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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RISPOVAL IBR-MARKER INACTIVATUM
Suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Una dosis (2 ml) contiene:

Sustancia activa:
Virus del Herpes Bovino, inactivado, tipo 1 (VHB-1), cepa Difivac (gE-negativo), para inducir
una media geométrica del titulo seroneutralizante de, al menos, 1:160 en bovino.

Adyuvantes:

Hidroxido de aluminio 14-24 mg
Quil A 0,25 mg
Excipientes:

Conservante

Tiomersal 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6,1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.
Suspension liquida de color rosaceo que podria contener algin sedimento.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino.

Para la inmunizacion activa del ganado vacuno contra la Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR),
para disminuir los sintomas clinicos y la excrecion virica y, en hembras, para prevenir abortos
asociados a infecciéon por VHB-1. Se ha demostrado mediante un estudio de desafio a los 28
dias después de la vacunacién que, la vacunacion de vacas prefiadas en el segundo trimestre
de la gestacion, prevendra el aborto asociado a infeccién con VHB-1. El ganado vacunado se
puede diferenciar de los animales infectados por el virus de campo gracias a la supresion del
marcador, a no ser que el ganado haya sido vacunado previamente con una vacuna conven-
cional o haya sido infectado por el virus de campo.

Duracion de inmunidad: 6 meses.

= En caso de vacunaciones de recuerdo tras un programa de primovacunacion con Ris-
poval IBR Marker Vivum, para disminuir la excrecion virica y los signos clinicos asocia-
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dos a una infeccion con VHB-1 en el ganado vacuno y, en hembras, para prevenir los
abortos asociados con una infeccion por VHB-1. Se ha demostrado la prevencion de los
abortos asociados a infeccién por VHB-1 durante el tercer trimestre de gestacion, des-
pués de un desafio 86 dias después de la vacunacion de recuerdo.

Duracion de inmunidad: 6 meses después de completar el programa de primovacunacion con
Rispoval IBR Marker Vivum seguido por 12 meses después de la revacunacion anual con Ris-
poval IBR Marker Inactivatum.

Para prevenir los abortos en hembras que hayan recibido el programa de inmunizacion béasica,
se recomienda una Unica dosis de revacunacién con Rispoval IBR Marker Inactivatum adminis-
trada antes del inicio del segundo trimestre de cada gestacion subsiguiente.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales enfermos o débiles.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna

Precauciones especificas que debe tomar La persona que administre el medicamento a
los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones puede aparecer una inflamacioén transitoria en el punto de inyeccién
de hasta 5 cm de diametro que generalmente se resuelve en 14 dias. En muy raras ocasiones
se pueden producir reacciones alérgicas al igual que ocurre con otras vacunas, por lo que los
animales vacunados deben ser observados durante aproximadamente 30 minutos después de
la administracion de la vacuna. En tales casos se deben administrar antialérgicos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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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 existe informacién 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

4.9 Posologiayviade administracion

Posologia
La dosis de vacuna es de 2 ml para el ganado vacuno de mas de 3 meses de edad, por via
subcutanea.

El programa de vacunacién consta de una inmunizacién basica y de vacunaciones de recuerdo.

Primovacunacion:
Dos inyecciones de 1 dosis (2ml) separadas por 3-5 semanas.

Revacunaciones posteriores para animales que hayan sido primovacunados con Rispoval IBR
Marker Inactivatum:
1 dosis (2 ml) cada 6 meses.

Revacunaciones posteriores para animales que hayan sido primovacunados con Rispoval IBR
Marker Vivum:

Los animales que hayan sido primovacunados con Rispoval IBR Marker Vivum (de acuerdo con
la informacién provista del producto) podran recibir revacunaciones posteriores con Rispoval
IBR Marker Inactivatum. En estos animales, la primera revacunaciéon deberia realizarse a los 6
meses de haber finalizado la primovacunacion con Rispoval IBR Marker Vivum. Para revacu-
naciones posteriores, administrar una dosis anual de Rispoval IBR Marker Inactivatum.

Si se deben vacunar terneros de menos de 3 meses de edad, el desarrollo de su inmunidad
puede verse afectado por anticuerpos maternales. Estos terneros deben revacunarse a los 3
meses de edad aproximadamente.

Se recomienda vacunar todos los animales del rebario.

Para prevenir abortos asociados a VHB-1, las vacas requieren un esquema vacunal inicial de
dos dosis de vacuna via subcutanea 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 primovacunacién de dos dosis
subcutaneas o la segunda dosis de recuerdo de Rispoval IBR Marker Inactivatum sean
administradas no mas tarde del comienzo del segundo trimestre de la gestacion.

Método de administracion:
Agitar bien antes de usar. La suspension liquida se debe inyectar de manera aséptica por ruta
subcutanea.

Resumen de los programas de vacunacion:
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- Animales de 2 semanas a 3 meses de edad

Vacuna utilizada

Primovacunacion

Intervalos de revacunacion

12 Dosis, a partir de 2

22 Dosis, alos 3 me-

Intervalo hasta la si-

Vacunaciones de re-

semanas de edad ses de edad guiente vacunacion de | cuerdo posteriores (va-
(Via de administra- (Via de administra- recuerdo (vacunay via | cunay via de adminis-
cion) cion) de administracion) tracion)

Vivum (Intranasal) Vivum (Intramuscular) 6_meses 6_meses
(Vivum, intramuscular) | (Vivum, intramuscular)

6 meses 12 meses
Vivum (Intranasal) Vivum (Intramuscular) | (Inactivatum, subcuta- | (Inactivatum, subcuta-

nea) nea)

- Animales a partir de 3 meses de edad:

Vacuna utilizada

Intervalos de revacunacion

Primovacunacion (numero
de dosis y via de adminis-
tracion)

Intervalo hasta la siguiente
vacunacion de recuerdo (va-
cuna y via de administracion)

Vacunaciones de recuerdo
posteriores (vacunay via de
administracion)

Vivum (1 dosis, intramuscu-

6 meses (Vivum, intramuscu-

6 meses (Vivum, intramus-

lar) lar)

cular)

cutanea)

Vivum (1 dosis, intramuscu- | 6 meses (lnactivatum, sub-| 12 meses (Inactivatum,
lar) cutanea) subcutanea)

Inactivatum (2 dosis sepa- | 6 meses (Inactivatum, sub-| 6 meses (Inactivatum, sub-
radas 3-5 semanas, sub- | cutanea) cutanea)

- Proteccion de abortos en hembras:

Vacuna utilizada

Esquema de vacunacion recomendado pa-
ra ser administrado antes del inicio del se-
gundo trimestre de la gestacion (nUmero de
dosis y via de administracion)

Revacunacion

Vivum (2 dosis separadas 3-5 semanas,
intramuscular)

Vivum (1 dosis, intramuscular) seguido por
Inactivatum (1 dosis, subcutanea) con 6
meses de intervalo

Inactivatum (2 dosis separadas 3-5 sema-
nas, subcutanea)

Inactivatum, recomendado administrar an-
tes del inicio del segundo trimestre de cada
gestacion (una dosis, subcutanea)

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

Vacuna utilizada

Intervalos de revacunacion

Primovacunacion
(nimero de dosis y via

Intervalo hasta la siguiente va-
cunacion de recuerdo (vacuna y

Vacunaciones de recuerdo
posteriores (vacuna y via de
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de administracion) via de administracion) administracion)

Vivum (1 dosis, intrana- | 6 meses (Vivum, intramuscular | 6 meses (Vivum, intramus-
sal) seguida por Vivum | O Inactivatum, subcutanea) cular) O 12 meses (Inactiva-
(1 dosis, intramuscular) tum, subcutanea)

separadas 3-5 semanas

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Las reacciones tras la administracion de una dosis doble no son diferentes de las que se
producen tras una dosis Unica.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Vacuna virica inactivada
Cédigo ATCvet: QI02AA03

La vacuna induce la inmunidad en el ganado vacuno frente a sintomas respiratorios clinicos
provocados por el virus de la Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR). La intensidad y la duracién
de los sintomas clinicos, asi como el titulo y la duracién de la excrecion viral se ven reducidos
de forma significativa tras la infeccion. Al igual que ocurre con otras vacunas, la vacunacion
puede no llegar a prevenir la infeccidbn completamente, pero reduce el riesgo de infeccion. El
producto induce en el ganado vacunado anticuerpos que se detectan mediante técnicas de
seroneutralizaciéon y con pruebas ELISA convencionales. Con kits de diagnéstico especfficos,
estos anticuerpos se pueden diferenciar - debido a la falta de anticuerpos frente a gE - de los
de animales infectados por el virus de campo o de los de animales vacunados con vacunas
convencionales.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Fenolsulfonftaleina
HEPES-Na

Tiosulfato de sodio
Tiomersal

Medio esencial Minimo

6.2 Incompatibilidades

No debe mezclarse con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 36 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 horas

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
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Proteger de la congelacion, el calor o la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Envases multidosis:

10 dosis: 1 caja de carton conteniendo un vial de vidrio con 20 ml (10 dosis) de vacuna inacti-
vada, cerrado con tapon de goma de bromobutilo y sellado con una cdpsula de aluminio flip- off.

50 dosis: 1 caja de cartén conteniendo un vial de vidrio con 100 ml (50 dosis) de vacuna inacti-
vada, cerrado con tapon de goma de bromobutilo y sellado con una capsula de aluminio flip-off.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte

Edificion® 1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2847 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion/renovacion: 13 de diciembre de 1994/24 de enero de 2006
10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2020

11. PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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