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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 4

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (5 ml) contém:
Solvente (suspensio):

- virus da rinotraqueite infecciosa bovina (IBR), estirpe Cooper >2 log, GMT
- virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 5960 citopatica
e virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 6309 nio citopatica >51log, GMT

* GMT - Titulo de seroneutralizacdo médio induzido em vitelos.

Fracao liofilizada:

Titulo viral minimo no final do prazo de validade:

- virus parainfluenza (PI3), estirpe termosensivel RLB103, minimo 10>’ DICCs
- virus respiratorio sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, minimo 10> DICCs,

DICCs, - 50% da dose infecciosa da cultura celular

Adjuvante:
Hidroxido de Aluminio (2% Al,O;) inferior ou igual a 5,2mg/ml.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACKEUTICA

Liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para bovinos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos a partir das 3 semanas de idade).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para imunizagdo ativa em bovinos a fim de reduzir a infec¢ao, sinais clinicos e doenca

respiratéria causada pelos virus IBR (conhecido como BHV-1), PI3 e BRSV, ¢ leucopenia e virémia
causada pelo virus BVD tipo I, estirpes citopaticas e ndo citopaticas.

Foi demonstrada uma duragdo de imunidade de pelo menos 6 meses.

4.3 Contraindicacoes

Nenhumas.

4.4 Adverténcias especiais
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Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, ap6s a administragdo da vacina pode ocorrer uma reacdo ligeira e transitoria no local de
inoculacdo até 0,5 cm, que desaparece completamente num periodo maximo de 15 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Devido a auséncia de estudos especificos, a administragdo durante a gestagao nao é recomendada.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informag@o disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando usada no mesmo dia
com Rispoval Pasteurella, embora ndo devam ser misturadas.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto o acima referido. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso ¢
tendo em consideragdo a especificidade da situagdo.

4.9 Posologia e via de administraciao
Reconstituir asseticamente a vacina, misturando o frasco com o liquido no frasco com o po.

Quando as fragoes liofilizada e liquida estiverem acondicionadas em frascos do mesmo tamanho:
e introduza a quantidade total da fragdo liquida no frasco da fracdo liofilizada.

Quando a fracdo liofilizada estiver acondicionada num frasco menor do que a fragdo liquida, a
reconstitui¢do da vacina deve fazer-se em 2 passos:
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e Introduzir 10 ml do contetudo da fracao liquida no frasco da fragdo liofilizada e reconstituir.
e Agitar bem e retirar a quantidade reconstituida da fragdo liofilizada misturando com a fracdo
liquida no frasco da fracao liquida.

Agitar bem antes de usar.

ESQUEMA DE VACINACAO:

Vitelos com idade superior a 3 meses:

Duas doses de 5 ml de Rispoval 4 administradas por via intramuscular com intervalo de

3 a4 semanas.

Vitelos com idade supeior a 3 semanas:

Em animais a partir das 3 semanas, a vacina¢do conduz a seroconversao de vitelos seronegativos
vacinados as 3 ¢ 6 semanas de idade. No entanto, nestes casos, aos 3 meses de idade o esquema de
vacinagdo deve ser repetido devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna.

Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 2 semanas antes de um periodo de
stress ou de elevado risco de infe¢do, como o transporte € o agrupamento dos animais, ou o inicio do
outono. A vacina protege os animais contra BRSV, PI3, IBR ¢ BVD por pelo menos 6 meses. Se os
animais estiverem novamente em risco, para além deste periodo de tempo, recomenda-se uma

dose de reforgo pelo menos 14 dias antes do periodo previsto.

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

Os sintomas apds a administragdo de uma sobredosagem nao sdo diferentes dos mencionados na
seccaod.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas virais vivas e inativadas para bovinos

Codigo ATCvet: QI02AH

Para estimulagdo da imunidade ativa contra os virus BRSV, PI3, IBR (BHV-1) e estirpes citopaticas ¢
ndo citopaticas do virus BVD tipo 1, em bovinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio.

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizacdo com este medicamento veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢ao: 2 horas.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Embalagens de cartdo contendo 1 frasco com a fragdo liofilizada (5 doses) e 1 frasco com a fracao
liquida para 5 doses (25 ml).

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park - Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° N 723 /03 DGV.

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Setembro 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartonagem 5 doses}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 4

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (5 ml) contém:
Solvente (suspensio):

- virus da rinotraqueite infecciosa bovina (IBR), estirpe Cooper >2log, GMT
- virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 5960 citopatica
e virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 6309 néo citopatica > 5 log, GMT

Fracéo liofilizada:

Titulo viral minimo no final do prazo de validade:

- virus parainfluenza (PI3), estirpe termosensivel RLB103, minimo 10>° DICC 5,
- virus respiratdrio sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, minimo 10> DICC s,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel para bovinos.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 5 doses de liofilizado + 1 frasco de 5 doses de solvente (suspensao).

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade apds reconstituigdo: 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado. Nao congelar. Proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

DSONERERINARIG - mcdicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park - Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° N 723 /03 DGV
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Fracao liquida}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 4

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

Suspensao contendo virus IBR > 2 log, GMT e virus BVD > 5 log, GMT
Apenas pode ser reconstituido com a fragao liofilizada da Rispoval 4.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses (25 ml).

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade apés reconstituigdo: 2 horas.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Fracao liofilizada}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 4

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

Suspensdo contendo BRSV > 10> DICCs, e virus PI3 > 10™° DICCs,
Apenas pode ser reconstituido com a fragao liofilizada da Rispoval 4.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses.

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Rispoval 4

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Belgium, SA.

Rue Laid-Burniat, 1

B-1348 Louvain-la-Neuve.

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 4

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (5 ml) contém:
Solvente (suspensio):

- virus da rinotraqueite infecciosa bovina (IBR), estirpe Cooper >21og, GMT *
- virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 5960 citopatica
e virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 6309 ndo citopatica >51og, GMT *

* GMT - Titulo de seroneutralizacdo médio induzido em vitelos.

Fracdo liofilizada:

Titulo viral minimo no final do prazo de validade:

- virus parainfluenza (PI3), estirpe termosensivel RLB103, minimo 10>’ DICC s,
- virus respiratério sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, minimo 107 DICC s,

DICC 5, - 50% da dose infecciosa da cultura celular

Adjuvante:
Hidroxido de Aluminio (2% Al,O;) inferior ou igual a 5,2mg/ml.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagdo ativa em bovinos a fim de reduzir a infec¢ao, sinais clinicos e doenca

respiratdria causada pelos virus IBR (conhecido como BHV-1), PI3 e BRSV, e leucopenia e virémia
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causada pelo virus BVD tipo I, estirpes citopaticas e nao citopaticas.
Foi demonstrada uma duragdo de imunidade de pelo menos 6 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhumas.
6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, apos a administragdo da vacina pode ocorrer uma reagao ligeira e transitoria no local
de inoculagao até 0,5 cm, que desaparece completamente num periodo maximo de 15 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vitelos a partir das 3 semanas de idade).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose: 5Sml
Via de administrac¢ao: Intramuscular

Reconstituir asseticamente a vacina, misturando o frasco com o liquido no frasco com o po.

Quando as fragdes liofilizada e liquida estiverem acondicionadas em frascos do mesmo tamanho:
e introduza a quantidade total da fragdo liquida no frasco da fracao liofilizada.

Quando a fracdo liofilizada estiver acondicionada num frasco menor do que a fragdo liquida, a
reconstitui¢do da vacina deve fazer-se em 2 passos:

o Introduzir 10 ml do contetido da fracdo liquida no frasco da fragado liofilizada e reconstituir.
o Agitar bem e retirar a quantidade reconstituida da fragao liofilizada misturando com a fragdo
liquida no frasco da fracdo liquida.

Agitar bem antes de usar.

ESQUEMA DE VACINACAO:

Vitelos com idade superior a 3 meses:

Duas doses de 5 ml de Rispoval 4 administradas por via intramuscular com intervalo de
3 a4 semanas.
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Vitelos com idade supeior a 3 semanas:

Em animais a partir das 3 semanas, a vacina¢ao conduz a seroconversao de vitelos seronegativos
vacinados as 3 ¢ 6 semanas de idade. No entanto, nestes casos, aos 3 meses de idade o esquema de
vacinagdo deve ser repetido devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna.

Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 2 semanas antes de um periodo de
stress ou de elevado risco de infe¢do, como o transporte ¢ o agrupamento dos animais, ou o inicio do
outono. A vacina protege os animais contra BRSV, PI3, IBR e BVD por pelo menos 6 meses. Se os
animais estiverem novamente em risco, para além deste periodo de tempo, recomenda-se uma

dose de reforgo pelo menos 14 dias antes do periodo previsto.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nenhumas.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.
Prazo de validade apés reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

Em caso de autoinje¢do acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao:
Nao administrar durante a gestagdo.

Interag¢oes medicamentosas e outras formas de interacgao:
Existe informag@o disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando usada no mesmo dia
com Rispoval Pasteurella, embora ndo devam ser misturadas.

Niao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto o acima referido. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e
tendo em consideragdo a especificidade da situagdo.

Incompatibilidades:

Dire¢do-Geral de Alimentaciio e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisiio do texto em Agosto 2017
Pégina 16 de 17



e Veterinaria

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens de cartdo contendo 1 frasco com a fracdo liofilizada (5 doses) e 1 frasco com a fracao
liquida para 5 doses (25 ml).

AIM n° N 723 /03 DGV.

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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