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PROSPECTO

RISPOVAL IBR-MARKER INACTIVATUM.
Suspension inyectable para bovino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte

Edificion® 1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafia

Fabricante que libera el lote:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
Belgica

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RISPOVAL IBR-MARKER INACTIVATUM

Suspension inyectable para bovino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

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:

Tiomersal 0,2 mg

Suspension liquida de color rosaceo que podria contener algin sedimento.
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4, INDICACIONES DE USO

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 los abor-
tos asociados con una infeccion por VHB-1. Se ha demostrado mediante un estudio de desafio
a los 28 dias después de la vacunacion que, la vacunacion de vacas prefiadas en el segundo
trimestre de la gestacion, prevendré el aborto asociado a infeccion con VHB-1.

Duracion de la inmunidad: 6 meses.

-En caso de vacunaciones de recuerdo tras un programa de primovacunacién con Rispoval IBR
Marker Vivum, para disminuir la excrecion virica y los signos clinicos asociados a una infeccion
con VHB-1 en el ganado vacuno, y en hembras, para prevenir abortos asociados con la infec-
cion por VHB-1. Se ha demostrado la prevencion de los abortos asociados a infeccion por
VHB-1 durante el tercer trimestre de gestacion, después de un desafio 86 dias después de la
vacunacion de recuerdo.

Duracién 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 revacunacion con Rispoval IBR Marker Inactivatum adminis-
trada antes del inicio del segundo trimestre de cada gestacion subsiguiente.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales enfermos o débiles.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones puede aparecer una inflamacion transitoria en el punto de inyeccion 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 administracién de la vacuna. En tales casos se deben administrar antialérgicos.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

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)

- 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).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

MINISTERIO
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Posologia: 2 ml para ganado vacuno de mas de 3 meses de edad
Forma de administracion: Inyeccion subcutanea

Programa de vacunacion:
El programa de vacunacion consta de una inmunizacion 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 Unica dosis de 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 informacioén provista del producto) podran recibir revacunaciones posteriores con Rispoval
IBR Marker Inactivatum. En estos animales, la primera revacunacion deberia realizarse a los 6
meses de haber finalizado la primovacunacion con Rispoval IBR Marker Vivum. Para revacu-
naciones posteriores, administrar una dosis anual.

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 primovacunacion 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.

Agitar bien antes de usar. Para la administracion de la vacuna utilizar siempre agujas y jeringas
estériles. Evitar la entrada de agentes extrafios durante la administracion.

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.

Resumen de los programas de vacunacion:

- Animales de 2 semanas a 3 meses de edad

Vacuna utilizada

Primovacunacion

Intervalos de revacunacion

12 Dosis, a partir de 2
semanas de edad
(Via de administra-
cion)

22 Dosis, a los 3 me-
ses de edad

(Via de administra-
cion)

Intervalo hasta la si-
guiente vacunaciéon de
recuerdo (vacuna y via
de administracion)

Vacunaciones de re-
cuerdo posteriores (va-
cuna y via de adminis-
tracion)

Vivum (Intranasal)

Vivum (Intramuscular)

6 meses
(Vivum, intramuscular)

6 meses
(Vivum, intramuscular)
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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 (ndimero
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)

Vivum (1 dosis, intramuscu- | 6 meses (Inactivatum, 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)

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 vacunacién en caso de elevado riesgo de infeccion por VHB-1:

Vacuna utilizada

Intervalos de revacunacion

Primovacunacion
(nmero de dosis y via
de administracion)

Intervalo hasta la siguiente va-
cunacion de recuerdo (vacunay
via de administracion)

Vacunaciones de recuerdo
posteriores (vacunay via de
administracion)

Vivum (1 dosis, intrana-
sal) seguida por Vivum
(1 dosis, intramuscular)
separadas 3-5 semanas

6 meses (Vivum,
O Inactivatum, subcutanea)

intramuscular | 6 meses (Vivum, intramus-
cular) O 12 meses (Inactiva-

tum, subcutanea)

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna
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10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Proteger de la luz. No congelar. No usar después de la
fecha de caducidad que figura en la etiqueta
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 8 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Uso veterinario — medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

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 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

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

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

Precauciones especiales atomar por la persona que administre el producto

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO 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

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo 2020

15. INFORMACION ADICIONAL

MINISTERIO
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Rispoval IBR-Marker Inactivatum puede usarse durante la gestacion y la lactancia

La glicoproteina gE esta ausente en las particulas viricas de Rispoval IBR-Marker Inactivatum.
Por lo tanto, el virus vacunal y los anticuerpos frente a él, pueden diferenciarse claramente de
cepas de campo o anticuerpos frente a éstas, mediante métodos serologicos, a no ser que el
animal haya sido previamente vacunado con vacuna convencional o infectado con virus campo.

La vacuna induce la inmunidad en el ganado vacuno frente a sintomas respiratorios clinicos
provocados por el virus de la Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR). Después de la vacuna-
cion, se ha reducido la intensidad y la duracion de los sintomas clinicos asi como el titulo y la
duracién de la excrecion virica. Al igual que ocurre con otras vacunas, la vacunacion puede no
llegar a prevenir completamente la infeccion, pero reduce el riesgo de infeccion. El producto
induce en el ganado vacunado anticuerpos que se detectan con el test de seroneutralizacion y
con test ELISA convencionales. Con kits de andlisis especificos, 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 de IBR.

Se recomienda la vacunacion de todos los animales del rebafio, tanto los infectados como los
no infectados. Después de usar Rispoval IBR-Marker Inactivatum se reduce el riesgo de infec-
cion asi como el titulo y la duracion de la excrecién virica. La duracién de un programa para
conseguir un estatus libre de VHB-1 depende del nivel de infeccion inicial en el rebafio y de la
eliminacién de animales remanentes positivos a VHB-1

Formatos:
Caja con 1 vial de 20 ml (10 dosis)
Caja con 1 vial de 100 ml (50 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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