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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizado y disolvente para suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml contiene:

Principio activo:

Fraccion liofilizada:

Virus del Herpes Bovino tipo 1 (VHB-1), cepa Difivac min. 10>° DICCs,
(9E-negativo), virus vivo modificado (atenuado) méx. 10"° DICCs,

*DICCs, = dosis infectiva 50% en cultivo celular.

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fraccidn liofilizada:

Solucidn estabilizadora Dextran

Medio esencial minimo con sales de Earle

Solucion HEPES 2M

Disolvente:

Agua para preparaciones inyectables 2ml

Liofilizado: pastilla liofilizada ligeramente coloreada.
Disolvente: solucion clara, transparente.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de bovino contra la Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR), para disminuir la
dispersion y los sintomas clinicos del virus incluyendo, en hembras, abortos asociados a infeccion por
VHB-1. Se ha demostrado una disminucion de abortos asociados a infeccion por VHB-1 durante el

segundo trimestre de gestacion, después de un desafio a los 28 dias después de la vacunacién. EI ganado
vacunado se puede diferenciar de los animales infectados por el virus de campo gracias a la supresion del
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marcador, a no ser que el ganado haya sido vacunado previamente con una vacuna convencional o haya
sido infectado por el virus de campo.

Establecimiento de la inmunidad: 7 dias después de una dosis Unica por via intranasal.
21 dias después de una dosis Unica por via intramuscular.

Duracion de la inmunidad después de la vacunacion antes de los 3 meses de edad:

después de la vacunacion intranasal de terneros de 2 semanas de edad o mayores sin anticuerpos
calostrales, la inmunidad dura al menos hasta los 3 meses de edad, que es cuando los animales deberian
ser revacunados por inyeccién intramuscular.

Una parte de los terneros jovenes pueden tener anticuerpos calostrales frente a VHB-1, lo cual puede
afectar a la respuesta inmune a la vacunacion. Por consiguiente, la proteccion ofrecida por la vacuna
puede no ser completa hasta la revacunacion a los 3 meses de edad.

Duracion de la inmunidad después de la vacunacion a los 3 meses de edad o después:
6 meses.

Informacion adicional en relacion con la protecciéon frente a los abortos conferida por una
vacunacion combinada con Rispoval IBR Marker Vivum y Rispoval IBR Marker Inactivatum*: Se
ha demostrado prevencion frente a los abortos durante el tercer trimestre de la gestacion después de un
desafio con VHB a los 86 dias de la vacunacién de recuerdo con Rispoval IBR Marker Inactivatum* que
habia sido administrada 6 meses después de una Unica dosis primovacunacion por via intramuscular con
Rispoval IBR Marker Vivum.

*Cuando este medicamento veterinario esté autorizado.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

34  Advertencias especiales

La presencia de anticuerpos calostrales puede tener influencia en la eficacia de la vacunacion. Por lo
tanto, se recomienda determinar el estado inmunoldgico de los terneros antes de comenzar la vacunacion.

Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En algunos casos el virus vacunal puede ser excretado por los animales después de la vacunacion por via
intranasal. Tras la administracion intranasal de una dosis diez veces superior a la recomendada, se
observo excrecion viral hasta 9 dias después de la vacunacion. En terneros muy jovenes y en casos raros,
el virus vacunal puede ser excretado hasta 18 dias después de la vacunacion intramuscular de una dosis 10
veces superior a la dosis recomendada. Aungue no se dispone de datos que verifiquen que la vacuna
podria producir dispersion de virus en un grupo de animales, puede excepcionalmente producirse
transmision de virus de animales vacunados intranasalmente a animales no vacunados que estén en
contacto con ellos.

Se recomienda vacunar todos los animales del rebafio.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
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En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Raros Descarga nasal'

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Inflamacion del punto de inyeccion?,

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reaccion de hipersensibilidad®
tratados, incluidos informes aislados):

! Puede producirse una ligera secrecion serosa transitoria durante un maximo de 7 dias tras la inoculacion
intranasal.

?Inflamacion transitoria de hasta 3 cm que suele remitir en 7 dias; cuando se inyecta por via intramusc u-
lar.

*Los animales vacunados deben ser observados durante aproximadamente 30 minutos tras la inmuniza-
cion. Si se producen estas reacciones, deben administrarse antialérgicos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe evitarse administrar sustancias inmunosupresoras, como por ejemplo corticosteroides o vacunas
vivas atenuadas del virus de la diarrea virica bovina, durante un periodo de 7 dias antes y después de la
vacunacion, puesto que pueden dificultar el desarrollo de la inmunidad.

No deben aplicarse por via intranasal medicamentos veterinarios sensibles al interferén durante los 5 dias
siguientes a la vacunacion intranasal.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion
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Posologia:

La dosis para bovino, de edad superior a 2 semanas, es de 2 ml de vacuna reconstituida, administrada
mediante via intranasal y/o intramuscular.

Tras la reconstitucion, la suspension debe ser un liquido transparente incoloro, que puede contener un
sedimento sue lto resuspendible.

El plan de vacunacion consiste en una inmunizacion basica y vacunas de recuerdo.

Inmunizacion basica:

Primovacunacion de tereros de 2 semanas a 3 meses de edad:

La primera vacunacién debe aplicarse via intranasal seguida de una segunda vacunacion via intramuscular
a los tres meses de edad.

Una parte de los terneros jovenes pueden tener anticuerpos calostrales frente a VHB-1, lo cual puede
afectar a la respuesta inmune a la vacunacién. Por consiguiente, la proteccion ofrecida por la vacuna
puede no ser completa hasta la revacunacion a los 3 meses de edad. Como precaucion adicional en
situaciones de alto desafio con VHB-1, los animales con anticuerpos calostrales que han sido inicialmente
vacunados en torno a las 2 semanas de edad pueden recibir una vacunacion adicional entre la
primovacunacion y la vacunacion a los 3 meses de edad. Esta vacunacion adicional puede administrarse

tanto por via intranasal como por via intramuscular y a partir de 3 semanas después de la primera
vacunacion.

Primovacunacion de bovino de 3 meses de edad o mayores:
Se debe administrar a los animales una dosis intramuscular o intranasal.

Los terneros y novillos de engorde deben vacunarse preferentemente justo antes de su estabulacion
(agrupacion) o al ser transferidos a nuevos grupos, ademas de tenerse en cuenta el intervalo necesario
para alcanzar el establecimiento de la inmunidad tras el programa de vacunacion basica.

Para la proteccion de vacas frente al aborto

Para prevenir abortos asociados a VHB-1, las vacas requieren un esquema vacunal inicial de dos dosis de
Rispoval IBR Marker Vivum via intramuscular separadas 3-5 semanas o alternativamente una primera
dosis intramuscular de Rispoval IBR Marker Vivum seguida, seis meses mas tarde, por una Unica dosis
de recuerdo con Rispoval IBR Marker Inactivatum*. Para cubrir el maximo periodo de riesgo de abortos,
se recomienda que la segunda dosis de la primovacunacion de dos dosis intramusculares de Rispoval IBR
Marker Vivum o la segunda dosis de recuerdo de Rispoval IBR Marker Inactivatum* sean administradas
no mas tarde del comienzo del segundo trimestre de la gestacion.

Bovino en riesgo inmediato de IBR:
En caso de riesgo conocido de elevada presion de infeccion de VHB-1, la primera dosis en los animales
(incluyendo las hembras gestantes) deberia ser administrada via intranasal para estimular la inmunidad

local, seguida por una segunda dosis 3-5 semanas mas tarde administrada via intramuscular para
completar el programa vacunal.

Vacunaciones de recuerdo:

Se debe administrar a los animales una dosis Unica de recuerdo a los seis meses después del programa de
vacunacién inicial. Los animales vacunados inicialmente con Rispoval IBR Marker Vivum pueden
recibir una dosis Unica de recuerdo tanto con Rispoval IBR Marker Vivum para proporcionar 6 meses de

proteccion como con Rispoval IBR Marker Inactivatum* para proporcionar una duracion de la
inmunidad de 12 meses de proteccion.
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Después de esto, las vacunaciones de recuerdo deberian ser administradas cada 6 meses (si se usa
Rispoval IBR Marker Vivum) ¢ cada 12 meses (si se usa Rispoval IBR Marker Inactivatum*).

Método de administracion:

La pastilla liofilizada debe reconstituirse asépticamente inmediatamente antes de su uso. La vacuna se
prepara tal como se indica a continuacion:

Para los viales de 10 y 50 dosis, se transfiere aprox. 4 ml del disolvente correspondiente al vial del
liofilizado, y a continuacion se mezcla.

La fraccion virica reconstituida se vuelve a transferir finalmente al envase que contiene el resto del
disolvente y se mezcla bien. El medicamento veterinario esta entonces listo para su uso.

Las agujas y jeringas utilizadas para la administracién de la vacuna no pueden esterilizarse con
desinfectantes quimicos, ya que ello podria reducir la eficacia de la vacuna.

La vacuna se administra asépticamente por via intramuscular (2 ml) o bien mediante aerosol en los
orificios nasales (1 ml por orificio durante la aspiracion) utilizando el aplicador intranasal disponible de
Zoetis. Una vez reconstituida, la vacuna se mantiene activa durante un maximo de 8 horas, siempre que el
medicamento veterinario se extraiga asépticamente y se conserve refrigerado.

Resumen del esquema de vacunacion:

Animales de 2 semanas a 3 meses de edad

Vacuna utilizada Rispoval IBR-Marker

Primovacunacion Intervalos de revacunacion
. . Intervalo  hasta  la | Vacunaciones de

Primera dosis . A i .

(vacuna, via de Segunda dosis(vacuna, | siguiente vacunacion de | recuerdo poste riores

3 dminisltracic')n) via de administracion) | recuerdo (vacuna, via de | (vacuna, via de
administracion) administracion)

2 semanas (Vivum |3 meses (Vivum | 6 meses 6 meses

JIntranasal) JIntramuscular) (Vivum, intramuscular) (Vivum, intramuscular)

. . m 12m

2 semanas (Vivum |3 meses  (Vivum ((Slnaecst’?vsatum* (Inac?isveasltum*

JIntranasal) JIntramuscular) . ’ . :
subcutanea) subcutanea)

Animales a partir de 3 meses de edad

Vacuna utilizada Rispoval IBR-Marker
Intervalos de revacunacion
Primovacunacion Intervalo hasta la primera Vacunaciones de recuerdo
(nimero de dosis, via de ad- vacunacion de recuerdo posteriores
ministracion) (vacuna, via de administra- (vacuna, via de administra-
cion) cion)
Vivum (una dosis, | 6 meses (Vivum, intramuscular) | 6 meses (Vivum,
intramuscular o intranasal) intramuscular)
Vivum (1 dosis, | 6 meses (Inactivatum*, | 12 meses  (Inactivatum*,
intramuscular) subcutanea) subcutanea)
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Inactivatum*  (dos  dosis | 6 meses (Inactivatum*, | 6 meses (Inactivatum®,
separadas  3-5  semanas, | subcutanea) subcutanea)
subcutanea)

Proteccién de abortos en hembras:

Vacuna utilizada Rispoval IBR-Marker

Primovacunacion
(nimero de dosis, via de administracion) re-
comendada para ser administrada antes del Revacunacion
inicio delsegundo trimestre de la gestacion

Vivum (dos dosis, intramuscular, separadas 3-5 | Inactivatum*(una dosis, subcutanea)
semanas) recomendado administrar antes del inicio del

Vivum (una dosis, Intramuscular) seguido por | segundo trimestre de cada gestacion
Inactivatum* (una dosis, subcutanea) con 6
meses de intervalo

Inactivatum* (dos dosis, subcutaneas, separadas
3-5 semanas)

Para la vacunacion en caso de elevado riesgo de infeccion por VHB-1:

Vacuna utilizada Rispoval IBR-Marker
Intervalos de revacunacion
Primovacunacion Intervalo hasta la primera vacu- | Vacunaciones de recuerdo
(nimero de dosis, via de nacion de recuerdo posteriores (vacuna, via de
administracion) (vacuna, via de administracion) administracion)

Vivum (una dosis, | 6 meses (Vivum, intramuscular O | 6 meses (Vivum,
intranasal) seguida por | Inactivatum*, subcutanea) intramuscular) O 12 meses
Vivum (una dosis, (Inactivatum*, subcutanea)
intramuscular) separadas 3-
5 semanas

* Cuando este medicamento veterinario esté autorizado.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

Tras la administracion intranasal de una sobredosificacion de 10 veces la dosis recomendada, en algunos
terneros se observé una hipertermia transitoria (>39,5°C) durante hasta 3 dias consecutivos. Tras la
administracion intramuscular de una sobredosificacién de 10 veces la dosis recomendada, en algunos
terneros se observO una hipertermia transitoria (>39,5°C) durante hasta 4 dias consecutivos. En otro
estudio, tras la administracion intramuscular de una sobredosificacién de 10 veces la dosis recomendada,
se observo en algunos terneros una leve descarga ocular serosa transitoria (un dia).

Por lo demas, los acontecimientos adversos tras la administracién de una sobredosis no son difere ntes de
las que se producen tras una dosis Unica.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
me ntos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

MINISTERIO

Pagina 6 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado miem-
bro sobre la politica de vacunacién vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Esta-
do miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Para este medicamento se requiere la liberacion del lote por una autoridad oficial de control.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI02ADO01

La vacuna induce la inmunidad en bovino frente a sintomas respiratorios clinicos provocados por el virus
de la Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR). Después de una Unica dosis de vacuna, se ha demostrado
mediante desafio, una reduccidn significativa de la duracion de la excrecion virica. Después de dos dosis
de vacuna, la intensidad y la duracion de los sintomas clinicos, asi como el titulo y la duracion de la
excrecion virica se ven reducidos de forma significativa tras la infeccién. Al igual que ocurre con otras
vacunas, la vacunacion puede no llegar a prevenir completamente, pero reduce el riesgo de infeccion. El
medicamento veterinario induce en el ganado vacunado anticuerpos que se detectan con un test de
seroneutralizacion y con un test ELISA convencional. Con kits de analisis especificos, estos anticuerpos
se pueden diferenciar - debido a la falta de anticuerpos frente a gk - de los de animales infectados con el
virus de campo o de los de animales vacunados con vacunas convencionales.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 8 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

54 Naturaleza y composicion delenvase primario
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- 1 caja con 1 vial de vidrio, tipo 1, con la fraccion liofilizada (10 dosis) y 1 vial de vidrio, tipo 1,
conteniendo 20 ml (10 dosis) de disolvente, cada uno cerrado con tapon de goma de bromobutilo
y clorobutilo, respectivamente y sellados con una céapsula de aluminio flip-off.

- 1 caja con 1 vial de vidrio, tipo 1, con la fraccién liofilizada (50 dosis) y 1 vial de vidrio, tipo 1,
conteniendo 100 ml (50 dosis) de disolvente, cada uno cerrado con tapén de goma de bromobutilo
y clorobutilo, respectivamente y sellados con una céapsula de aluminio flip-off.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para laeliminacién del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2846 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 diciembre 1994

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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