LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NASYM kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd tai nendsumutetta varten, suspensio
naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Eldvi heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus (BRSV), kanta Lym-56........ 104755 CCIDso*
* Soluviljelmédn infektoiva annos 50 %

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Dekstraani

Sakkaroosi

Liivate

NZ-amiini

Sorbitoli

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Liuotin:

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi
Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kuiva-aine: Valkeahko kylmakuivattu kuiva-aine.
Liuotin: Homogeeninen, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nautojen aktiiviseen immunisointiin vahentdméén viruseritysté ja BRSV-infektion aiheuttamia kliinisié
hengitystieoireita.



Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta nenddn annetun yhden annoksen jélkeen.
21 vuorokautta toisen annoksen jialkeen kahden annoksen
lihaksensiséisesti rokotusohjelmasta.

Immuniteetin kesto: 2 kuukautta nendén annetun rokotuksen jalkeen.
6 kuukautta lihakseen annetun rokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveiti eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta.

Yleinen Ulosteen koostumuksen lievd muutos

(1-10 elinta 100 hoidetusta

eldimesti):

Melko harvinainen Ruumiinldmpétilan nousu!
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio?

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Vihintédan 1,7 °C lampdotilahuippu kaksi pdivad rokotuksen jilkeen, joka parantuu itsestdén ilman
hoitoa seuraavana paivana.
2Vakava reaktio (voi olla kuolemaan johtava) joka vaatii tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista..



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nendin tai lihakseen.

Muodosta rokote vastaavalla livotintilavuudella:

Kuiva-ainepullon Kiiytettivi
annosmaara liuotintilavuus
1 annos 2 ml
5 annosta 10 ml
25 annosta 50 ml

1. Poista liuotinta sisdltdvdn pullon alumiinikorkki ja vedd ruiskuun 10 ml liuotinta (2 ml 1
annoksen ldékepulloa varten).

2. Injisoi liuotin kuiva-ainepulloon (kylmékuivattu jauhe).

3. Ravista, kunnes kylmikuivattu jauhe on liuennut. 1 ja 5 annoksen lddkepullot ovat nyt
kéyttovalmiita.

4. 25 annoksen ladkepulloa varten tee seuraava: kun kylmékuivattu jauhe on suspensiona 10
livotinmillilitran kanssa, ota kaikki suspensio lddkepullosta ja ruiskuta se jéljelld olevan
livottimen sisdltdvadan pulloon.

5. Ravistettava huolellisesti ennen kéyttod. Kédyttovalmis rokote on hieman kellertdva
homogeeninen suspensio.

Viltd kontaminaatiota valmistamisen ja kdyton aikana. Kéytd vain steriilejd neuloja ja ruiskuja
rokotettaessa.

Ruiskuta nenédén annettaessa tarvittava rokotetilavuus eldimen sieraimiin (1 ml kumpaankin sieraimeen)
nenédnsisdisen antolaitteen avulla (pisarakoko: 25-220 um). Jokaisen eldimen kohdalla suositellaan
uuden antolaitteen kayttoa.

Kaéytettdvit annokset ja antotavat:

Naudoille 9 piivin idsta alkaen:

Perusrokotus (nenéén): Ruiskuta 1 ml kumpaankin sieraimeen (jolloin annettu kokonaistilavuus on
2 ml).

Uusintarokotus: Yksi 2 ml injektio lihakseen tulisi antaa 2 kuukautta perusrokotuksen jilkeen ja sitten
6 kuukauden vilein viimeisimmaésti uusintarokotuksesta.

Naudoille 10 viikon iisti alkaen:

Perusrokotus (injektio lihakseen): Yksi 2 ml injektio lihakseen, jota seuraa toinen 2 ml injektio lihakseen
4 viikkoa my6hemmin.

Uusintarokotus: Yksi 2 ml injektio lihakseen tulee antaa 6 kuukautta perusrokotusohjelman jélkeen ja
sitten 6 kuukauden vélein viimeisen uusintarokotuksen jélkeen.



3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 kuvattuja haittavaikutuksia ei todettu yliannoksen annon jélkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI02AD04.

Stimuloi aktiivista immuniteettia BRSV-virusta vastaan.

Hengitystieoireet vdhenivét 5 vuorokauden kuluttua nenéén annetun rokotteen annosta. Immuniteetti
on kehittynyt kokonaan 21 vuorokauden kuluttua nenién annetun rokotteen annosta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.
Liuvottimen kestoaika: 5 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine, kylmékuivattu: Sdilyti ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C). Ei saa jdétya. Sailytd valolta
suojassa.
Liuotin: Sailyté alle 25 °C. Ei saa jaatya. Sailyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylmékuivattu (rokote): 3 ml:n tai 10 ml:n tyypin I lasinen injekiopullo, jossa on 1, 5 tai 25
annosta, suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Liuotin: tyypin I lasinen injektiopullo, jonka koko on 2 ml, ja polyeteeni-injektiopullo (PET), jonka
koko on 10 ml tai 50 ml, suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pahvikotelo, jossa on yksi kuiva-ainepullo, joka sisdltdd 5 annosta, ja yksi 10 ml:n liuotinpullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi kuiva-ainepullo, joka siséltdd 25 annosta, ja yksi 50 ml:n liuotinpullo.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin siséltdd 5 annosta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 10 ml:n liuotinpulloa.



Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin sisdltdd 25 annosta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 50 ml:n liuotinpulloa.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin siséltdd 1 annoksen, ja kymmenen
2 ml:n livotinpulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdimisessé kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/241/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 29/07/2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (1 x 5 annosta ja 1 x 25 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NASYM kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd tai nendsumutetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:
Eldvi heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus, kanta Lym-56 104763 CCIDso*
* Soluviljelmén infektoiva annos 50 %

3. PAKKAUSKOKO

1 kuiva-ainepullo ja 1 liuotinpullo (5 annosta)
1 kuiva-ainepullo ja 1 liuotinpullo (25 annosta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nendin tai lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté kayttokuntoon saatettu rokote heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaitya.
Séilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/19/241/001 (5 annosta)
EU/2/19/241/002 (25 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo kylméikuivatulle kuiva-aineelle (10 x 5 annosta ja 10 x 25 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NASYM kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd tai nendsumutetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:
Eldvi heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus, kanta Lym-56 10473 CCIDso*
* Soluviljelmén infektoiva annos 50 %

3. PAKKAUSKOKO

10 kuiva-ainepulloa (50 annosta)
10 kuiva-ainepulloa (250 annosta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nenéin tai lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté kayttokuntoon saatettu rokote heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa. Ei saa jadtya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/19/241/003 (5 annosta)
EU/2/19/241/004 (25 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo kylméikuivatulle kuiva-aineelle ja liuottimelle (10 x 1 annos ja 10 x 2 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NASYM kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd tai nendsumutetta varten, suspensio
Liuotin NASYMia varten

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisdltda:
Eldvi heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus, kanta Lym-56 10473 CCIDso*
* Soluviljelmén infektoiva annos 50 %

3. PAKKAUSKOKO

10 kuiva-ainepulloa (10 annosta) ja 10 liuotinpulloa (20 ml).

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nendin tai lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté kayttokuntoon saatettu rokote heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jédtya.
Séilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille. Reseptivalmiste.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/19/241/005

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo liuottimelle (10 x 10 ml ja 10 x 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuvotin NASYM-valmisteelle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

|3.  PAKKAUSKOKO

10 liuotinpulloa (100 ml)
10 liuotinpulloa (500 ml)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nendin tai lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté kdyttokuntoon saatettu rokote heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille. Reseptivalmiste.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kuiva-ainepullo (1, 5 ja 25 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NASYM

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annos (2 ml) sisdltda:
Elivi heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus, kanta Lym-56 104765 CCIDso

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté kdyttokuntoon saatettu rokote heti.

|5. PAKKAUSKOKO

1 annos
5 annosta
25 annosta
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullot (2, 10 ja 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin NASYM-valmisteelle

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 5.  PAKKAUSKOKO

2 ml
10 ml
50 ml
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

NASYM kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd tai nendsumutetta varten, suspensio,
naudalle

2. Koostumus

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

Vaikuttava aine:

Eldva heikennetty naudan keuhkotulehdusvirus (BRSV), kanta Lym-56 10473 CCIDso*
* Soluviljelmén infektoiva annos 50 %

Kuiva-aine: Valkeahko kylmékuivattu kuiva-aine.

Liuotin: Homogeeninen, kirkas liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Nautojen aktiiviseen immunisointiin vihentdméén viruseritysté ja BRSV-infektion aiheuttamia kliinisié
hengitystieoireita.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta neniin annetun yhden annoksen jélkeen.
21 vuorokautta toisen annoksen jialkeen kahden annoksen
lihaksensisdisestd rokotusohjelmasta.

Immuniteetin kesto: 2 kuukautta nendén annetun rokotuksen jalkeen.

6 kuukautta lihakseen annetun rokotuksen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveiti eldimia

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1ddkéarin puoleen ja ndytd hinelle

pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei todettu yliannoksen annon jélkeen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Nauta.

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Ulosteen koostumuksen lievd muutos

Melko harvinainen 1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Ruumiinldmpdtilan nousu!

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio?

'Vihintéan 1,7 °C lampdotilahuippu kaksi pdivad rokotuksen jilkeen, joka parantuu itsestdén ilman
hoitoa seuraavana paivana.
2 Vakava reaktio (voi olla kuolemaan johtava) joka vaatii tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timin pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta: {kansallisen jirjestelméan
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Yksi annos on 2 ml.
Nendin tai lihakseen.

Kaytettdvat annokset ja antotavat:

Naudoille 9 piivin iidsti alkaen:

Perusrokotus (nenddn): Ruiskuta 1 ml kumpaankin sieraimeen (jolloin annettu kokonaistilavuus on

2 ml).

Uusintarokotus: Yksi 2 ml injektio lihakseen tulee antaa 2 kuukautta perusrokotuksen jilkeen ja sitten
6 kuukauden vilein viimeisen uusintarokotuksen jalkeen.

Naudoille 10 viikon idstd alkaen:

Perusrokotus (lihakseen): Yksi 2 ml injektio lihakseen, jota seuraa toinen 2 ml injektio lihakseen 4
viikkoa my6hemmin.
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Uusintarokotus: Yksi 2 ml injektio lihakseen tulee antaa 6 kuukautta perusrokotusohjelman jélkeen ja
sitten 6 kuukauden vélein viimeisen uusintarokotuksen jélkeen.

9. Annostusohjeet

Muodosta rokote vastaavalla liuotintilavuudella:

Kuiva-ainepullon Kiiytettivi
annosmaara liuotintilavuus
1 annos 2 ml
5 annosta 10 ml
25 annosta 50 ml

1. Poista liuotinta siséltdvén pullon alumiinikorkki ja vedé ruiskuun 10 ml liuotinta (2 ml 1
annoksen ldékepulloa varten).

2. Injisoi liuotin kuiva-ainepulloon (kylmakuivattu jauhe).

3. Ravista, kunnes kylmékuivattu jauhe on liuennut. 1 ja 5 annoksen lédékepullot ovat nyt
kéyttovalmiita.

4. 25 annoksen ladkepulloa varten tee seuraava: kun kylmédkuivattu jauhe on suspensiona 10
livotinmillilitran kanssa, ota kaikki suspensio lddkepullosta ja ruiskuta se jaljelld olevan
livottimen sisiltavaan pulloon.

5. Ravistettava huolellisesti ennen kayttod. Kédyttovalmis rokote on hieman kellertava
homogeeninen suspensio.

Viltd kontaminaatiota valmistamisen ja kdyton aikana. Kéyté vain steriilejd neuloja ja ruiskuja
rokotettaessa.

Ruiskuta nendin annettaessa tarvittava rokotetilavuus eldimen sieraimiin (1 ml kumpaankin
sieraimeen) nendnsisdisen antolaitteen avulla (pisarakoko: 25-220 um). Jokaisen eldimen kohdalla
suositellaan uuden antolaitteen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sdilytd valolta suojassa.

Al kiyti titi eldinlddkettd ja livotinta viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja etiketissd merkinnén Exp jélkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralld tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettiva heti.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltasi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Elédinladkemaéardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot: EU/2/19/241/001-005

Pakkauskokoja:
Pahvikotelo, jossa on yksi kuiva-ainepullo, joka sisdltdd 5 annosta, ja yksi 10 ml:n liuotinpullo.

Pahvikotelo, jossa on yksi kuiva-ainepullo, joka siséltdd 25 annosta, ja yksi 50 ml:n liuotinpullo.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin siséltdd 5 annosta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 10 ml:n liuotinpulloa.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin sisdltdd 25 annosta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 50 ml:n liuotinpulloa.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen kuiva-ainepulloa, joista kukin sisdltdd 1 annoksen, ja kymmenen
2 ml:n liuotinpulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) ESPANJA
PUH: +34 972 43 06 60

Lisétietoja tésté eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Peny0smka bBoarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCTIAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EAMGdo

HIPRA EAAAX ALE.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kodwvog - AGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0
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Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

Tnhi: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60




Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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