BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension eller naesespray til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Lyofilisat:
Aktivt stof:

Levende, svakket bovint respiratorisk syncytial virus (BRSV), stamme Lym-56  10*""®° CCIDgo*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

Solvens:
Phosphatbufferoplagsning

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension eller nasespray.

Lyofilisat: Hvidligt, frysetarret lyofilisat.

Solvens: Homogen, klar oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveeg.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af kveeg for at reducere virusspredning og kliniske luftvejssymptomer pa grund af
infektion med bovint respiratorisk syncytial virus.

Indtreeden af immunitet: 21 dage efter administration af dosis gennem nasen.
21 dage efter den anden dosis i forlgbet med to doser
intramuskulare vaccinationer.

Varighed af immunitet: 2 maneder efter nasal vaccination.
6 maneder efter intramuskular vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Swrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.



4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)
Det er almindeligt at opleve lettere &endringer i affaringens konsistens efter vaccinationen.

Som en ikke almindelig bivirkning kan ses at kalve far en stigning i temperatur pa mindst 1,7 °C to
dage efter vaccinationen, som gar over den fglgende dag uden behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Nasal eller intramuskular anvendelse.

Rekonstituér vaccinen med den passende mangde solvens:

Antal doser i Volumen af solvens,
heetteglas med der skal bruges
lyofilisat
1 dosis 2 ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml

1. Traek det gverste af aluminiumslaget af haetteglasset med solvensen, og traek 10 ml op (2 ml til

1-dosis hatteglas).

Injicer derefter solvensen ind i hatteglasset med lyofilisatet (det frysetgrrede pulver).

3. Omryst indtil det frysetarrede pulver er suspenderet. Heetteglassene med 1 og 5 doser er nu
Klar til brug.
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4. For haetteglasset med 25 doser: efter det frysetgrrede pulver er suspenderet med 10 ml solvens,
skal hele suspensionen, der er hentet fra vaccinehatteglasset, fjernes og injiceres i
heetteglasset, der indeholder den resterende solvens

5. Omrystes grundigt far brug. Den rekonstituerede vaccine er en let gullig, homogen suspension.

Undga kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprgjter til indgivelse.

Til nasal brug sprajtes den pakraevede mangde af vaccinen i dyrets naesebor (1 ml i hvert nesebor)
med en intranasal applikator (drabestgrrelse: 25-220 pum). Det anbefales at bruge en ny applikator til
hvert dyr.

Falgende doser og administrationsmetoder bgr anvendes:

Kveg, fra de er 9 dage gamle:

Primer vaccination (nasal brug): Sprgjt 1 ml i hvert nesebor (s den samlede indgivne mangde er
2ml).

Revaccination: Der skal give én intramuskuleer injektion pd 2 ml 2 maneder efter den primere
vaccination, og derefter hver 6. maned efter den seneste revaccination.

Kveeg, fra de er 10 uger gamle:

Primeer vaccination (intramuskuler injektion): Der skal gives én intramuskuleer injektion pa 2 ml,
efterfulgt af en yderligere intramuskuleer injektion pa 2 ml, givet 4 uger efter.

Revaccination: En intramuskuler injektion pa 2 ml skal gives 6 maneder efter afslutningen af det
primare vaccinationsforlgb og derefter hver 6. maned efter den sidste revaccination.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter indgivelse af en overdosis, blev der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er anfert i pkt.
4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKEEGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til kveeg, levende virale vacciner, bovint
respiratorisk syncytial virus vaccine (BRSV).
ATCvet-kode: IQI02AD04.

Til stimulering af aktiv immunitet mod bovint respiratorisk syncytialvirus.

Reduktion af respiratoriske kliniske symptomer (men ikke reduktion af virusspredning) er set 5 dage
efter nasal vaccination. Fuld immunitet er etableret 21 dage efter nasal vaccination.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Dextran

Saccharose

Gelatine

NZ-amin

Sorbitol
Kaliumdihydrogenphospat



Dikaliumphosphat

Solvens:
Kaliumdihydrogenphospat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 24 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.
Opbevaringstid for solvens: 5 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Lyofilisat: Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares under 25°C. Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat (vaccine): Heatteglas af glastype | pa 3 ellerl0 ml med 1, 5 eller 25 doser, lukket med en
brombutylgummiprop og aluminiumshatte.

Solvens: Hetteglas af glastype | med 2 ml og heatteglas i polyethylen (PET) pa 10 eller 50 ml, lukket
med en brombutylgummiprop og aluminiumshette.

Kartonaeske med 1 hatteglas med lyofilisat a 5 doser og 1 hetteglas a 10 ml solvens.

Kartonaeske med 1 heetteglas med lyofilisat a 25 doser og 1 hetteglas a 50 ml solvens.
Kartonaeske med 10 haetteglas med lyofilisat a 5 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas a 10 ml solvens.

Kartonaeske med 10 hatteglas med lyofilisat a 25 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas a 50 ml solvens.

Kartonaeske med 10 hatteglas med lyofilisat & 1 dose og 10 heetteglas a 2 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/241/001-005

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: {DD / MM / AAAA}

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{DD /MM / AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG I

FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF FREMSTILLER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanien

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 Km 48.300
Poligon Industrial El Rieral,
17170 Amer (Girona)
Spanien

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinzrrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nér det anvendes som i dette
veterinzre leegemiddel.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfgrt i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at MRL-
veerdier ikke er pakraevet eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009,
nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske (1x5 doser og 1x25 doser)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension eller naesespray til kvaeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 ........ 10*7~%° CCIDgo*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension eller naesespray

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

1 heetteglas med lyofilisat og 1 hetteglas med solvens (5 doser)
1 haetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med solvens (25 doser)

|5. DYREARTER

Kveeg.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal eller intramuskuleer anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstitution.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet. Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/241/001-002

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch, {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske til lyofilisat (10x5 doser og 10x25 doser)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat til injektionsvaeske, suspension eller naesespray til kveeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 ........ 10*7~%° CCIDgo*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat til injektionsvaeske, suspension eller naesespray

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

10 heetteglas med lyofilisat (50 doser)
10 heetteglas med lyofilisat (250 doser)

|5. DYREARTER

Kveeg.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal eller intramuskuleer anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstitution.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet. Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/241/003-004

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch, {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske til lyofilisat og solvens (10 x 1 dose 0g10 x 2 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat til injektionsvaeske, suspension eller naesespray til kveeg
Solvens till NASYM

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 ........ 10*"7%° CCIDgo*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension eller naesespray

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 heetteglas med lyofilisat (10 doser) og 10 hatteglas med solvens (20 ml).

|5. DYREARTER

Kveeg.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal eller intramuskulaer anvendelse.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NDVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstitution.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet. Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/241/005

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch, {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske til solvens (10x10 ml og 10x50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til NASYM

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Solvens til injektionsveeske, suspension eller naesespray

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

10 heetteglas med solvens (100 ml)
10 heetteglas med solvens (500 ml)

| 5. DYREARTER

Kveeg.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal eller intramuskulaer anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstitution.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Les indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch, {nummer}

18



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas med lyofilisat (1, 5 og 25 doser)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension eller naesespray til kvaeg

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svaekket bovint, respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 ........ 10*""%° CCIDs,

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 dosis
5 doser
25 doser

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal eller intramuskuleer anvendelse.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP. {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas med solvens (2, 10 og 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til NASYM

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

2mi
10 ml
50 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP. {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
NASYM lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension eller naesespray til kveeg
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension eller naesespray til kvaeg.
Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56.

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof:

Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 ........ 10*7"%° CCIDgp*

*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

Solvens:
Phosphatbufferoplasning

Lyofilisat: Hvidligt, frysetarret lyofilisat.
Solvens: Homogen, klar oplgsning.
4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af kvag for at reducere virusspredning og kliniske luftvejssymptomer pa grund af
infektion med bovint respiratorisk syncytial virus.

Indtreden af immunitet: 21 dage efter administration af dosis gennem nasen.
21 dage efter den anden dosis i forlgbet med to doser
intramuskulare vaccinationer.

Varighed af immunitet: 2 maneder efter nasal vaccination.

6 maneder efter intramuskulaer vaccination.

5! KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Det er almindeligt at se lettere a&ndringer i affgringens konsistens efter vaccinationen.
Som en ikke almindelig bivirkning kan ses at kalve far en stigning i temperatur pa mindst 1,7 °C to
dage efter vaccinationen, som gar over den fglgende dag uden behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kveeg.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

En dosis er 2 ml.
Nasal eller intramuskulaer anvendelse.

Folgende doser og administrationsmetoder bgr anvendes:

Kveeg, fra de er 9 dage gamle:

Primer vaccination (nasal brug): Sprejt 1 ml i hvert naesebor (sa den samlede indgivne maengde er
2 ml).

Revaccination: Der skal give én intramuskuler injektion pa 2 ml 2 maneder efter den primzre
vaccination, og derefter hver 6. maned efter den seneste revaccination.

Kveeg, fra de er 10 uger gamle:
Primeer vaccination (intramuskuleer injektion): Der skal gives én intramuskuler injektion pa 2 ml,
efterfulgt af en yderligere intramuskulaer injektion pa 2 ml, givet 4 uger efter.

Revaccination: En intramuskuleer injektion pa 2 ml skal gives 6 maneder efter afslutningen af det
primeere vaccinationsforlgb og derefter hver 6. maned efter den sidste revaccination.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Rekonstituér vaccinen med den passende mangde solvens:

Antal doser i Volumen af solvens,
haetteglas med der skal bruges
lyofilisat
1 dosis 2 ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml
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1. Traek det gverste af aluminiumslaget af hatteglasset med solvensen, og treek 10 ml op (2 ml il

1-dosis hatteglas).

Injicer derefter solvensen ind i hatteglasset med lyofilisatet (det frysetarrede pulver).

3. Omryst indtil det frysetagrrede pulver er suspenderet. Haetteglassene med 1 og 5 doser er nu
Klar til brug.

4. For haetteglasset med 25 doser: efter det frysetarrede pulver er suspenderet med 10 ml solvens,
skal hele suspensionen, der er hentet fra vaccinehatteglasset, fjernes og injiceres i
heetteglasset, der indeholder den resterende solvens

5. Omrystes grundigt far brug. Den rekonstituerede vaccine er en let gullig, homogen suspension.

r

Undga kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprgjter til indgivelse.
Til nasal brug sprajtes den pakravede mangde af vaccinen i dyrets naesebor (1 ml i hvert naesebor)
med en intranasal applikator (drabestarrelse: 25-220 um). Det anbefales at bruge en ny applikator til
hvert dyr.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn
Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel eller solvensen efter den udlgbsdato, der star pa &sken og
etiketten.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge anvisning: anvendes straks

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
| tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dreegtighed og Laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Efter indgivelse af en overdosis, blev der ikke observeret nogen bivirkninger.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre legemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.
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13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske

Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaske med 1 hetteglas med lyofilisat a 5 doser og 1 heetteglas a 10 ml solvens.
Kartonaske med 1 hetteglas med lyofilisat & 25 doser og 1 hetteglas a 50 ml solvens.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 5 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas a 10 ml solvens.

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 25 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas & 50 ml solvens.

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 1 dose og 10 heetteglas a 2 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60
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EArGoo
HIPRA EAAAX A.E.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: +44-(0)11 5845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. +44-(0)11 5845 6486
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