PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovéadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Lyofilizat:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny bovinny respira¢ny syncycialny virus (BRSV), kmeti Lym-56 ......10*"~®° CCIDs*
*50 % infekénd davka pre bunkové kultary

Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej.
Lyofilizat: Belavy lyofilizovany lyofilizat.

Rozpustadlo: Homogénny Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Aktivna imunizéacia hovéadzieho dobytka za ucelom redukcie vyluovania virusu a respiraénych
klinickych priznakov spésobenych infekciou bovinnym respiraénym syncycialnym virusom.

Néstup imunity: 21 dni po podani jednej davky nazalnou cestou.
21 dni po druhej davke dvojdavkovej intramuskularnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity: 2 mesiace po nazéalnej vakcincii.
6 mesiacov po intramuskularnej vakcindcii.

4.3 Kontraindikéacie
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo ktorukol'vek z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnti informaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Po vakcinacii sa bezne moze pozorovat’ mierna zmena konzistencie stolice.

U teliat méZe dva dni po vakcinacii menej ¢asto dojst’ k zvySeniu teploty najmenej o 1,7 °C, ktoré
odznie v priebehu d’alSieho dia bez potreby liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpecénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.

Vakcinu rozpustite v prislusnom mnoZstve rozpustadla:

Pocet davok v Objem pouZitého
liekovke s rozpust'adla
lyofilizatom
1 davka 2ml
5 davok 10 ml
25 davok 50 ml

1. Odstrafte hornu ¢ast’ hlinikového uzaveru liekovky s rozpustadlom a odoberte 10 ml (2 ml na

liekovku s 1 davkou).

Vstreknite rozpustadlo do liekovky s lyofilizatom (lyofilizovany présok).

3. Pretrepavajte, kym sa z lyofilizovaného préSku nevytvori suspenzia. Liekovky s1 aZz 5
davkami su teraz pripravené na pouZitie.
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4. V pripade flasticky s 25 davkami, po vytvoreni suspenzie s 10 ml rozpustadla odoberte z
liekovky cely objem pripravenej suspenzie a vstreknite ju do flastiCky so zvyskom
rozpustadla.

5. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat. Rozpustena vakcina je mierne zltkasta
homogénna suspenzia.

Pocas rozpustania a pouzivania dbajte na to, aby nedoslo ku kontamin&cii. Na vakcinaciu pouzivajte
len sterilné ihly a sterilné injek¢éné striekacky.

V pripade nazilneho pouzitia nastriekajte pozadovany objem vakciny do nozdier zvierata (1 ml do
kazdej nozdry) pomocou intranazalneho aplikatora (velkost kvapdcok: 25-220 um). Odportca sa
pouzit’ novy aplikator pre kazdé zviera.

Musia sa pouzit’ nasledujuce davky a sposoby podania:

Hovadzi dobytok od veku 9 dni:

Primarna vakcinacia (nazalne pouZitie): Nastriekajte 1 ml do kazdej nozdry (celkovy podany objem je
teda 2 ml).

Revakcinacia: Jedna intramuskularna injekcia s objemom 2 ml sa ma podat’ 2 mesiace po primarne;j
vakcindcii a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

Hovadzi dobytok od veku 10 tyZdiiov:

Primarna vakcinacia (intramuskularna injekcia): Poda sa jedna intramuskularna injekcia s objemom

2 ml, nasledovana druhou intramuskularnou injekciou s objemom 2 ml podanou o 4 tyZzdne neskor.
Revakcinacia: Jedna 2 ml intramuskulérna injekcia by mala byt aplikovana 6 mesiacov po dokonc¢eni
primarnej vakcinacnej schémy a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po podani predavkovania sa nevyskytli iné neZiaduce reakcie ako tie, ktoré st opisané v ¢asti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky liek pre ¢el'ad’ Bovidae, hovddzi dobytok, Zivé virusové
vakciny, bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV).
ATCvet kod: QI02ADO04.

Na stimul&ciu aktivnej imunity proti bovinnému respira¢nému syncycialnemu virusu.

Redukcia respira¢nych klinickych priznakov (ale nie redukcia vylucovania) je pozorovana 5 dni po
nazalnej vakcinacii. PIna imunita je vytvorena od 21 dni po nazélnej vakcinacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Dextran
Sacharéza
Zelatina
Amin NZ



Sorbitol
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpustadlo:

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodaného na pouZzitie s tymto
veterindrnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.
Cas pouzitel'nosti rozpastadlo: 5 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit’ pred
svetlom.
Rozpuistadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C. Neuchovévat’ v mraznicke. Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Lyofilizat (vakcina): Liekovky zo skla typu | s objemom 3 alebo 10 ml s1, 5 alebo 25 davkami,
uzavreté bromobutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym uzéverom.

Rozpustadlo: Liekovky zo skla typu | s objemom 2 ml a z polyetylénu (PET) s objemom 10 ml alebo
50 ml, uzavreté bromobutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym uzéverom.

Papierova skatul'a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 5 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpustadla.
Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 25 davkami a 1 liekovku s 50 ml rozpustadla.
Papierova Skatul'a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 5 davkami.

Papierova skatul'a obsahujtca 10 liekoviek s 10 ml rozptstadla.

Papierova skatul'a obsahujica 10 liekoviek lyofilizatu s 25 davkami.

Papierova skatul'a obsahujica 10 lickoviek s 50 ml rozptstadla.

Papierova Skatul'a obsahujtica 10 liekoviek lyofilizatu s 1 davkou a 10 liekoviek s 2 ml rozpustadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.



Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/241/001-005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY ADRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY AVYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky téinnej latky(-ok)

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

Nézov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie $arze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v ¢asti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaju do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ s pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (1x5 ddvok a 1x25 davok)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovéadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeit Lym-56.............. 10*"75° CCIDgo*
*50 % infekénd davka pre bunkové kultary

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej

(4. VEEKOST BALENIA

1 liekovka lyofilizatu a 1 lickovka rozpustadla (5 davok)
1 liekovka lyofilizatu a 1 liekovka rozpustadla (25 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazélne alebo intramuskularne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Neuchovavat’' v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/19/241/001-002

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a na lyofilizat (10x5 davok a 10x25 davok)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat na injek¢ént suspenziu alebo nosovy sprej pre hovadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeit Lym-56.............. 10*"75° CCIDgo*
*50 % infekénd davka pre bunkové kultary

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢éntl suspenziu alebo nosovy sprej

(4. VEEKOST BALENIA

10 liekoviek lyofilizatu (50 davok)
10 liekoviek lyofilizatu (250 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazélne alebo intramuskularne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Neuchovavat’' v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/19/241/003-004

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a na lyofilizat a rozpustadlo (10 x 1 davka a 10 x 2 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovéadzi dobytok
Rozpustadlo pre NASYM

2. UCINNE LATKY

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmefi Lym-56.............. 10*7~%° CCIDs*
*50 % infek¢nd davka pre bunkové kultary

(3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej

4. VELEKOST BALENIA

10 liekoviek lyofilizatu (10 davok) a 10 liekoviek s rozpustadlom (20 ml)

|5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/19/241/005

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a na rozpust'adlo (10x10 ml a 10x50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre NASYM

2. UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injekénua suspenziu alebo nosovy sprej

(4. VELEKOST BALENIA

10 liekoviek rozptstadla (100 ml)
10 liekoviek rozpustadla (500 ml)

|5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalne alebo intramuskularne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka lyofilizatu (1, 5 a 25 davok)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovéadzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeit Lym-56.............. 10*"7%° CCIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka
5 davok
25 davok

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Nazélne alebo intramuskularne pouZitie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza {&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

[8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky rozpustadla (2, 10 a 50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre NASYM

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2 ml
10 ml
50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Sarza {&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

(8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NASYM lyofilizat a rozpist’adlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovadzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRiITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spain

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lyofilizat NASYM a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovadzi dobytok.
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmen Lym-56.

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna 2-ml davka obsahuje:

@éinné latka:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmefi Lym-56.............. 10*77%° CCIDs*

*50 % infek¢nd davka pre bunkové kultary

Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

Lyofilizat: Belavy lyofilizovany lyofilizat.
Rozpustadlo: Homogénny Ciry roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia hovadzieno dobytka za ucelom redukcie vylu¢ovania virusu a respiraénych
Klinickych priznakov spdsobenych infekciou bovinnym respiracnym syncycialnym virusom.

Nastup imunity: 21 dni po podani jednej davky nazalnou cestou.
21 dni po druhej davke dvojdavkovej intramuskularnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: 2 mesiace po nazalnej vakcindcii.
6 mesiacov po intramuskul&rnej vakcin&cii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innt latku alebo ktorikol'vek z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa bezne moze pozorovat’ mierna zmena konzistencie stolice.
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U teliat mo6ze dva dni po vakcinacii menej ¢asto dojst’ k zvySeniu teploty najmenej o 1,7 °C, ktoré
odznie v priebehu d’alSieho dina bez potreby liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna davka je 2 ml.
Nazélne alebo intramuskularne pouZitie.

Musia sa pouzit’ nasledujuce davky a sposoby podania:

Hovadzi dobytok od veku 9 dni:

Priméarna vakcinécia (nazalne pouzitie): Nastriekajte 1 ml do kazdej nozdry (celkovy podany objem je
teda 2 ml).

Revakcinacia: Jedna intramuskularna injekcia s objemom 2 ml sa ma podat’ 2 mesiace po primarne;j
vakcindcii a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

Hovadzi dobytok od veku 10 tyZdiiov:

Primarna vakcinacia (intramuskularna injekcia): Poda sa jedna intramuskularna injekcia s objemom 2
ml, nasledovana druhou intramuskularnou injekciou s objemom 2 ml podanou o 4 tyZdne neskor.
Revakcinacia: Jedna 2 ml intramuskularna injekcia by mala byt aplikovana 6 mesiacov po dokonc¢eni
primarnej vakcina¢nej schémy a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej vakcinécii.

2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu rozpustite v prisluSnom mnozstve rozpustadla:

Pocet davok v Objem pouZitého
liekovke s rozpustadla
lyofilizatom
1 davka 2ml
5 davok 10 ml
25 davok 50 ml

1. Odstrante hornt ¢ast’ hlinikového uzaveru liekovky s rozpustadlom a odoberte 10 ml (2 ml na

liekovku s 1 davkou).

Vstreknite 10 ml rozpastadlo do liekovky s lyofilizatom (lyofilizovany prasok).

3. Pretrepavajte, kym sa z lyofilizovaneho prasku nevytvori suspenzia. Liekovky s 1 az 5
davkami su teraz pripravené na pouZitie.

N
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4. 'V pripade fTasticky s 25 davkami, po vytvoreni suspenzie s 10 ml rozpustadla odoberte z
liekovky cely objem pripravenej suspenzie a vstreknite ju do fTasti¢ky so zvyskom
rozpustadla.

5. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’. Rozpustend vakcina je mierne Zltkasta
homogénna suspenzia.

Pocas rozpustania a pouZivania dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminacii. Na vakcinaciu pouzivajte
len sterilné ihly a sterilné injek¢éné striekacky.

V pripade nazalneho pouzitia nastriekajte poZadovany objem vakciny do nozdier zvierata (1 ml do
kaZdej nozdry) pomocou intranazalneho aplikatora (velkost’ kvapocok: 25-220 pm). Odporuca sa
pouzit novy aplikator pre kazdé zviera.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek a rozpustadlo po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a na Stitku.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informéacie 0 bezpeénosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Po podani predavkovania sa nevyskytli iné neziaduce reakcie.

Inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla dodaného na pouZitie s tymto

veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATLVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 5 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpustadla.
Papierova skatul'a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu s 25 davkami a 1 lieckovku s 50 ml rozpustadla.
Papierova skatul'a obsahujica 10 liekoviek lyofilizatu s 5 davkami.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 10 ml rozptstadla.

Papierova skatul'a obsahujica 10 lickoviek lyofilizatu s 25 davkami.

Papierova skatul'a obsahujtca 10 lickoviek s 50 ml rozptstadla.

Papierova $katul’a obsahujtca 10 liekoviek lyofilizatu s 1 davkou a 10 liekoviek s 2 ml rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0. 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

EMGdo, Osterreich

HIPRA EAAAZ A.E. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
TnA: +30 210 4978660 Tel: +49 211 698236 - 0
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http://www.ema.europa.eu/

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 0251807791

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.o0.
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

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tn\: +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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