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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 2 - BRSV+ Pi3 Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 4 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Liofilizado:

- Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (Pi3), vivo modificado, estirpe RLB103, 10°° - 10®° DICCs,"
- Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, estirpe 375, 10°° - 10" DICCs,”

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

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio gel 0,8 ml (equivalente a 24,36 mg de hidroxido de aluminio)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado: pellet liofilizado ligeiramente esbranquicado a amarelado.
Solvente: Liquido turvo rosado a castanho alaranjado, que pode conter sedimentos soltos. Ao agitar
bem, o sedimento é facilmente ressuspendido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Imunizacéo ativa de bovinos a partir das 12 semanas de idade para:

- reducéo da excrecdo viral causada pelo virus Pi3 bovino, e
- reducdo da excregdo viral causada pela infe¢do pelo BRSV.

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da vacinagdo primaria.

Duracédo de imunidade: 6 meses apds vacinagdo priméaria contra BRSV. A duracdo de imunidade ndo
foi estabelecida para o virus Pi3.

4.3  Contraindicacdes
Nenhumas.
4.4  Adverténcias especiais

Direcédo Geral de Alimentacao e Veterindria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2021
Pagina 2 de 16



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA AGRICULTLRA a\/

Lt bt
* vetrairs

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicéavel.

Precaucdes 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 rétulo ou o
folheto informativo do medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a administracdo da vacina pode ocorrer muito frequentemente febre ligeira e transitoria que pode
durar 2 dias e uma pequena reacao inflamatoria local e transitéria até 0,5 cm que desaparece num
periodo maximo de 15 dias. Muito raramente, a vacinagdo pode causar reagfes de hipersensibilidade.
No caso de ocorrer uma reacao anafilatica deve administrar-se um tratamento sintomatico adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (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 notifica¢6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacéo
Gestacéo e lactagéo:

A seguranca e a eficicia do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a
lactacdo. N&o administrar durante a gestacdo e a lactacéao.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Reconstituir a vacina, adicionando o solvente no frasco contendo o liofilizado.

Quando o liofilizado e o solvente estiverem acondicionados em frascos do mesmo tamanho, introduza
a quantidade total do solvente no frasco do liofilizado.

Quando o liofilizado estiver acondicionado num frasco menor do que o solvente, a reconstituicdo da
vacina deve fazer-se em 2 passos:

1. Introduzir 10 ml do conteudo do solvente no frasco do liofilizado.
2. Agitar bem e retirar a quantidade reconstituida no frasco do liofilizado misturando com o
solvente remanescente no frasco da fragdo liquida.

Agitar bem antes de administrar.
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Medicamento veterinario reconstituido: suspenséo turva rosa-alaranjada, que pode conter sedimentos
soltos.

Dose: 4 mi
Via de administracdo: administragdo intramuscular.

Esquema de vacinagao:
Vacinacao priméria: Duas doses de Rispoval 2 com 3-4 semanas de intervalo, a partir das 12 semanas
de idade.

Revacinagdo: Se for necessaria protecéo continuada contra BRSV, os animais devem ser revacinados 6
meses depois. A duracdo de imunidade para a Pi3 é desconhecida.

Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 3 semanas antes de um periodo de
stress ou de elevado risco de infe¢do, como o transporte e o agrupamento dos animais ou o inicio do
Outono.

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

As reacOes observadas apds a administracdo de uma sobredosagem nao séo diferentes das observadas
apos administracdo de uma dose Unica.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para bovidae, vacinas virais vivas para bovinos.
Caddigo ATCvet: QI02AD07.

Para estimulacéo da imunidade ativa contra os virus Pi3 e BRSV.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Lactose monohidratada

Fosfato de potéssio hidrogenado
Fosfato dipotassico

L-glutamato monopotassio
Agua purificada

Gelatina

Hidrolisado de caseina

Meio HALS

Solvente:
Hidrdxido de aluminio gel
Meio HALS

6.2 Incompatibilidades principais
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N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Ndo congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

- Frasco de vidro tipo | contendo 5 ou 25 doses (20 ou 100 ml) de solvente, fechado com rolha de
borracha clorobutilica e selado com capsula de aluminio.

- Frasco de vidro tipo | contendo 5 ou 25 doses de liofilizado, fechado com rolha de borracha
bromobutilica e selado com cépsula de aluminio.

Embalagem de cartdo contendo 1 frasco com o liofilizado (5 doses) e 1 frasco com o solvente (20 ml).
Embalagem de cartdo contendo 1 frasco com o liofilizado (25 doses) e 1 frasco com o solvente (100
ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1411/01/21DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16 de margo 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicéavel.
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EMBALAGEM DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 2 — BRSV+ Pi3 Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 4 ml contém:

Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (Pi3), vivo modificado, estirpe RLB103
Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, estirpe 375

10°° - 10%° DICCs,
10°°- 102 DICCx,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses
25 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP:
Apds reconstituicdo administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado. N&o congelar. Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERII}IARIO” E CQNDICGES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso disso

Medicamento veterinario 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 DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1411/01/21DIVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO DE VIDRO - LIOFILIZADO (5 e 25 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 2 - BRSV+ Pi3 Liofilizado para bovinos

~

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

Virus Pi3, BRSV

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses
25 doses

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Apbs reconstitui¢do administrar imediatamente.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

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

ROTULO FRASCO DE VIDRO - SOLVENTE (20 ml e 100 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 2 — BRSV+ Pi3 solvente para bovinos

~

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

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

5 doses (20 ml)
25 doses (100 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Apos reconstituicdo administrar imediatamente.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Rispoval 2 — BRSV+ Pi3 Liofilizado e solvente para suspenséo 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:
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

1348 Louvain-la-Neuve.

BELGICA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval 2 - BRSV+ Pi3 Liofilizado e solvente para suspensao injetavel para bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 4 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Liofilizado:

- Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (Pi3), vivo modificado, estirpe RLB103, 10°° - 10%° DICCs,"
- Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, estirpe 375, 10°° - 10" DICCs,”
"DICCs, = 50% da dose infeciosa da cultura celular

Adjuvante:

Hidrdxido de aluminio gel 0,8 ml (equivalente a 24,36 mg de hidréxido de aluminio)

Liofilizado: pellet liofilizado ligeiramente esbranquigado a amarelado.

Solvente: Liquido turvo rosado a castanho alaranjado, que pode conter sedimentos soltos. Ao agitar
bem, o sedimento é facilmente ressuspendido.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa de bovinos a partir das 12 semanas de idade para:

- reducéo da excrecdo viral causada pelo virus Pi3 bovino, e
- reducdo da excregdo viral causada pela infe¢do pelo BRSV.

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da vacinagdo primaria.

Duragdo de imunidade: 6 meses apds vacinagdo primaria contra BRSV. A duracdo de imunidade néo
foi estabelecida para o virus Pi3.

5. CONTRAINDICACOES
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Nenhumas.
6. REA(;OES ADVERSAS

Apdbs a administracdo da vacina pode ocorrer muito frequentemente febre ligeira e transitéria que pode
durar 2 dias e uma pequena reacdo inflamatoria local e transitoria até 0,5 cm que desaparece num
periodo maximo de 15 dias. Muito raramente, a vacinacdo pode causar reacdes de hipersensibilidade.
No caso de ocorrer uma reacdo anafilatica deve administrar-se um tratamento sintomatico adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

~

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

Dose: 4 ml

Via de administracdo: administragdo intramuscular.

Esquema de vacinagao:

Vacinagdo primaria: Duas doses de Rispoval 2 com 3-4 semanas de intervalo, a partir das 12 semanas

de idade.

Revacinacdo: Se for necessaria protecdo continuada contra BRSV, os animais devem ser revacinados
6 meses depois. A duragdo de imunidade para a P13 é desconhecida.

Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 3 semanas antes de um periodo de
stress ou de elevado risco de infe¢do, como o transporte e 0 agrupamento dos animais ou o inicio do
Outono.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir a vacina, adicionando o solvente no frasco contendo o liofilizado.

Quando o liofilizado e o solvente estiverem acondicionados em frascos do mesmo tamanho, introduza
a quantidade total do solvente no frasco do liofilizado.
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Quando o liofilizado estiver acondicionado num frasco menor do que o solvente, a reconstituicdo da
vacina deve fazer-se em 2 passos:

Introduzir 10 ml do conteudo do solvente no frasco do liofilizado.
Agitar bem e retirar a quantidade reconstituida no frasco do liofilizado misturando com o solvente
remanescente no frasco da fracédo liquida.

Agitar bem antes de administrar.

Medicamento veterinario reconstituido: suspenséo turva rosa-alaranjada, que pode conter sedimentos
soltos.

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.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢Ges: administrar imediatamente.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Nao aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo ou o
folheto informativo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:
A segurangca e a eficdcia do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a
lactacdo. Ndo administrar durante a gestacéo e a lactacéo.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
As reacdes observadas apds a administracdo de uma sobredosagem nao sao diferentes das observadas
apos administracdo de uma dose Unica.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizagdo com este medicamento veterinario.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos. Pergunte ao seu méedico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

- Frasco de vidro tipo | contendo 5 ou 25 doses (20 ou 100 ml) de solvente, fechado com rolha de
borracha clorobutilica e selado com capsula de aluminio.

- Frasco de vidro tipo | contendo 5 ou 25 doses de liofilizado, fechado com rolha de borracha
bromobutilica e selado com capsula de aluminio.

Embalagem de cartdo contendo 1 frasco com o liofilizado (5 doses) e 1 frasco com o solvente (20 ml).
Embalagem de cartdo contendo 1 frasco com o liofilizado (25 doses) e 1 frasco com o solvente (100
ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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