DATA DA ÚLTIMA APROVAÇÃO DO FOLNETO INFORMATIVO 

PERO 
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