

























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum suspensija injekcijām liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra 2 ml deva satur:
	
Aktīvā viela:
Liellopu herpes vīruss, 1.tips (BHV-1), celms Difivac (gE-negatīvs), lai liellopiem ierosinātu ĢVT* vismaz 1:160.

[bookmark: _Hlk141790399]*Ģeometriskais vidējais neitralizējošo antivielu titrs.

Adjuvanti: 

	Alumīnija hidroksīds           14-24 mg
Quil A                                     0,25 mg

	
Palīgvielas:

	
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Tiomersāls
	0,2 mg

	Fenolsulfonftaleīns
	

	HEPES-Na
	

	Nātrija tiosulfāts
	

	Minimālā barotne
	






Rozīga šķidra suspensija, kas var saturēt irdenas nogulsnes.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopu aktīvai imunizācijai pret infekciozo liellopu rinotraheītu (IBR), lai mazinātu klīniskās pazīmes un vīrusa izplatīšanos un novērstu BHV-1 infekcijas izraisītus abortus. Grūsnu govju vakcinācija novērš ar BHV-1 infekciju saistītus abortus, kā liecina dati otrajā grūsnības trimestrī 28 dienas pēc vakcinācijas. Vakcinētos liellopus var atšķirt no ar lauka vīrusu inficētiem dzīvniekiem pēc izdzēstā marķiera, ja vien liellopi iepriekš nav vakcinēti ar parasto vakcīnu vai inficējušies ar lauka vīrusu. 

Imunitātes ilgums: 6 mēneši.

Papildu informācija par aizsardzību, ko sniedz Rispoval IBR-Marker Vivum* un Rispoval IBR-Marker Inactivatum kombinētās vakcinācijas:
Revakcinācijai pēc primārās vakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Vivum*, lai mazinātu vīrusa izplatīšanos un klīniskās pazīmes, kas saistītas ar BHV-1 infekciju liellopiem un govju ganāmpulkam, lai novērstu BHV-1 infekcijas izraisītus abortus. Šāda ganāmpulka vakcinācija novērsīs BHV-1 infekcijas izraisīts abortus, kā tas uzrādījās grūsnības trešajā trimestrī, stimulējot infekciju 86 dienas pēc revakcinācijas. 

Imunitātes ilgums: 6 mēneši pēc primārās vakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Vivum* un 12 mēneši pēc ikgadējas revakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Inactivatum.
Lai novērsu abortus govju ganāmpulkos, kas saņēmuši pamata imunizāciju, ieteicams ievadīt vienu revakcinācijas devu ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum ne vēlāk kā līdz katras nākamās grūsnības otrā trimestra sākumam.

*Kur šīs veterinārās zāles ir reģistrētas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pietūkums injekcijas vietā1,
Alerģiska reakcija2



1Pārejoša zemādas, līdz 5 cm, izzūd 14 dienu laikā.
2Vakcinētie dzīvnieki jānovēro aptuveni 30 minūtes pēc imunizācijas. Ja rodas šādas reakcijas, jālieto pretalerģijas līdzekļi.

[bookmark: _Hlk133486485]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Laika periodā no 7 dienām pirms un pēc vakcinācijas jāizvairās no imūnsistēmu nomācošām vielām, 
t. i., kortikosteroīdiem vai govju virusālās diarejas modificētām dzīvām vakcīnām, jo tās var vājināt imunitātes attīstību.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Devas:
Viena vakcīnas deva ir 2 ml liellopiem, kas vecāki par 3 mēnešiem, subkutānai lietošanai.

Vakcinācijas shēma sastāv no pamatimunizācijas un revakcinācijām.

Pamatimunizācija:

Liellopi 3 mēnešu vecumā vai vecāki pirmās vakcinācijas brīdī
Divas devas, katra pa 2 ml, ar 3–5 nedēļu intervālu.

Revakcinācija:
Revakcinācijas liellopiem, kuriem veikta primārās vakcinācijas shēma, lietojot Rispoval IBR Marker Inactivatum:
Viena deva pa 2 ml ik pēc 6 mēnešiem.

Revakcinācijas liellopiem, kuriem veikta primārās vakcinācijas shēma, lietojot Rispoval IBR-Marker Vivum*:
Liellopiem, kuriem veikta primārās vakcinācijas shēma ar Rispoval IBR-Marker Vivum* (saskaņā ar šo veterināro zāļu aprakstu), var veikt revakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum. Šiem dzīvniekiem jāievada viena deva atkārtotas vakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum 6 mēnešus pēc sākotnējā vakcinācijas kursa ar Rispoval IBR-Marker Vivum*. Pēc tam viena deva atkārtotas vakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum jāievada ik pēc 12 mēnešiem.

Ja vakcinētu teļus, kas jaunāki par 3 mēnešiem, imunitātes attīstību var vājināt no mātes iegūtās antivielas. Šie teļi jārevakcinē pēc 3 mēnešu vecuma.

Ieteicams vakcinēt visus liellopus ganāmpulkā.

Liellopu mātītēm aizsardzībai pret abortiem:
Lai novērstu ar BHV-1 saistītus abortus, govīm nepieciešams primārās vakcinācijas kurss ar divām subkutāni ievadītām vakcīnas devām ar 3-5 nedēļu intervālu vai sākotnēju vienu intramuskulāri ievadītu Rispoval IBR-Marker Vivum* devu, kam pēc 6 mēnešiem seko viena Rispoval IBR-Marker Inactivatum revakcinācijas deva. Lai nosegtu galveno aborta riska periodu, ieteicams ievadīt otro sākotnējās divu intramuskulāro vai vienu Rispoval IBR-Marker Inactivatum revakcinācijas devu ne vēlāk kā līdz grūsnības otrā trimestra sākumam.

Lietošanas veids:
Pirms lietošanas vakcīnu labi saskalināt. Lietošanai izmantot tikai sterilas adatas un šļirces. Izvairīties no piesārņojuma lietošanas laikā. Šķidro suspensiju injicēt subkutāni aseptiskos apstākļos. 


Vakcinācijas shēmu kopsavilkums:

No 2 nedēļu līdz 3 mēnešu vecumam 

	Lietota Rispoval IBR Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija
	Revakcinācijas intervāli

	Pirmā deva (vakcīna, lietošanas veids)
	Otra deva 
(vakcīna, lietošanas veids)
	Intervāls līdz nākamai revakcinācijai
(vakcīna, lietošanas veids)
	Visas nākamās revakcinācijas
(vakcīna, lietošanas veids)

	2 nedēļas (Vivum*, intranzaāli)
	3 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)

	2 nedēļas (Vivum*, intranazāli)
	3 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



No 3 mēnešu vecuma

	Lietota Rispoval IBR Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija
(devu skaits, lietošanas veids)
	Revakcinācijas intervāli

	
	Intervāls līdz pirmai revakcinācijai
(vakcīna, lietošanas veids)
	Visas nākamās revakcinācijas
(vakcīna, lietošanas veidi)

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri vai intranzaāli)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)

	Inactivatum (divas devas, subkutāni ar 
3-5 nedēļu intervālu)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



Govju ganāmpulkam aizsardzībai no aborta

	Lietota Rispoval IBR-Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija
(devu skaits, vakcīnas ievadīšanas veids ), ieteicams ievadīt ne vēlāk kā līdz grūsnības otrā trimestra sākumam
	Revakcinācija

	Vivum* (divas devas, intramuskulāri, ar 3-5 nedēļu intervālu)
	Inactivatum (viena deva, subkutāni) ieteicams ievadīt ne vēlāk kā līdz katras grūsnības otrā trimestra sākumam 

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri), kam seko Inactivatum (viena deva, subkutāni), ar 6 mēnešu intervālu 
	

	Inactivatum (divas devas, subkutāni, ar 3-5 nedēļu intervālu)
	



	Vakcinācijai, ja zināms, ka pastāv augsts BHV-1 infekcijas risks

	Lietota Rispoval IBR-Marker vakcīna

	
Sākotnējā vakcinācija
(devu skaits, ievadīšanas veids)
	Revakcinācijas intervāli

	
	Intervāls līdz pirmajai revakcinācijai (vakcīna, ievadīšanas veids)
	Visas turpmākās revakcinācijas
(vakcīna, ievadīšanas veids)

	Vivum* (viena deva, intranazāli), kam seko Vivum* (viena deva, intramuskulāri) ar 3-5 nedēļu pārtraukumu
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri, VAI Inactivatum, subkutāni)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri) VAI 12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



* Kur šīs veterinārās zāles ir reģistrētas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc vakcīnas dubultas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, izņemot tās, kas minētas 3.6. apakšpunktā “Blakusparādības”.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI02AA03

Rispoval IBR-Marker Inactivatum vīrusa daļiņās nav glikoproteīna gE. Tāpēc vakcīnas vīrusu un tā antivielas var skaidri atšķirt no lauka celmiem vai to antivielām ar seroloģiskām metodēm, ja vien liellopi pirms tam nav vakcinēti ar parastām vakcīnām vai inficējušies ar lauka vīrusu.

Vakcīna liellopiem ierosina imunitāti pret klīniskiem elpošanas traucējumiem, ko izraisījis liellopu herpes vīruss (BHV-1). Pēc inficēšanās klīnisko simptomu intensitāte un ilgums, kā arī vīrusu koncentrācija un izplatīšanās ilgums ievērojami samazinās. Tāpat kā citu vakcīnu gadījumā, vakcinācija nevar pilnībā novērst, bet tikai samazināt inficēšanās risku. Vakcinēto liellopu organismā veterinārās zāles ierosina antivielas, kas noteiktas seruma neitralizācijas testā un parastajos ELISA testos. Šīs antivielas ar īpašu testa komplektu var atšķirt – antivielu pret gE trūkuma dēļ – no tām, kas ir ar lauka vīrusu inficētos dzīvniekos vai ar parastām IBR vakcīnām vakcinētos dzīvniekos. 

Ieteicama visu ganāmpulka liellopu vakcinācija – gan inficētu, gan neinficētu. Pēc Rispoval IBR- Marker Inactivatum lietošanas samazinās inficēšanās risks, vīrusa koncentrācija un izplatīšanās ilgums. Vakcinācijas programmas ilgums, lai sasniegtu no BHV-1 brīva ganāmpulka stāvokli, ir atkarīgs no sākotnējā BHV-1 infekcijas līmeņa ganāmpulkā un atlikušo BHV-1 pozitīvo dzīvnieku nokaušanas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Daudzdevu iepakojumi:

10 devas: 1 stikla flakons ar 20 ml (10 devas) inaktivētas vakcīnas, kas noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un pārklāts ar alumīnija gredzenu ar noņemamu vāciņu; 1 flakons iepakots salokāmā kartona kastē. 

50 devas: 1 stikla flakons ar 100 ml (50 devas) inaktivētas vakcīnas, kas noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un pārklāts ar alumīnija gredzenu ar noņemamu vāciņu; 1 flakons iepakots salokāmā kartona kastē. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/1573


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 18/08/2008




9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

[bookmark: _Hlk73467306]Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

























MARĶĒJUMS


UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE
1X20 ML (10 DEVAS), 1X100 ML (50 DEVAS)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum suspensija injekcijām.


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 2 ml deva satur:
BHV-1, celms Difivac (gE-negatīvs), lai liellopiem ierosinātu ĢVT* vismaz 1:160.
* ģeometriskais vidējais neitralizējošo antivielu titrs.



3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 20 ml (10 devas)
1 x 100 ml (50 devas)


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 8 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

[bookmark: OLE_LINK1]Zoetis Belgium


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1573


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ETIĶETE UZ STIKLA FLAKONA
100 ML (50 DEVAS)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum suspensija injekcijām.


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 2 ml deva (satur:
BHV-1, celms Difivac (gE-negatīvs), lai liellopiem ierosinātu ĢVT* vismaz 1:160.
* ģeometriskais vidējais neitralizējošo antivielu titrs.

100 ml (50 devas)


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 8 stundu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Zoetis Belgium


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ETIĶETE UZ STIKLA FLAKONA
20 ML (10 DEVAS)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Inactivatum


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

BHV-1

20 ml (10 devas)


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 8 stundu laikā.

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Rispoval IBR-Marker Inactivatum suspensija injekcijām liellopiem


2.	Sastāvs

Katra 2 ml deva satur:
	
Aktīvā viela:
Liellopu herpes vīruss, 1.tips (BHV-1), celms Difivac (gE-negatīvs), lai liellopiem ierosinātu ĢVT* vismaz 1:160.

*ģeometriskais vidējais neitralizējošo antivielu titrs.

Adjuvanti: 

	Alumīnija hidroksīds           14-24 mg
Quil A                                     0,25 mg

	
Palīgviela:

	Tiomersāls                               0,2 mg



Rozīga šķidra suspensija, kas var saturēt irdenas nogulsnes.


3.	Mērķsugas

Liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopu aktīvai imunizācijai pret infekciozu liellopu rinotraheītu (IBR), lai mazinātu klīniskās pazīmes un vīrusa izplatīšanos un novērstu ar BHV-1 infekcijas izraisītus abortus. Grūsnu govju vakcinācija novērš ar BHV-1 infekciju saistītus abortus, kā liecina dati otrajā grūsnības trimestrī 28 dienas pēc vakcinācijas. Vakcinētos liellopus var atšķirt no ar lauka vīrusu inficētiem dzīvniekiem pēc izdzēstā marķiera, ja vien liellopi iepriekš nav vakcinēti ar parasto vakcīnu vai inficējušies ar lauka vīrusu.

Imunitātes ilgums: 6 mēneši.

Papildu informācija par aizsardzību, ko sniedz Rispoval IBR-Marker Vivum* un Rispoval IBR-Marker Inactivatum kombinētās vakcinācijas:
Revakcinācijai pēc primārās vakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Vivum*, lai mazinātu vīrusa izplatīšanos un klīniskās pazīmes, kas saistītas ar BHV-1 infekciju liellopiem un govju ganāmpulkam, lai novērstu BHV-1 infekcijas izraisītus abortus. Šāda ganāmpulka vakcinācija novērsīs BHV-1 infekcijas izraisīts abortus, kā tas uzrādījās grūsnības trešajā trimestrī, stimulējot infekciju 86 dienas pēc revakcinācijas. 

Imunitātes ilgums: 6 mēneši pēc primārās vakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Vivum* un 12 mēneši pēc ikgadējas revakcinācijas ar Rispoval IBR Marker Inactivatum.
Lai novērsu abortus govju ganāmpulkos, kas saņēmuši pamata imunizāciju, ieteicams ievadīt vienu revakcinācijas devu ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum ne vēlāk kā līdz katras nākamās grūsnības otrā trimestra sākumam.

* Kur šīs veterinārās zāles ir reģistrētas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Laika periodā no 7 dienām pirms un pēc vakcinācijas jāizvairās no imūnsistēmu nomācošām vielām, t. i., kortikosteroīdiem vai govju virusālās diarejas modificētām dzīvām vakcīnām, jo tās var vājināt imunitātes attīstību.
Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Pēc vakcīnas dubultas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, izņemot tās, kas minētas punktā “Blakusparādības”.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pietūkums injekcijas vietā1,
Alerģiska reakcija2



1Pārejoša zemādas, līdz 5 cm, izzūd 14 dienu laikā.
2Vakcinētie dzīvnieki jānovēro aptuveni 30 minūtes pēc imunizācijas. Ja rodas šādas reakcijas, jālieto pretalerģijas līdzekļi.
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Deva: 2 ml.
Ievadīšanas veids: Subkutānai lietošanai.

Vakcinācijas shēma:
Vakcinācijas shēma sastāv no pamatimunizācijas un revakcinācijām.

Pamatimunizācija: 

Liellopi 3 mēnešu vecumā vai vecāki pirmās vakcinācijas brīdī
Divas devas, katra pa 2 ml, ar 3-5 nedēļu intervālu. 

Revakcinācija:

Revakcinācijas liellopiem, kuriem veikta primārā vakcinācijas shēma, lietojot Rispoval IBR Marker Inactivatum:
Viena 2 ml deva ar 6 mēnešu intervāliem. 

Revakcinācijas liellopiem, kuriem veikta primārās vakcinācijas shēma, lietojot Rispoval IBR-Marker Vivum*:
Liellopiem, kuriem veikta primārās vakcinācijas shēma ar Rispoval IBR-Marker Vivum* (saskaņā ar šo veterināro zāļu aprakstu), var veikt revakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum. Šiem dzīvniekiem jāievada viena deva atkārtotas vakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum 6 mēnešus pēc sākotnējā vakcinācijas kursa ar Rispoval IBR-Marker Vivum*. Pēc tam viena deva atkārtotas vakcinācijas ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum jāievada ik pēc 12 mēnešiem.

Ja vakcinētu teļus, kas jaunāki par 3 mēnešiem, imunitātes attīstību var vājināt no mātes iegūtās antivielas. Šie teļi jārevakcinē pēc 3 mēnešu vecuma.

Ieteicams vakcinēt visus liellopus ganāmpulkā. 

Liellopu mātītēm aizsardzībai pret abortiem:
Lai novērstu ar BHV-1 saistītus abortus, govīm nepieciešams primārās vakcinācijas kurss ar divām subkutāni ievadītām vakcīnas devām ar 3-5 nedēļu intervālu vai sākotnēju vienu intramuskulāri ievadītu Rispoval IBR-Marker Vivum* devu, kam pēc 6 mēnešiem seko viena Rispoval IBR-Marker Inactivatum revakcinācijas deva. Lai nosegtu galveno aborta riska periodu, ieteicams ievadīt otro sākotnējās divu intramuskulāro vai vienu Rispoval IBR-Marker Inactivatum revakcinācijas devu ne vēlāk kā līdz grūsnības otrā trimestra sākumam.

Vakcinācijas shēmu kopsavilkums:

No 2 nedēļu līdz 3 mēnešu vecumam

	Lietota Rispoval IBR Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija
	Revakcinācijas intervāli

	Pirmā deva (vakcīna, lietošanas veids)
	Otra deva
(vakcīna, lietošanas veids)
	Intervāls līdz nākamai revakcinācijai
(vakcīna, lietošanas veids)
	Visas nākamās revakcinācijas
(vakcīna, lietošanas veids)

	2 nedēļas (Vivum* intranzaāli)
	3 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)

	2 nedēļas (Vivum*, intranazāli)
	3 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



No 3 mēnešu vecuma

	Lietota Rispoval IBR Marker vakcīna

	
Sākotnējā vakcinācija
(devu skaits, lietošanas veids)
	Revakcinācijas intervāli

	
	Intervāls līdz pirmai revakcinācijai
(vakcīna, lietošanas veids)
	Visas nākamās revakcinācijas
(vakcīna, lietošanas veidi)

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri vai intranzaāli)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri)

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)

	Inactivatum (divas devas, subkutāni ar 
3-5 nedēļu intervālu)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)
	6 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



Govju ganāmpulkam aizsardzībai no aborta

	Lietota Rispoval IBR-Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija (devu skaits, vakcīnas ievadīšanas veids), ieteicams ievadīt ne vēlāk kā līdz grūsnības otrā trimestra sākumam
	Revakcinācija

	Vivum* (divas devas, intramuskulāri, ar 3-5 nedēļu intervālu)
	Inactivatum (viena deva, subkutāni) ieteicams  ievadīt ne vēlāk kā līdz katras grūsnības otrā trimestra sākumam 

	Vivum* (viena deva, intramuskulāri), kam seko Inactivatum (viena deva, subkutāni), ar 6 mēnešu intervālu 
	

	Inactivatum (divas devas, subkutāni, ar 3-5 nedēļu intervālu)
	



	Vakcinācijai, ja zināms, ka pastāv augsts BHV-1 infekcijas risks

	Lietota Rispoval IBR-Marker vakcīna

	Sākotnējā vakcinācija
(devu skaits, vakcīnas ievadīšanas veids)
	Revakcinācijas intervāli

	
	Intervāls līdz pirmajai revakcinācijai (vakcīna, ievadīšanas veids)
	Visas turpmākās revakcinācijas
(vakcīna, ievadīšanas veids)

	Vivum* (viena deva, intranazāli), kam seko Vivum* (viena deva, intramuskulāri) ar 3-5 nedēļu pārtraukumu
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri, VAI Inactivatum, subkutāni)
	6 mēneši (Vivum*, intramuskulāri) VAI 12 mēneši (Inactivatum, subkutāni)



* Kur šīs veterinārās zāles ir reģistrētas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas vakcīnu labi saskalināt. Lietošanai izmantot tikai sterilas adatas un šļirces. Izvairīties no piesārņojuma lietošanas laikā. Šķidro suspensiju injicēt subkutāni aseptiskos apstākļos.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2C - 8C). 
Nesasaldēt. 
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc “Exp.”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/08/1573

Daudzdevu iepakojumi:

10 devas: 1 stikla flakons ar 20 ml (10 devas) inaktivētas vakcīnas, kas noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un pārklāts ar alumīnija gredzenu ar noņemamu vāciņu; 1 flakons iepakots salokāmā kartona kastē. 

50 devas: 1 stikla flakons ar 100 ml (50 devas) inaktivētas vakcīnas, kas noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un pārklāts ar alumīnija gredzenu ar noņemamu vāciņu; 1 flakons iepakots salokāmā kartona kastē. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Beļģija
Tel.: +370 61005088


17.	Cita informācija

Rispoval IBR-Marker Inactivatum vīrusa daļiņās nav glikoproteīna gE. Tāpēc vakcīnas vīrusu un tā antivielas var skaidri atšķirt no lauka celmiem vai to antivielām ar seroloģiskām metodēm, ja vien liellopi pirms tam nav vakcinēti ar parastām vakcīnām vai inficējušies ar lauka vīrusu.

Vakcīna liellopiem ierosina imunitāti pret klīniskiem elpošanas traucējumiem, ko izraisījis  liellopu herpes vīruss (BHV-1). Pēc inficēšanās klīnisko simptomu intensitāte un ilgums, kā arī vīrusu koncentrācija un izplatīšanās ilgums ievērojami samazinās. Tāpat kā citas vakcīnas, vakcinācija nevar pilnībā novērst, bet tikai samazināt inficēšanās risku. Vakcinēto liellopu organismā zāles ierosina antivielas, kas noteiktas seruma neitralizācijas testā un parastajos ELISA testos. Šīs antivielas ar īpašu testa komplektu var atšķirt – antivielu pret gE trūkuma dēļ – no tām, kas ir ar lauka vīrusu inficētos dzīvniekos vai ar parastām IBR vakcīnām vakcinētos dzīvniekos.

Ieteicama visu ganāmpulka liellopu vakcinācija – gan inficētu, gan neinficētu. Pēc Rispoval IBR- Marker Inactivatum lietošanas samazinās inficēšanās risks, vīrusa koncentrācija un izplatīšanās ilgums. Vakcinācijas programmas ilgums, lai sasniegtu no BHV-1 brīva ganāmpulka stāvokli, ir atkarīgs no sākotnējā BHV-1 infekcijas līmeņa ganāmpulkā un atlikušo BHV-1 pozitīvo dzīvnieku nokaušanas.
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