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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizado e solvente para suspensao injetavel para bovinos.

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

Substéincia ativa:

Liofilizado:
Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1), estirpe Difivac (gE-negativo), virus vivo min. 103 DICCso*
modificado (atenuado) max. 10”2 DICCso*

*DICCso= 50% da dose infeciosa em cultura celular.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composiciao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Soluc¢io estabilizadora de dextrano
Meio essencial minimo com sal Earle
Tampao HEPES 2M

Solvente:

Agua para injetaveis 2 ml

Liofilizado: p6 liofilizado com ligeira coloragao.
Solvente: solugdo limpida e incolor.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR), para reduzir a
excrecdo viral e os sinais clinicos, incluindo, em fémeas bovinas, os abortos associados a infe¢do por
BHV-1. Foi demonstrada, na sequéncia de prova virulenta 28 dias apos a vacinagdo, uma redugdo do
aborto associado a infegdes por BHV-1 durante o segundo trimestre de gestagdo. Os bovinos
vacinados podem ser diferenciados dos animais infetados com virus de campo devido a delecdo do
marcador, exceto se os bovinos tiverem sido previamente vacinados com uma vacina convencional ou
infetados com virus de campo.

Inicio da imunidade: 7 dias apds uma administrag@o unica intranasal.
21 dias ap6s uma administragdo Gnica intramuscular.
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Duracdo da imunidade apds vacinacdo antes dos 3 meses de idade: apos a vacinagdo intranasal de
vitelos com 2 semanas de idade ou mais, sem anticorpos maternos, a imunidade mantém-se pelo
menos até aos 3 meses de idade, altura em que os animais devem ser revacinados por via
intramuscular.

Uma proporcao de vitelos jovens pode apresentar anticorpos maternos contra o BHV-1, o que pode
afetar a resposta imunitaria a vacinacdo. Consequentemente, a protecao conferida pela vacina pode néo
ser completa até a revacinagdo aos 3 meses de idade. Duragao da imunidade apds vacinagao aos

3 meses de idade ou posteriormente: 6 meses.

Informacao adicional sobre a protecio contra o aborto, conferida pela vacinacio combinada
com Rispoval IBR-Marker Vivum e Rispoval IBR-Marker Inactivatum®: foi demonstrada a
prevengdo do aborto durante o terceiro trimestre de gestacao, na sequéncia de prova virulenta com
BHYV-1 aos 86 dias apds uma dose unica de refor¢o com Rispoval IBR-Marker Inactivatum*,
administrada 6 meses ap6s uma dose Unica de primovacinagdo, por via intramuscular, com Rispoval
IBR-Marker Vivum.

*Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

A presenca de anticorpos maternos pode influenciar a eficicia da vacinacdo. Por conseguinte,
recomenda-se averiguar o estatuto imunitario dos vitelos antes de iniciar a vacinagao.

Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em alguns casos, o virus vacinal pode ser excretado pelos animais vacinados apds a administragdo
intranasal. Ap6s a administragdo intranasal de uma sobredosagem de 10 vezes, o virus vacinal foi
detetado até 9 dias ap6s a vacinacao. Em vitelos muito jovens e em casos raros, o virus vacinal foi
excretado até ao dia 18 apds a vacinagdo intramuscular com uma sobredosagem de 10 vezes. Pode
ocorrer transmissao excecional do virus a partir de animais vacinados por via intranasal para animais
em contacto nao vacinados, devido & natureza da vacina, apesar de nao existirem dados verificados
disponiveis que indiquem que ocorre disseminagdo do virus vacinal num grupo de animais.
Recomenda-se a vacina¢do de todos os bovinos do efetivo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Raros Descarga nasal’
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Tumefagdo no local de injecdo?, Reagdo de

. e s
(<1 animal / 10 000 animais tratados, hipersensibilidade

incluindo notifica¢des isoladas):

"Pode ocorrer corrimento seroso ligeiro e transitério até 7 dias ap6s a administrag@o intranasal.
*Tumefacao transitoria até 3 cm que, em geral, regride no prazo de 7 dias; quando administrado por
via intramuscular.

*Os animais vacinados devem ser observados durante aproximadamente 30 minutos apés a
imunizagao. Se ocorrerem estas rea¢des, devem ser administrados antialérgicos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Devem ser evitadas substancias imunossupressoras, como corticosteroides ou vacinas vivas
modificadas contra a Diarreia Viral Bovina, no periodo de 7 dias antes e depois da vacinacdo, uma vez
que podem comprometer o desenvolvimento da imunidade.

Nao devem ser administrados medicamentos veterinarios sensiveis ao interferdo, por via intranasal,
nos 5 dias apds a vacinagdo intranasal.

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Posologia:
A dose para bovinos com mais de 2 semanas de idade ¢ de 2 ml de vacina reconstituida, para

administracdo por via intranasal e/ou inje¢do intramuscular.
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Apos reconstituicao, a suspensao deve apresentar-se como um liquido limpido e incolor, podendo
conter um sedimento solto ressuspendivel.

O esquema vacinal consiste em primovacinagdo e vacinagoes de reforgo.

Primovacinacio:

Vitelos entre 2 semanas e 3 meses de idade na primeira vacinagdo

A primeira vacinacdo deve ser administrada por via intranasal, seguida de uma segunda vacinagao por
via intramuscular aos 3 meses de idade.

Uma proporgao de vitelos jovens pode apresentar anticorpos maternos contra o BHV-1, o que pode
afetar a resposta imunitaria a vacinagdo. Consequentemente, a protecdo conferida pela vacina pode nao
ser completa até a revacinag¢ao aos 3 meses de idade. Como precaucdo adicional em situagdes de
elevada pressdo de infegdo por BHV-1, os animais seropositivos para anticorpos maternos que tenham
sido inicialmente vacinados por volta das 2 semanas de idade podem receber uma vacinagao adicional
entre a primeira vacinagdo e a vacina¢@o aos 3 meses de idade. Esta vacinacdo adicional pode ser
administrada por via intranasal ou intramuscular e pode ser realizada a partir de 3 semanas apods a
primeira vacinagao.

Bovinos com 3 meses de idade ou mais na primeira vacinagdo
Os animais devem receber uma vacinagdo Unica por via intramuscular ou intranasal.

Bovinos de carne e novilhos de engorda devem ser vacinados, preferencialmente, imediatamente antes
da estabulagdo (agrupamento) ou aquando da transferéncia para novos grupos, tendo em conta o
intervalo necessario para o inicio da protecdo apods o esquema basico de vacinagao.

Para fémeas bovinas, para protegdo contra o aborto

Para prevenir abortos associados ao BHV-1, as fémeas bovinas necessitam de um esquema primario
de duas doses intramusculares de Rispoval IBR-Marker Vivum, com 3—5 semanas de intervalo, ou, em
alternativa, de um esquema primario de uma dose intramuscular nica de Rispoval IBR-Marker
Vivum seguida, 6 meses depois, de uma dose de reforgo unica com Rispoval IBR-Marker
Inactivatum*. Para cobrir o principal periodo de risco de aborto, recomenda-se que a segunda dose do
esquema primdrio de duas doses intramusculares de Rispoval IBR-Marker Vivum, ou a dose unica de
refor¢o com Rispoval IBR-Marker Inactivatum* seja administrada, o mais tardar, no inicio do segundo
trimestre de cada gestacdo.

Bovinos em risco imediato de IBR

Em caso de pressao de infe¢do por BHV-1 reconhecidamente elevada, a primeira dose nos bovinos
(incluindo fémeas gestantes) deve ser administrada por via intranasal, de modo a estimular a
imunidade local seguida, 3—5 semanas depois, da segunda dose administrada por via intramuscular,
para completar o esquema de primovacinagéo.

Vacinacdes de reforco:

Os animais devem receber uma dose Unica de refor¢o 6 meses apds o esquema vacinal inicial. Os
animais inicialmente vacinados com Rispoval IBR-Marker Vivum podem receber uma dose unica de
reforgo de Rispoval IBR-Marker Vivum para proporcionar 6 meses de protecao, ou de Rispoval IBR-
Marker Inactivatum* para proporcionar uma durag@o da imunidade protetora de 12 meses.
Subsequentemente, devem ser administradas doses unicas de reforco a cada 6 meses (se for utilizada a
Rispoval IBR-Marker Vivum) ou a cada 12 meses (se for utilizada a Rispoval IBR-Marker
Inactivatum*).
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Modo de administracio:

O liofilizado deve ser reconstituido asseticamente imediatamente antes da administracdo. A vacina
prepara-se do seguinte modo:

Para frascos de 10 e 50 doses, transferem-se aproximadamente 4 ml do respetivo solvente para o
frasco contendo o liofilizado e mistura-se.

A fracdo virica reconstituida ¢ depois transferida de volta para o restante solvente correspondente e
mistura-se bem. O medicamento veterinario fica entdo pronto a administrar.

As agulhas e seringas utilizadas para a administracdo da vacina ndo devem ser esterilizadas por
desinfetantes quimicos, uma vez que isso pode comprometer a eficicia da vacina.

A vacina é administrada asseticamente por via intramuscular (2 ml) ou administrada diretamente nas
narinas (1 ml por narina durante a inspiragdo), com o aplicador intranasal disponibilizado pela Zoetis.
Uma vez reconstituida, a vacina mantém a poténcia durante 8 horas, no maximo, quando o
medicamento veterinario € retirado de forma estéril e mantido refrigerado.

Resumo dos esquemas vacinais:

A partir das 2 semanas de idade e até aos 3 meses:

Vacina Rispoval IBR- Marker utilizada
Primovacinaciao Intervalos de Revacinacao

Primeira dose Segunda dose Intervalo até a Todas as revacinacdes

(vacina, via de (vacina, via de revacinacao seguinte subsequentes

administracio) administracio) (vacina, via de (vacina, via de

administracio) administracio)

2 semanas (Vivum, |3 meses (Vivum, |6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
intranasal) intramuscular) intramuscular) intramuscular)
2 semanas (Vivum, |3 meses (Vivum, |6 meses (Inactivatum®*, 12 meses (Inactivatum*,
intranasal) intramuscular) subcutanea) subcutanea)

A partir dos 3 meses de idade:

Vacina Rispoval IBR- Marker utilizada
Intervalos de Revacinaciao
Primovacinacao Intervalo até a Todas as revacinagoes
(nimero de doses, via de primeira revacinacio subsequentes
administracio) (vacina, via de (vacina, via de
administracio) administracio)
Vivum (uma dose, intramuscular ou 6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
intranasal) intramuscular) intramuscular)
Vivum (uma dose, intramuscular) 6 meses (Inactivatum®, |12 meses (Inactivatum®*,
subcutanea) subcutanea)
Inactivatum* (duas doses, subcutdnea, |6 meses (Inactivatum®, |6 meses (Inactivatum®*,
com 3-5 semanas de intervalo) subcutanea) subcutanea)

Em fémeas bovinas, para protecio contra o aborto:
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Vacina Rispoval IBR-Marker utilizada
Primovacinacao
(ntimero de doses, via de administracao), .
. . ~ . Revacinacio
recomendando-se a administracao o mais tardar no
inicio do segundo trimestre de gestaciao

Vivum (duas doses, intramuscular, com 3-5 semanas de Inactivatum* (uma dose,
intervalo) subcutanea), recomendando-se a
Vivum (uma dose, intramuscular) seguida de Inactivatum* | administracdo o mais tardar
(uma dose, subcutinea), com 6 meses de intervalo no inicio do segundo trimestre de
Inactivatum* (duas doses, subcutinea, com 3-5 semanas de| cada gestagdo
intervalo)

Para vacinacdo quando é reconhecida uma elevada pressao de infecio por BHV-1:

Vacina Rispoval IBR-Marker utilizada
Intervalos de Revacinacio
Primovacinacgao ¥ Todas as revacinacoes
. - Intervalo até a primeira
(numero de doses, via de . . . subsequentes
or ~ revacinacao (vacina, via . .
administracio) . . e (vacina, via de
de administracio) . . ~
administracio)
Vivum (uma dose, intranasal), seguida |6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
de Vivum (uma dose, intramuscular), |intramuscular, OU intramuscular) OU
com 3-5 semanas de intervalo Inactivatum®, subcutanea) | 12 meses (Inactivatum?*,
subcutanea)

* Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo intranasal de uma sobredosagem de 10 vezes, foi observada hipertermia
transitoria (> 39,5 °C) em alguns vitelos, até 3 dias consecutivos. Apos a administragdo intramuscular
de uma sobredosagem de 10 vezes, foi observada hipertermia transitéria (> 39,5 °C) em alguns vitelos,
até 4 dias consecutivos. Noutro estudo, foi observado, em alguns vitelos, um ligeiro corrimento ocular
seroso e transitorio (um dia) ap6s a administra¢do intramuscular de uma sobredosagem de 10 vezes.
Para além do que ¢ referido, os eventos adversos apds a administragdo de uma sobredosagem da
vacina ndo diferem dos observados ap6s a administragdo de uma dose unica.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.
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E necessaria a libertagdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QI02ADO1

A vacina induz imunidade nos bovinos contra sinais clinicos respiratdrios causados pelo virus da
Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR). Ap6s uma vacinagdo de dose tinica foi demonstrada, apos
prova virulenta, uma redugédo significativa da duragdo da excrecgdo viral. Apos duas doses de vacina, a
intensidade e a duracdo dos sinais clinicos, bem como o titulo e a durac¢do da excrecdo viral, sdo
significativamente reduzidos ap6s a infecdo. Tal como com outras vacinas, a vacinagdo pode ndo
prevenir completamente, mas reduz o risco de infe¢do. O medicamento veterinario induz, em bovinos
vacinados, anticorpos que sao detetados no teste de seroneutralizagdo e em testes ELISA
convencionais. Com kits de teste especificos, estes anticorpos podem ser diferenciados, devido a
auséncia de anticorpos contra gE, dos anticorpos de animais infetados com virus de campo ou de
animais vacinados com vacinas convencionais.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 8 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1 contendo
20 ml (10 doses) de solvente, fechados, respetivamente, com rolha de borracha de bromobutilo e de
clorobutilo e capsula de aluminio flip-off.
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Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1 contendo
100 ml (50 doses) de solvente, fechados, respetivamente, com rolha de borracha de bromobutilo e de
clorobutilo e capsula de aluminio flip-off.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° 864/13RIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de maio de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO
1 x 10 doses de liofilizado e 1 x 20 ml de solvente
1 x 50 doses de liofilizado e 1 x 100 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

BHV-1, estirpe Difivac (gE-negativo), vivo atenuado 10>° - 107° DICCsy

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses de liofilizado e 1 x 20 ml de solvente.
1 x 50 doses de liofilizado € 1 x 100 ml de solvente.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intranasal.
Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Apos a reconstitui¢do, conservar a vacina refrigerada.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 864/13RIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em outubro 2026
Pagina 13 de 24



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO - LIOFILIZADO
(10 doses)
(50 doses)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

BHV-1

10 doses
50 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO - SOLVENTE
20 ml
100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Rispoval IBR-Marker Vivum

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Agua para injetaveis

20 ml
100 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizado e solvente para suspensao injetdvel para bovinos

2. Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:

Liofilizado:
Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1), estirpe Difivac (gE-negativo), virus vivo min. 103° DICCso*
modificado (atenuado) max. 10”2 DICCso*

*DICCs0= 50% da dose infeciosa em cultura celular.
Excipiente:

Solvente:
Agua para injetaveis 2 ml

Liofilizado: po6 liofilizado com ligeira coloracao.
Solvente: solu¢do limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizacao ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR), para reduzir a
excrecdo viral e os sinais clinicos, incluindo, em fémeas bovinas, os abortos associados a infe¢do por
BHV-1. Foi demonstrada, na sequéncia de prova virulenta 28 dias apos a vacinagdo, uma reducgdo do
aborto associado a infe¢des por BHV-1 durante o segundo trimestre de gestagdo. Os bovinos
vacinados podem ser diferenciados dos animais infetados com virus de campo devido a dele¢do do
marcador, exceto se os bovinos tiverem sido previamente vacinados com uma vacina convencional ou
infetados com virus de campo.

Inicio da imunidade: 7 dias ap6s uma administra¢do Unica intranasal.
21 dias ap6s uma administragao Unica intramuscular.

Duragéo da imunidade apos vacinagao antes dos 3 meses de idade: apos a vacinagdo intranasal de
vitelos com 2 semanas de idade ou mais, sem anticorpos maternos, a imunidade mantém-se pelo
menos até aos 3 meses de idade, altura em que os animais devem ser revacinados por via
intramuscular. Uma proporg¢ado de vitelos jovens pode apresentar anticorpos maternos contra 0 BHV-1,
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o que pode afetar a resposta imunitaria a vacina¢ao. Consequentemente, a protecao conferida pela
vacina pode ndo ser completa até a revacinacao aos 3 meses de idade.
Duracdo da imunidade apds vacinagdo aos 3 meses de idade ou posteriormente: 6 meses.

Informacao adicional sobre a protecio contra o aborto, conferida pela vacinacio combinada
com Rispoval IBR-Marker Vivum e Rispoval IBR-Marker Inactivatum®: foi demonstrada a
prevencao do aborto durante o terceiro trimestre de gestacdo, na sequéncia de prova virulenta com
BHV-1 aos 86 dias apds uma dose tnica de refor¢o com Rispoval IBR-Marker Inactivatum®,
administrada 6 meses apos uma dose Unica de primovacinagdo, por via intramuscular, com Rispoval
IBR-Marker Vivum.

*Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

5. Contraindicac¢des

Naio existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A presenca de anticorpos maternos pode influenciar a eficicia da vacinacdo. Por conseguinte,
recomenda-se averiguar o estatuto imunitario dos vitelos antes de iniciar a vacinagao.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em alguns casos, o virus vacinal pode ser excretado pelos animais vacinados apds a administragdo
intranasal. Ap6s a administragdo intranasal de uma sobredosagem de 10 vezes, o virus vacinal foi
detetado até 9 dias apos a vacina¢do. Em vitelos muito jovens € em casos raros, o virus vacinal foi
excretado até ao dia 18 apds a vacinagdo intramuscular com uma sobredosagem de 10 vezes. Pode
ocorrer transmissao excecional do virus a partir de animais vacinados por via intranasal para animais
em contacto ndo vacinados, devido a natureza da vacina, apesar de ndo existirem dados verificados
disponiveis que indiquem que ocorre disseminagdo do virus vacinal num grupo de animais.
Recomenda-se a vacinagao de todos os bovinos do efetivo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Devem ser evitadas substancias imunossupressoras, como corticosteroides ou vacinas vivas
modificadas contra a Diarreia Viral Bovina, no periodo de 7 dias antes e depois da vacinag¢do, uma vez
que podem comprometer o desenvolvimento da imunidade.

Nao devem ser administrados medicamentos veterinarios sensiveis ao interferdo, por via intranasal,
nos 5 dias apds a vacinagao intranasal.
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Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ap6s a administrag@o intranasal de uma sobredosagem de 10 vezes, foi observada hipertermia

transitoria (> 39,5 °C) em alguns vitelos, até 3 dias consecutivos. Apos a administragcdo intramuscular
de uma sobredosagem de 10 vezes, foi observada hipertermia transitéria (> 39,5 °C) em alguns vitelos,
até 4 dias consecutivos. Noutro estudo, foi observado, em alguns vitelos, um ligeiro corrimento ocular
seroso e transitorio (um dia) ap6s a administra¢do intramuscular de uma sobredosagem de 10 vezes.
Para além do que ¢ referido, os eventos adversos apds a administragdo de uma sobredosagem da
vacina ndo diferem dos observados apds a administragdo de uma dose Unica.

Restricdes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizagéo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

E necessaria a libertagio oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos:
Raros Descarga nasal’
(1 to 10 animais / 10,000 animais treatados):
Muito raros Tumefagdo no local de injecdo?, Reagdo de
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo | hipersensibilidade®
notifica¢des isoladas):

"Pode ocorrer corrimento seroso ligeiro e transitério até 7 dias ap6s a administragao intranasal.
2Tumefacdo transitoria até 3 cm que, em geral, regride no prazo de 7 dias; quando administrado por
via intramuscular.

30s animais vacinados devem ser observados durante aproximadamente 30 minutos apos a
imunizagao. Se ocorrerem estas reagdes, devem ser administrados antialérgicos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Dose: 2 ml de vacina reconstituida.
Via de administrag@o: inoculagdo por via intranasal e/ou inje¢do intramuscular.

Programa de vacinac¢@o:
O esquema vacinal consiste em primovacinagao e vacinagoes de reforgo.

Primovacinacio:

Vitelos entre 2 semanas e 3 meses de idade na primeira vacinagdo

A primeira vacinacao deve ser administrada por via intranasal, seguida de uma segunda vacinagao por
via intramuscular aos 3 meses de idade.

Uma proporgao de vitelos jovens pode apresentar anticorpos maternos contra o BHV-1, o que pode
afetar a resposta imunitéria a vacinacao. Consequentemente, a protecao conferida pela vacina pode nédo
ser completa até a revacinagdo aos 3 meses de idade. Como precaucdo adicional em situagdes de
elevada pressdo de infegdo por BHV-1, os animais seropositivos para anticorpos maternos que tenham
sido inicialmente vacinados por volta das 2 semanas de idade podem receber uma vacinagao adicional
entre a primeira vacinagdo e a vacinagdo aos 3 meses de idade. Esta vacinacdo adicional pode ser
administrada por via intranasal ou intramuscular e pode ser realizada a partir de 3 semanas apods a
primeira vacinagdo.

Bovinos com 3 meses de idade ou mais na primeira vacinagdo
Os animais devem receber uma vacinagdo Unica por via intramuscular ou intranasal.

Bovinos de carne e novilhos de engorda devem ser vacinados, preferencialmente, imediatamente antes
da estabulagdo (agrupamento) ou aquando da transferéncia para novos grupos, tendo em conta o
intervalo necessario para o inicio da protecio apds o esquema basico de vacinagao.

Para fémeas bovinas, para protegdo contra o aborto

Para prevenir abortos associados ao BHV-1, as fémeas bovinas necessitam de um esquema primario
de duas doses intramusculares de Rispoval IBR-Marker Vivum, com 3—5 semanas de intervalo, ou, em
alternativa, de um esquema primario de uma dose intramuscular nica de Rispoval IBR-Marker
Vivum seguida, 6 meses depois, de uma dose de reforgo unica com Rispoval IBR-Marker
Inactivatum*. Para cobrir o principal periodo de risco de aborto, recomenda-se que a segunda dose do
esquema primdrio de duas doses intramusculares de Rispoval IBR-Marker Vivum, ou a dose unica de
refor¢o com Rispoval IBR-Marker Inactivatum* seja administrada, o mais tardar, no inicio do segundo
trimestre de cada gestacao.

Bovinos em risco imediato de IBR

Em caso de pressao de infe¢do por BHV-1 reconhecidamente elevada, a primeira dose nos bovinos
(incluindo fémeas gestantes) deve ser administrada por via intranasal, de modo a estimular a
imunidade local seguida, 3—5 semanas depois, da segunda dose administrada por via intramuscular,
para completar o esquema de primovacinagao.

Vacinacdes de reforco:

Os animais devem receber uma dose Unica de refor¢o 6 meses apds o esquema vacinal inicial. Os
animais inicialmente vacinados com Rispoval IBR-Marker Vivum podem receber uma dose unica de
reforgo de Rispoval IBR-Marker Vivum para proporcionar 6 meses de protecao, ou de Rispoval IBR-
Marker Inactivatum* para proporcionar uma durag@o da imunidade protetora de 12 meses.
Subsequentemente, devem ser administradas doses unicas de refor¢o a cada 6 meses (se for utilizada a
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Rispoval IBR-Marker Vivum) ou a cada 12 meses (se for utilizada a Rispoval IBR-Marker

Inactivatum®).

Resumo dos esquemas vacinais:

A partir das 2 semanas de idade e até aos 3 meses:

Vacina Rispoval IBR- Marker utilizada

Primovacinacao

Intervalos de Revacinacao

Primeira dose Segunda dose

Intervalo até a

Todas as revacinacoes

(vacina, via de (vacina, via de revacinacao seguinte subsequentes
administracio) administracio) (vacina, via de (vacina, via de
administracio) administracio)
2 semanas (Vivum, |3 meses (Vivum, |6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
intranasal) intramuscular) intramuscular) intramuscular)
2 semanas (Vivum, |3 meses (Vivum, |6 meses (Inactivatum®, 12 meses (Inactivatum*,
intranasal) intramuscular) subcutinea) subcutanea)

A partir dos 3 meses de idade:

Vacina Rispoval IBR- Marker utilizada

Intervalos de Revacinaciao

Primovacinacao Intervalo até a Todas as revacinagoes
(nimero de doses, via de primeira revacinaciao subsequentes
administracao) (vacina, via de (vacina, via de
administracio) administracio)
Vivum (uma dose, intramuscular ou 6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
intranasal) intramuscular) intramuscular)
Vivum (uma dose, intramuscular) 6 meses (Inactivatum®, |12 meses (Inactivatum?*,
subcutinea) subcutanea)
Inactivatum* (duas doses, subcutanea, |6 meses (Inactivatum®, |6 meses (Inactivatum®*,
com 3-5 semanas de intervalo) subcutanea) subcutanea)
Em fémeas bovinas, para proteciao contra o aborto:
Vacina Rispoval IBR-Marker utilizada
Primovacinacao
(ntiimero de doses, via de administrac¢ao), ..
Revacinacio

recomendando-se a administracao o mais tardar no
inicio do segundo trimestre de gestacio

Vivum (duas doses, intramuscular, com 3-5 semanas de

intervalo)

Vivum (uma dose, intramuscular) seguida de Inactivatum*
(uma dose, subcutanea), com 6 meses de intervalo

Inactivatum* (duas doses, subcutanea, com 3-5 semanas de

intervalo)

Inactivatum* (uma dose,
subcutanea), recomendando-se a
administracdo o mais tardar

no inicio do segundo trimestre de
cada gestacao

Para vacinaciio quando é reconhecida uma elevada pressiao de infe¢do por BHV-1:
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Vacina Rispoval IBR-Marker utilizada
Intervalos de Revacinacao
Primovacinacao L x e . Todas as revacinagoes
c c Intervalo até a primeira
(numero de doses, via de s~ . . subsequentes
e ~ revacinacao (vacina, via . .
administracao) . . ~ (vacina, via de
de administracao) . . ~
administracio)
Vivum (uma dose, intranasal), seguida |6 meses (Vivum, 6 meses (Vivum,
de Vivum (uma dose, intramuscular), |intramuscular, OU intramuscular) OU
com 3-5 semanas de intervalo Inactivatum®, subcutanea) | 12 meses (Inactivatum?*,
subcutinea)

* Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Modo de administracao:
O liofilizado deve ser reconstituido asseticamente imediatamente antes da administragdo. A vacina
prepara-se do seguinte modo:

Para frascos de 10 e 50 doses, transferem-se aproximadamente 4 ml do respetivo solvente para o
frasco contendo o liofilizado e mistura-se.

A fragdo virica reconstituida ¢ depois transferida de volta para o restante solvente correspondente e
mistura-se bem. O medicamento veterinario fica entdo pronto a administrar.

As agulhas e seringas utilizadas para a administracdo da vacina ndo devem ser esterilizadas por
desinfetantes quimicos, uma vez que isso pode comprometer a eficicia da vacina.

A vacina é administrada asseticamente por via intramuscular (2 ml) ou administrada diretamente nas
narinas (1 ml por narina durante a inspiragdo), com o aplicador intranasal disponibilizado pela Zoetis.
Uma vez reconstituida, a vacina mantém a poténcia durante 8 horas, no maximo, quando o
medicamento veterinario € retirado de forma estéril e mantido refrigerado.

Apos reconstituicao, a suspensao deve apresentar-se como um liquido limpido e incolor, podendo
conter um sedimento solto ressuspendivel.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Néo congelar.
Proteger da luz.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 8 horas.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 864/13RIVPT.

Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1 contendo
20 ml (10 doses) de solvente, fechados, respetivamente, com rolha de borracha de bromobutilo e de
clorobutilo e capsula de aluminio flip-off.

Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo 1 de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1 contendo
100 ml (50 doses) de solvente, fechados, respetivamente, com rolha de borracha de bromobutilo e de

clorobutilo e capsula de aluminio flip-off.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
10/2026
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
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Tel: +351 210 427 200
zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacoes

A glicoproteina gE esta ausente das particulas virais da Rispoval IBR-Marker Vivum. Por conseguinte,
o virus vacinal, e os anticorpos contra este, podem ser claramente diferenciados das estirpes de campo,
ou dos anticorpos contra estas Ultimas, através de métodos seroldgicos, exceto se 0s bovinos tiverem
sido previamente vacinados com uma vacina convencional ou infetados com virus de campo.

A vacina induz imunidade nos bovinos contra sinais clinicos respiratérios causados pelo virus da
Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR). Ap6s uma vacinacgio de dose tnica foi demonstrada, apos
prova virulenta, uma reducdo significativa da duragao da excrecdo viral. Apos duas doses de vacina, a
intensidade e a duracao dos sinais clinicos, bem como o titulo e a durag¢ao da excrecao viral, sdo
significativamente reduzidos ap6s a infegdo. Tal como com outras vacinas, a vacinagdo pode nido
prevenir completamente, mas reduz o risco de infe¢do. O medicamento veterinario induz, em bovinos
vacinados, anticorpos que sao detetados no teste de seroneutralizagdo e em testes ELISA
convencionais. Com kits de teste especificos, estes anticorpos podem ser diferenciados, devido a
auséncia de anticorpos contra gE, dos anticorpos de animais infetados com virus de campo ou de
animais vacinados com vacinas convencionais.

Recomenda-se a vacinagdo de todos os bovinos do efetivo, tanto infetados como nao infetados. Apos a
administra¢do de Rispoval IBR-Marker Vivum, o risco de infegdo, o titulo e a durag@o da excrecdo viral
sdo reduzidos. A duracdo de um programa para alcangar o estatuto de efetivo livre de BHV-1 depende
do nivel inicial de infe¢do por BHV-1 no efetivo e do abate dos animais que permanegam positivos a
BHV-1.
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