I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz vagy orrsprayhez szarvasmarhaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyag:

ElG, attenualt szarvasmarha jarvanyos kohogése virus (bovin respiratory syncytial virus, BRSV),

Lym-56 torzs 10%7-65 CCIDso*
*Sejttenyészetben fert6zo adag 50%-a

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Liofilizatum:

dextran

szachar6z

zselatin

NZ amin

szorbit
kalium-dihidrogén-foszfat
dikalium-foszfat
Oldoészer:
kalium-dihidrogén-foszfat
dinatrium-foszfat-dodekahidrat
natrium-klorid
kalium-klorid

injekcidhoz valo viz

Liofilizatum: Fehéres szini, fagyasztva szaritott liofilizatum.
Oldoszer: Homogén-tiszta folyadék.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha aktiv immunizalasa a virusiiritéss és a szarvasmarha jarvanyos kohogése virusfert6zés
okozta klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 nappal egy adag nazalis Gton torténd beadasat kdvetden.
21 nappal a kétadagos intramuszkularis oltasi séma masodik adagjat kdvetoen.

Az immunitastartossag: 2 honap nazalis vakcinazas utan.
6 honap intramuszkularis vakcindzas utan.



3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely Osszetevovel szembeni

tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha.

Gyakori A bélsar allaganak mérsékelt megvaltozasa

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Héemelkedés'

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxias tipusu reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'0lté4s utan két nappal legalabb 1,7 °C-os héemelkedés, amely a kovetkez6 napon kezelés nélkiil
megsziinik.

“Tlyen sulyos reakciok (beleértve a halalos kimenetellieket is) esetén megfeleld tiineti kezelést kell
adni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas



Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

A vakcina feloldasahoz a megfelel6 mennyiségii oldoszer hasznalando:

A liofilizatumot Felhasznaland6
tartalmazo injekcios oldoszer

iivegben 1évo

adagok szama

1 adag 2 ml
5 adag 10 ml
25 adag 50 ml

1. Vegye le az oldoszert tartalmazo aluminium kupak tetejét, és szivjon ki fecskenddvel
10 millilitert (1 adagos injekcios livegnél 2 ml-t).

2. Fecskendezze az oldoszert a liofilizatumot (fagyasztva szaritott port) tartalmazo injekcios
ivegbe.

3. Razza az injekcios liveget amig a fagyasztva szaritott por teljesen el nem szuszpendalodik. Az
1 és 5 adagos injekcios iiveg most hasznalatra kész.

4. 25 adagos injekcids liveg esetén a fagyasztva szaritott por 10 ml oldészerrel vald szuszpenzidja
utan az injekcios livegbol szivja fel a teljes mennyiséget és fecskendezze a maradék oldoszert
tartalmazo injekcios tivegbe.

5. Hasznalat elott alaposan felrazando. A feloldott vakcina enyhén sargds szinii homogén
szuszpenzio.

Keriilje a készitmény szennyez6dését a feloldas és a hasznalat soran. A készitmény beadasahoz
hasznaljon steril fecskendét és tiit.

Nazalis alkalmazas esetén nazalis applikatorral permetezze a sziikséges mennyiségii vakcinat az allat
orrlyukaiba (mindkét orrlyukba 1 millilitert) (cseppméret: 25-220 pm). Ajanlatos minden allatnal yj
applikatort alkalmazni.

A kovetkez6 adagok és adagolasi modok alkalmazandok:

Borjak, 9 napos kortdl:

Alapimmunizalas (nazalis alkalmazas): Permetezzen 1 millilitert mindkét orrlyukba (a teljes beadott
dozis tehat 2 ml).

Ujraoltas: Egy intramuscularis injekcioban 2 ml-t kell beadni 2 honappal az elsé vakcinazas utan, majd
ezt az utolso Ujraoltastdl szamitott 6 honaponként ismételni.

Borjak, 10 hetes kortol:

Alapimmunizalas (intramuscularis injekcio): Egy intramuscularis injekcioban 2 ml-t kell beadni, majd
egy masodik 2 ml-es intramusculdris injekciot 4 héttel késobb.

Ujraoltas: Egy intramuszkularis injekcioban 2 ml-t kell beadni 6 hénappal az alapimmunizalas
befejezését kdvetden , majd ezt az utolso ujraoltastol szamitott 6 honaponként ismételni.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolast kdvetéen sem fordultak el a 3.6 pontban leirtaktdl eltéré mellékhatasok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02ADO04.

A szarvasmarha jarvanyos kohogése virus elleni aktiv immunitas stimulalasara.

A klinikai tiinetek csokkenése 5 nappal a nazalis vakcindzas utan figyelhetd meg (de a virusiirités
csokkenése nem). A teljes immunitas 21 nappal a nazalis vakcinazas utan alakul ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyodgyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszerrel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
Az oldoszer felhasznalhato: 5 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Liofilizatum: Hitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ ¢és szallitand6. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fénytol védve
tartando.
Oldoszer: 25 °C alatt taroland6. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum (vakcina): Brombutil gumidugoval és aluminium kupakkal lezart 3 vagy 10 ml-es I-es
tipusu 1, 5 vagy 25 adagot tartalmaz6 injekcios iiveg.

Oldészer: Brombutil gumidugoéval és aluminium kupakkal lezart, 2 ml-es I-es tipusu injekcios liveg és
10 ml-es vagy 50 ml-es polietilén (PET) injekcios iiveg.

Kartondoboz 1 darab, 5 adagot tartalmazo injekcios tiveggel és 1 darab, 10 ml olddszert tartalmazo
injekcios tiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 25 adagot tartalmazé injekcios tiveggel és 1 darab, 50 ml oldoszert tartalmazo
injekcios tiveggel.



Kartondoboz 10 darab, 5 adagot tartalmazé injekcios iiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 10 ml olddszert tartalmazo injekcids tiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 25 adagot tartalmaz6 injekcios tiveggel.

Kartondoboz 10 darab 50 ml oldészert tartalmazoé injekcios iiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 1 adagot tartalmazo injekcids tiveggel és 10 darab 2 ml oldészert tartalmazo

injekcios tiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/241/001-005

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 29/07/2019

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (1x5 adag és 1x25 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz vagy orrsprayhez

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:
El§, attenualt szarvasmarha jarvanyos kohogése virus, Lym-56 torzs 104755 CCIDso*
*Sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

3. KISZERELESI EGYSEG

1 injekciods liveg liofilizatum és 1 injekcids liveg olddszer (5 adag)
1 injekcids iliveg liofilizatum és 1 injekciods liveg oldoszer (25 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée¢}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10



10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz, liofilizatum (10x5 adag és 10x25 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz vagy orrsprayhez

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:
ElG, attenudlt szarvasmarha jarvanyos kéhogése virus, Lym-56 torzs
*Sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

1 04,7 -6,5 CCIDSO*

3. KISZERELESI EGYSEG

10 injekcios iiveg liofilizatum (50 adag)
10 injekcios iiveg liofilizatum (250 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

12




10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz, liofilizatum és oldoszer (10 x 1 adag és 10 x 2 ml)

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz vagy orrsprayhez
Oldészer a NASYM-hoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

El§, attenualt szarvasmarha jarvanyos kohogése virus, Lym-56 torzs............ 104765 CCIDsp*
*Sejttenyészetben fert6zo adag 50%-a

3. KISZERELESI EGYSEG

10 injekcids iiveg liofilizatummal (10 adag) és 10 injekcios {iveg oldoszerrel (20 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

7.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

9.

KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitand6. Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

14



10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/241/005

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz, oldészer (10x10 ml és 10x50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer a NASYM-hoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 injekcios iiveg oldoszer (100 ml)
10 injekcios tiveg oldoszer (500 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolandé ¢és széllitand6 Fagyasztoban nem tarolhatd.
Fénytol védve tartando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

16



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmazé injekcids iiveg (1, 5 és 25 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:
El6, attenualt szarvasmarha jarvanyos kohogése virus, Lym-56 torzs

10*7-635 CCIDso*

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

5. KISZERELESI EGYSEG

1 adag
5 adag
25 adag
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizaitumot tartalmazé injekcids iiveg (2, 10 és S0 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NASYM oldoszer

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

| 5. KISZERELESI EGYSEG

2 ml
10 ml
50 ml

19



B. HASZNALATI UTASITAS

20



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

NASYM liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz vagy orrsprayhez szarvasmarhéknak.

2.  Osszetétel

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyag:
Attenualt €16 szarvasmarha jarvanyos kohogése virus (bovin respiratory syncytial virus, BRSV),
Lym-56 torzs 104765 CCIDso*

*Sejttenyészetben fert6zo adag 50%-a

Liofilizatum: Fehéres szinti, fagyasztva szaritott liofilizatum.
Oldoszer: Homogén-tiszta folyadék.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha aktiv immunizalasa a virussiirités és a szarvasmarha jarvanyos kohogése virusfert6zés
okozta klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 nappal egy adag nazalis uton torténd beadasat kdvetoen.
21 nappal a kétadagos intramuszkularis oltasi séma masodik adagjat kdvetoen.

Az immunitéstartossdg: 2 honap nazalis vakcindzas utan.
6 honap intramuszkularis vakcinazas utan.
5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely 6sszetevével szembeni
tulérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

21



Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkolesonhatas és egy€b interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

//////

eldonteni.

Tuladagolas:
Tuladagolast kovetden nem fordultak elé mellékhatasok.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha.

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
A bélsar allaganak mérsékelt megvaltozasa
Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Héemelkedés'

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Anafilaxias tipusu reakci6 (jaka alergijska)’

'0lté4s utan két nappal legalabb 1,7 °C-os héemelkedés, amely a kovetkez6 napon kezelés nélkiil
megsziinik.

’Tlyen stlyos reakciok (beleértve a haldlos kimeneteliieket is) esetén megfeleld tiineti kezelést kell
adni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Egy adag 2 ml.
Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

A kovetkez6 adagok és adagolasi modok alkalmazandok:

Borjak, 9 napos kortol:

Alapimmunizalés (nazalis alkalmazés): Permetezzen 1 millilitert mindkét orrlyukba (a teljes beadott
dozis tehat 2 ml).

Ujraoltas: Egy intramuscularis injekcioban 2 ml-t kell beadni 2 honappal az elsé vakcinazas utan,
majd ezt az utolso ujraoltastol szamitott 6 honaponként ismételni.
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Borjak, 10 hetes kortdl:

Alapimmunizalas (intramuscularis injekcio): Egy intramuscularis injekcioban 2 ml-t kell beadni, majd
egy masodik 2 ml-es intramuscularis injekciot 4 héttel késobb.

Ujraoltas: Egy intramuszkuléris injekcioban 2 ml-t kell beadni 6 honappal az alapimmunizalas
befejezését kdvetden , majd ezt az utolso ujraoltastol szamitott 6 honaponként ismételni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A vakcina Ojraszuszpendalasahoz a megfeleld mennyiségli oldoszer hasznalando:

A liofilizatumot Felhasznaland6
tartalmazo injekcios oldoszer

iivegben 1évo

adagok szama

1 adag 2 ml
5 adag 10 ml
25 adag 50 ml

1. Vegye le az olddszert tartalmazo aluminium kupak tetejét, és szivjon ki fecskendével
10 millilitert (1 adagos injekcids livegnél 2 ml-t).

2. Fecskendezze az oldoszert a liofilizatumot (fagyasztva szaritott port) tartalmazo injekcios
ivegbe.

3. Razza az injekcids liveget amig a fagyasztva szaritott por teljesen el nem szuszpendalodik. Az
1 és 5 adagos palack most hasznalatra kész.

4. 25 adagos injekcios liveg esetén a fagyasztva szaritott por 10 ml olddszerrel vald szuszpenzidja
utan az injekcids {ivegbdl szivja fel a teljes mennyiséget és fecskendezze a maradék
oldoszerttartalmazo injekcids tivegbe.

5. Hasznalat el6tt alaposan felrazando. A feloldott vakcina enyhén sargés szinti homogén
szuszpenzio.

Keriilje a készitmény szennyezddését a feloldas és a hasznalat soran. A készitmény beadasahoz
hasznaljon steril fecskendét és tiit.

Nazalis alkalmazas esetén nazalis applikatorral permetezze a sziikséges mennyiségli vakcinat az allat
orrlyukaiba (mindkét orrlyukba 1 millilitert) (cseppméret: 25-220 pm). Ajanlatos minden allatnal uj
applikatort alkalmazni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt és az oldoszert csak a kiilsé csomagolason és a cimkén feltiintetett

lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznéalhatd: azonnal felhasznalando.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

A forgalombahozatali engedély szama(i): EU/2/19/241/001-005

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 darab, 5 adagot tartalmazo injekcios {iveggel és 1 darab, 10 ml olddszert tartalmazd
injekcios liveggel.

Kartondoboz 1 darab, 25 adagot tartalmazo injekcios tiveggel és 1 darab, 50 ml oldoszert tartalmazo
injekcios liveggel.

Kartondoboz 10 darab, 5 adagot tartalmazo injekcios tiveggel.

Kartondoboz 10 darab,10 ml olddszert tartalmazoé injekcios iiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 25 adagot tartalmaz6 injekcios iiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 50 ml olddszert tartalmazo injekcids tiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 1 adagot tartalmazo injekcios tiveggel és 10 darab 2 ml olddszert tartalmazo
injekcios liveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

17170 AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Peny06iuka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

BELGIE

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

EA0LGoa

HIPRA EAAAX ALE.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAZ
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.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

TnA: +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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