I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavoSanai
liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

Liofilizats:

AKktiva viela:

Dzivs, novajinats liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms Lym-56 ..... 10*77%° CCIDgp*
*Stinu kultiiras inficgjosa deva 50 %

Skidinatajs:
Fosfata buferskidums

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavosanai.
Liofilizats: balgans liofilizats.

Skidinatajs: homogens, dzidrs $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2  Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai liellopu imunizacijal, lai samazinatu liellopu respiratora sincitiala virusa izdaliSanos un virusa
izraisitas kliniskas pazimes elpcelos.

Imunitates iestasanas: 21 dienu p&c pirmas devas ievadi$anas caur degunu.
21 dienu p&c otras no divam devam, lietojot intramuskulari péc vakcinacijas

grafika.

Imunitates ilgums: 2 ménesi pec nazalas vakcinacijas.
6 ménesi pec intramuskularas vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.



45 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa pasinjicésana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
P&c vakcing&$anas biezi noveéro nelielas izmainas fekaliju konsistence.

Teliem divas dienas p&c vakcingSanas reti iesp&jama temperatiiras paaugstinasanas par vismaz 1,7 °C,
kas parasti nako$aja diena pariet bez arstésanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértejot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Nazalai vai intramuskularai lietoS$anai.

Atskaidit vakcinu ar atbilstosu $kidinataja tilpumu:

Devu daudzums NepiecieSamais
liofilizata flakona Skidinataja tilpums
1 deva 2ml
5 devas 10 ml
25 devas 50 ml

1. Nonemt skidinataja flakona aluminija vacinu un ievilkt §lirce 10 ml (2 ml flakonam ar 1
devu).
Skidinataju injicét flakona, kas satur liofilizatu (liofilizata pulveri).

Saskalinat, 1idz liofilizata pulveris ir suspensija. Flakons ar 1 un 5 devam ir gatavas lietoSanai.
4. Lietojot 25 devu flakonu, tiklidz liofilizata pulveris ir suspensija ar 10 ml skidinataju, atvilkt
visu suspensiju no vakcinas flakona un injicet to $kidinataja flakona ar atlikuSo $kidinataju.

5. Pirms lietoSanas riipigi saskalinat. 1zSkidinata vakcina ir dzelteniga, homogena suspensija.
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Iz8kidinasanas un lietoSanas laika izvairities no kontaminacijas. levadiSanai lietot tikai sterilas adatas
un §lirces.

Lietojot deguna, izmantot intranazalu aplikatoru (piliena izmérs: 25-220 um), dzivnieka nasis
iesmidzinat nepiecieS8amo vakcinas tilpumu (1 ml katra nasi). Katram dzivniekam ieteicams izmantot
jaunu aplikatoru.

Ieteicams lietot talak noraditas devas un ievadiSanas metodes:

Liellopiem no 9 dienu vecuma:

Primara vakcinacija (lietosanai deguna): katra nast iesmidzinat 1 ml (lai kopgjais ievaditais tilpums ir
2ml).

Revakcinacija: 2 ménesus pec primaras vakcinacijas ievadit vienu 2 ml intramuskularu injekciju, un
péc tam — reizi 6 ménesos pec pedejas revakcinacijas.

Liellopiem no 10 ned€lu vecuma:

Primara vakcinacija (intramuskulara injekcija): ievadit vienu 2 ml intramuskularu injekciju un péc
4 nedélam ievadit otru 2 ml intramuskularu injekciju.

Revakcinacija: 6 ménesus péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas nepiecieSams veikt vienu

2 ml intramuskularu injekciju, un tad atkartot reizi 6 ménesos péc pedgjas revakcinacijas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
P&c zalu pardoz&sanas nav novérotas citas blakusparadibas, ka tas, kas aprakstitas 4.6. apakSpunkta.
4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli dobradZzu dzimtai, liellopiem, dzivas virusu
vakcinas, liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV).
ATK vet kods: QI02AD04.

Aktivas imunitates stimulé$anai pret liellopu respiratoro sincitialo virusu.

Respiratoro klinisko pazimju samazinasana (bet ne virusa izplatiSanas samazinasanas) novérota 5
dienas p&c nazalas vakcinacijas. Pilniga imunitate konstateta no 21. dienas pec nazalas vakcinacijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Dekstrans

Saharoze

Zelatins

NZ amins

Sorbits

Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidrogénfosfats



Skidinatajs:

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 24 menesi.
Deriguma termin$ pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termin$ Skidinatajam: 5 gadi.

6.4. 1IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizatam: uzglabat un transportét atdzesetu (2°C - 8°C). Nesasaldet. Sargat no gaismas.
Skidinatajam: uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Nesasald&t. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats (vakcina): 3 vai 10 ml I tipa stikla flakoni ar 1, 5 vai 25 devam, kas noslégti ar brombutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Skidinatajs: 2 ml | tipa stikla flakoni un 10 ml vai 50 ml polietiléna (PET) flakoni, kas noslgti ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kasté 1 liofilizata flakons ar 5 devam un 1 flakons ar 10 ml $kidinataju.
Kartona kasté 1 liofilizata flakons ar 25 devam un 1 flakons ar 50 ml skidinataju.
Kartona kasté 10 liofilizata flakoni ar 5 devam.

Kartona kasté 10 flakoni ar 10 ml skidinataju.

Kartona kasté 10 liofilizata flakoni ar 25 devam.

Kartona kaste 10 flakoni ar 50 ml $kidinataju.

Kartona kaste 10 liofilizata flakoni ar 1 devu un 10 flakoni ar 2 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izmgri var tikt izplatti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/241/001-005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: {DD/MM/GGGG}

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemerojams.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

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

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ari
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto o veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (1 x 5 devas un 1 x 25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavo3anai
liellopiem.

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:
dzivu, novajinatu liellopu respiratoro sincitialo virusu (BRSV), celms Lym-56...... 10*7"%° CCIDs*
*Siinu kultiiras inficgjosa deva 50 %

3. ZALU FORMA

Liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 flakons ar liofilizatu un 1 flakons ar skidinataju (5 devas)
1 flakons ar liofilizatu un 1 flakons ar $kidinataju (25 devas)

5. MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Nazalai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

f vl =1t =W

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu. Nesasaldéet
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/241/001-002

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste liofilizatam (10 x 5 devas un 10 x 25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavoSanai liellopiem.

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:
dzivu, novajinatu liellopu respiratoro sincitialo virusu (BRSV), celms Lym-56...... 10*7"%° CCIDy*
*Siinu kultiiras inficgjosa deva 50 %

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 flakoni ar liofilizatu (50 devas)
10 flakoni ar liofilizatu (250 devas)

5. MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Nazalai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

f vl =1t =W

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu. Nesasaldéet
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/241/003-004

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavo3anai liellopiem.
NASYM skidinatajs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:
dzivu, novajinatu liellopu respiratoro sincitialo virusu (BRSV), celms Lym-56...... 10*"~®° CCIDs*
*Sanu kultdras inficgjosa deva 50 %

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 flakoni ar liofilizatu (10 devas) un 10 flakoni ar skidinataju (20 ml).

5.  MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Nazalai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

f vl =1t =W

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu. Nesasaldéet
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/241/005

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM $kidinatajs

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

| 3. ZALU FORMA

Skidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 flakoni ar skidinataju (100 ml)
10 flakoni ar skidinataju (500 ml)

5.  MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Nazalai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

vvvvvv
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11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

18



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizata flakons (1, 5 un 25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavoSanai
liellopiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 2 ml deva satur:
dzivu, novajinatu liellopu respiratoro sincitialo virusu (LRSV), celms Lym-56....... 10*"~%° CCIDs,

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva
5 devas
25 devas

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Nazalai vai intramuskularai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
Ad us. vet. [tikai iepakojumam vairakas valodas]
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakoni (2, 10 un 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM skidinatajs

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2mi
10 ml
50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
Ad us. vet. [tikai iepakojumam vairakas valodas]
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
liellopiem.
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NASYM liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam vai deguna aerosola pagatavoSanai
liellopiem.

Dzivs, novajinats liellopu respiratorais sincitials viruss, celms Lym-56.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs, novajinats liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms Lym-56...... 10*"~%° CCIDs,

*Sanu kultdras inficgjosa deva 50 %

Skidinatajs:
Fosfata buferskidums

Liofilizats: balgans liofilizats.
Skidinatajs: homogens, dzidrs $kidums.
4. INDIKACIJA(-S)

Aktivai liellopu imunizacijai, lai samazinatu liellopu respiratora sincitiala virusa izdaliSanos un virusa
izraisitas kliniskas pazimes elpcelos.

Imunitates iestaSanas: 21 dienu p&c pirmas devas ievadiSanas caur degunu.
21 dienu p&c otras no divam devam, lietojot intramuskulari péc vakcinacijas
grafika.

Imunitates ilgums: 2 ménesi pec nazalas vakcinacijas.
6 ménesi pec intramuskularas vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c vakcin&$anas biezi noveéro nelielas izmainas fekaliju konsistence.
Teliem divas dienas p&c vakcingSanas reti iesp&jama temperatiiras paaugstinasanas par vismaz 1,7 °C,
kas parasti nako$aja diena pariet bez arstésanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Viena deva ir 2 ml.
Nazalai vai intramuskularai lietoS$anai.

Ieteicams lietot talak noraditas devas un ievadiSanas metodes:

Liellopiem no 9 dienu vecuma:

Primara vakcinacija (lietosanai deguna): katra nasi iesmidzinat 1 ml (lai kopgjais ievaditais tilpums ir
2ml).

Revakcinacija: 2 méneSus p&c primaras vakcinacijas ievadit vienu 2 ml intramuskularu injekciju, un
péc tam — reizi 6 ménesos pec pedejas revakcinacijas.

Liellopiem no 10 ned€lu vecuma:

Primara vakcinacija (intramuskulara injekcija): ievadit vienu 2 ml intramuskularu injekciju un péc
4 ned€lam ievadit otru 2 ml intramuskularu injekciju.

Revakcinacija: 6 ménesus péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas nepieciesams veikt vienu
2 ml intramuskularu injekciju, un tad atkartot reizi 6 ménesos péc pedgjas revakcinacijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Atskaidit vakcinu ar atbilstosu $kidinataja tilpumu:

Devu daudzums
liofilizata flakona

NepiecieSamais

1 deva 2 ml
5 devas 10 ml
25 devas 50 ml

1. Nonemt $kidinataja flakona aluminija vacinu un ievilkt slircé 10 ml (2 ml flakonam ar 1 devu).
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2. Skidinataju injicét flakona, kas satur liofilizatu (liofilizata pulveris).

3. Saskalinat, lidz liofilizata pulveris ir suspensija. Flakons ar 1 un 5 devam ir gatavas lieto3anai.

4. Lietojot 25 devu flakonu, tiklidz liofilizata pulveris ir suspensija ar 10 ml $kidinataju, atvilkt
visu suspensiju no vakcinas flakona un injicet to $kidinataja flakona ar atlikuSo $kidinataju.

5. Pirms lietoSanas rapigi saskalinat. Iz8kidinata vakcina ir dzelteniga, homogéna suspensija.

Iz8kidinasanas un lietoSanas laika izvairities no kontaminacijas. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas
un §lirces.

Lietojot deguna, izmantot intranazalu aplikatoru (piliena izmérs: 25-220 um), dzivnieka nasis
iesmidzinat nepiecieSamo vakcinas tilpumu (1 ml katra nasi). Katram dzivniekam ieteicams izmantot
jaunu aplikatoru.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales un $kidinataju, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz kartona
kastes un mark&juma.

vvvvvv

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertejot katru gadijumu atseviski.

PardozEsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c zalu pardozesanas blakusparadibas nav noverotas.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzgts lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalem.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kaste 1 liofilizata flakons ar 5 devam un 1 flakons ar 10 ml $kidinataju.
Kartona kaste 1 liofilizata flakons ar 25 devam un 1 flakons ar 50 ml skidinataju.
Kartona kasté 10 liofilizata flakoni ar 5 devam.

Kartona kaste 10 flakoni ar 10 ml $kidinataju.

Kartona kaste 10 liofilizata flakoni ar 25 devam.

Kartona kaste 10 flakoni ar 50 ml §kidinataju.

Kartona kaste 10 liofilizata flakoni ar 1 devu un 10 flakoni ar 2 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1paSnieka viet€jo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60

EArGoo
HIPRA EAAAX AE.
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 025180 77 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.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

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

Kvnpog
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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