LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M, suspensiooni luofilisaat ja lahusti suistimiseks voi nasaalseks manustamiseks veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 2 ml annus sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeaine:

veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*"®° CCIDg*
*50% - koekultuure nakatav annus

Lahusti:
fosfaatpuhverlahus

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suspensiooni ltofilisaat ja lahusti stistimiseks vOi nasaalseks manustamiseks.
Luofilisaat: valkjas killmkuivatatud luofilisaat.

Lahusti: Uhtlane-selge lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veiste aktiivne immuniseerimine viiruse leviku piiramiseks ja veiste respiratoor-suntsutiaalviiruse
nakkusest tulenevate respiratoorsete kliiniliste tunnuste vdhendamiseks.

Immuunsuse teke: 21 paeva parast tihe annuse ninakaudset manustamist.
21 péeva pdrast kahest annusest koosneva intramuskulaarse vaktsineerimise
skeemi teist annust.

Immuunsuse kestus: 2 kuud parast nasaalset vaktsineerimist.
6 kuud parast intramuskularset vaktsineerimist.

4.3. Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui loomal on Ulitundlikkus toimeaine vdi Ukskoik millise abiaine suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



4.5, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Vaktsineerimise jéarel on sageli tdheldatud kerget muutust véljaheidete konsistentsis.

Vasikatel vdib aeg-ajalt esineda kehatemperatuuri tdusu vahemalt 1,7 °C kaks péeva parast
vaktsineerimist, kuid see laheneb jargmisel paeval ilma ravita.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle immunoloogilise veterinaarravimi kasutamine,
enne vOi pérast tkskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.
4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Nasaalselt voi intramuskulaarselt.

Segage vaktsiin vastava koguse lahustiga:

Annuste arv Uhes Kasutatava lahusti
liofilisaadiviaalis kogus
1 annus 2 ml
5 annust 10 ml
25 annust 50 ml




1. Eemaldage lahustit sisaldava viaali alumiiniumkorgi kate ja votke sellest 10 ml lahustit (2 ml 1

annusega viaali puhul).

Sustige lahustit luofilisaati (kiilmkuivatatud pulbrit) sisaldavasse viaali.

3. Raputage, kuni kiilmkuivatatud pulber on muutunud suspensiooniks. 1 ja 5 annusega viaalid
on nutd kasutamiseks valmis.

4. 25 annuse viaali puhul, kui kilmkuivatatud pulber on 10 ml lahustiga suspensiooniks
muudetud, kogu vaktsiiniviaalist saadud suspensioon suistlasse ja siistige see ulejadnud lahustit
sisaldavasse viaali.

5. Raputage enne kasutamist Korralikult. Saadud vaktsiin on kergelt kollakas htlane
suspensioon.

N

Viéltige saastet vaktsiini segamise ja kasutamise ajal. Kasutage vaktsiini manustamiseks ainult
steriilseid ndelu ja sistlaid.

Nasaalse manustamise korral pihustage ndutav kogus vaktsiini looma ninasd6rmetesse (1 ml
kummassegi sd6rmesse), kasutades ninasisest aplikaatorit (tilga suurus: 25-220 pum). Soovitatav on
kasutada iga looma puhul uut aplikaatorit.

Kasutada tuleks alljargnevaid annuseid ja manustamismeetodeid:

Vasikad alates 9 paeva vanusest:

Esmane vaktsineerimine (nasaalne): pihustage kummassegi ninasdédrmesse 1 ml (nii, et manustatav
koguhulk oleks 2 ml).

Kordusvaktsineerimine: kaks kuud pdrast esmast vaktsineerimist tuleks teha (ks 2 ml
intramuskulaarne sust, mida tuleks seejarel korrata iga kuue kuu tagant alates viimasest
kordusvaktsineerimisest.

Veised alates kiimne n&dala vanusest:

Esmane vaktsineerimine (intramuskulaarne sist): tiks 2 ml intramuskulaarne sist, millele jargneb nelja
nadala péarast teine 2 ml intramuskulaarne sist.

Kordusvaktsineerimine: 6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi viimast annust tuleks teha tks 2
ml intramuskulaarne siist ning jatkata samaga iga 6 kuu méddumisel kordusvaktsineerimisest.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise jérel ei esinenud iihtki kdrvaltoimet peale nende, mida on kirjeldatud jaotises 4.6.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: veislaste, kariloomade, elusviirusvaktsiinide, veiste respiratoor-
stntsitiaalviiruse (BRSV) immunoloogia.
ATCuvet kood: QI02AD04

Veiste respiratoor-stntsitiaalviiruse vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks.
Hingamisteede kliiniliste ndhtude vahenemist (kuid mitte aktiivse nakkuse vdhenemist) on taheldatud

5 pdeva pérast ninakaudset vaktsineerimist. Immuunsus tekib 21 pédeva parast ninakaudset
vaktsineerimist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

LUofilisaat:

dekstraan

sukroos

Zelatiin

NZ-amiin

sorbitool
kaaliumdivesinikfosfaat
dikaaliumfosfaat

Lahusti:
kaaliumdivesinikfosfaat
dinaatriumfosfaatdodekahtdraat
naatriumkloriid

kaaliumkloriid

sustevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3. Kdolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 24 kuud.
Kdlblikkusaeg pdrast lahustamist manustamiskdlblikuks muutmist: koheseks kasutamiseks.
Lahusti kdlblikkusaeg: 5 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Luofilisaat: hoida ja transportida killmas (2°C - 8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest
kaitstult.

Lahusti: hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Luofilisaat (vaktsiin): 3 voi 10 ml thdpi 1 klaasviaalid, milles on 1, 5 v&i 25 annust; suletud
bromobutiiilkummikorgi ja alumiiniumkorgiga.

Lahusti: 2 ml | tldpi Kklaasviaalid ja 10 ml v8i 50 ml polietlleenist (PET) viaalid; suletud
bromobutiitdlkummikorgi ja alumiiniumkorgiga.

Pappkarp, milles on ks 5 annusega llofilisaadiviaal ja Uiks 10 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on ks 25 annusega ltofilisaadiviaal ja tiks 50 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on kiimme 5 annusega liofilisaadiviaali.

Pappkarp, milles on kimme 10 ml lahustiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 25 annusega llofilisaadiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 50 ml lahustiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 1 annusega luofilisaadiviaali ja kimme 2 ml lahustiviaali.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.



6.6. ErinBuded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/241/001-005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: {pp.kk.aaaa}

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISATI

A. BIOLOOGILIS(T) TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T) TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA

Biolooqgilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

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

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

Spain

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi_ja aadress

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

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pdhimatteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse ei kuulu
Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide
piirnorme mittendudvatele, véi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (1x5 annust ja 1x25 annust)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M suspensiooni liofilisaat ja lahusti stistimiseks vdi nasaalseks manustamiseks veistele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 2 ml annus sisaldab:
veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*"®° CCIDg*
*50% - koekultuure nakatav annus

3. RAVIMVORM

Suspensiooni luofilisaat ja lahusti stistimiseks voi nasaalseks manustamiseks

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 viaal luofilisaati ja 1 viaal lahustit (5 annust)
1 viaal llofilisaati ja 1 viaal lahustit (25 annust)

|5.  LOOMALIIGID

Veis.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nasaalne, intramuskulaarne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11



[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast lahustamist kasutada koheselt.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/241/001-002

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}

12



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp ltofilisaat (10x5 annust ja 10x25 annust)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M suspensiooni liofilisaat sustimiseks v8i nasaalseks manustamiseks veistele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 2 ml annus sisaldab:
veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*"®* CCIDg*
*50% - koekultuure nakatav annus

3.  RAVIMVORM

Suspensiooni ltofilisaat ststimiseks voi nasaalseks manustamiseks

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 viaali ltofilisaati (50 annust)
10 viaali ltofilisaati (250 annust)

|5.  LOOMALIIGID

Veis.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nasaalne, intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast lahustamist kasutada koheselt.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/241/003-004

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp ltofulisaadi ja lahusti jaoks (10 x 1 annus ja 10 x 2 ml)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M suspensiooni llofilisaat sustimiseks v8i nasaalseks manustamiseks veistele
NASYM lahusti

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 2 ml annus sisaldab:
veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*"®° CCIDg*
*50% - koekultuure nakatav annus

3.  RAVIMVORM

Suspensiooni luofilisaat ja lahusti stistimiseks voi nasaalseks manustamiseks

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ampulli ltofilisaati (10 annust) ja 10 ampulli lahustit (20 ml).

|5.  LOOMALIIGID

Veis.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nasaalne, intramuskulaarne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast lahustamist kasutada koheselt.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/241/005

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp lahusti (10x10 ml ja 10x50 ml)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Lahusti NASYM’ile

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3.  RAVIMVORM

Lahusti stistimiseks vOi nasaalseks manustamiseks

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 viaali lahustit (100 ml)
10 viaali lahustit (500 ml)

|5.  LOOMALIIGID

Veis.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nasaalne, intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast lahustamist kasutada koheselt.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Liofilisaadiviaal (1, 5 ja 25 annust)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M suspensiooni liofilisaat ja lahusti ststimiseks vdi nasaalseks manustamiseks veistele

(2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 2 ml annus sisaldab:
veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*%° CCIDs,

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus
5 annust
25 annust

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Nasaalne, intramusklaarne.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot{number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada koheselt.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us, vet.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lahustiviaalid (2, 10 ja 50 ml)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASYM lahusti

(2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

2mi
10 ml
50 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

| 5.  KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot{number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us, vet.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
NASY M, suspensiooni luofilisaat ja lahusti siistimiseks v8i nasaalseks manustamiseks veistele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miuigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spain

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NASY M, suspensiooni luofilisaat ja lahusti ststimiseks v8i nasaalseks manustamiseks veistele
Veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintstiaalviirus, tivi Lym-56

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 2 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

veiste elus ndrgestatud respiratoor-siintsitiaalviirus (BRSV), tiivi Lym-56.... 10*"®° CCIDg*

*50% - koekultuure nakatav annus

Lahusti:
fosfaatpuhverlahus

Luofilisaat: valkjas kiilmkuivatatud ltofilisaat.
Lahusti: Uhtlane-selge lahus.
4. NAIDUSTUS(ED)

Veiste aktiivhe immuniseerimine viiruse leviku piiramiseks ja veiste respiratoor-suntsutiaalviiruse
nakkusest tulenevate respiratoorsete Kkliiniliste tunnuste vdhendamiseks.

Immuunsuse teke: 21 paeva parast tGihe annuse ninakaudset manustamist.
21 pdeva pdrast kahest annusest koosneva intramuskulaarse vaktsineerimise
skeemi teist annust.

Immuunsuse kestus: 2 kuud paérast nasaalset vaktsineerimist.
6 kuud parast intramuskularset vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui loomal on ulitundlikkus toimeaine v8i Uksk®ik millise abiaine suhtes.
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6. KORVALTOIMED

Vaktsineerimise jéarel on sageli tdheldatud kerget muutust véljaheidete konsistentsis.
Vasikatel vdib aeg-ajalt esineda kehatemperatuuri tdusu vahemalt 1,7 °C kaks péeva parast
vaktsineerimist, kuid see laheneb jargmisel paeval ilma ravita.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate tikskbik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Veis.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Uks annus on 2 ml.
Nasaalselt voi lihasesiseselt.

Kasutada tuleks alljargnevaid annuseid ja manustamismeetodeid.

Veised alates 9 péaeva vanusest:

Esmane vaktsineerimine (nasaalne): pihustage kummassegi ninasédrmesse 1 ml (nii, et manustatav
koguhulk oleks 2 ml).

Kordusvaktsineerimine: kaks kuud parast esmast vaktsineerimist tuleks teha tiks 2 ml
intramuskulaarne suist, mida tuleks seejarel korrata iga kuue kuu tagant alates viimasest
kordusvaktsineerimisest.

Veised alates kiimne nédala vanusest:

Esmane vaktsineerimine (intramuskulaarne sust): ks 2 ml intramuskulaarne sist, millele jargneb nelja
nadala pérast teine 2 ml intramuskulaarne stst.

Kordusvaktsineerimine: 6 kuud parast esmase vaktsineerimisskeemi viimast annust tuleks teha (iks 2
ml intramuskulaarne stst ning jatkata samaga iga 6 kuu méddumisel kordusvaktsineerimisest.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Segage vaktsiin vastava koguse lahustiga:

Annuste arv Uhes Kasutatava lahusti
lhofilisaadiviaalis kogus
1 annus 2 ml
5 annust 10 ml
25 annust 50 ml
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1. Eemaldage lahustit sisaldava viaali alumiiniumkorgi kate ja votke sellest 10 ml lahustit (2 ml 1

annusega viaali puhul).

Sustige lahustit luofilisaati (kiilmkuivatatud pulbrit) sisaldavasse viaali.

3. Raputage, kuni kiilmkuivatatud pulber on muutunud suspensiooniks. 1 ja 5 annuse viaalid on
nlid kasutamiseks valmis.

4. 25 annuse viaali puhul, kui kiilmkuivatatud pulber on 10 ml lahustiga suspensiooniks
muudetud, kogu vaktsiiniviaalist saadud suspensioon sustlasse ja slstige see Ulejaanud lahustit
sisaldavasse viaali.

5. Raputage enne kasutamist korralikult. Saadud vaktsiin on kergelt kollakas tihtlane
suspensioon.

N

Viéltige saastet vaktsiini segamise ja kasutamise ajal. Kasutage vaktsiini manustamiseks ainult
steriilseid ndelu ja sistlaid.

Nasaalse manustamise korral pihustage ndutav kogus vaktsiini looma ninasd6rmetesse (1 ml
kummassegi s6drmesse), kasutades ninasisest aplikaatorit (tilga suurus: 25-220 um). Soovitatav on
kasutada iga looma puhul uut aplikaatorit.

10. KEELUAEG

0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit ja lahustit parast kalblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil.
Kdolblikkusaeg pérast lahustamist manustamiskdlblikuks muutmist: koheseks kasutamiseks.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu tuleb selle immunoloogilise veterinaarravimi kasutamine,
enne vOi parast Ukskoik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise jérel ei esinenud uhtki kdrvaltoimet.

Sobimatus
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Mitte segada Uhegi teise veterinaarravimiga, v.a koos veterinaarravimiga kasutamiseks mdeldud

lahusti.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt vdi apteekrilt, kuidas hadvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp, milles on ks 5 annusega llofilisaadiviaal ja iiks 10 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on ks 25 annusega ltofilisaadiviaal ja tks 50 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on kimme 5 annusega liofilisaadiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 10 ml lahustiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 25 annusega ltofilisaadiviaali.

Pappkarp, milles on kimme 50 ml lahustiviaali.

Pappkarp, milles on kiimme 1 annusega luofilisaadiviaali ja kimme 2 ml lahustiviaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tem: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
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http://www.ema.europa.eu/

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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