NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bovilis INtranasal RSP Live ptvikd ekvEéQmpio, ADOPILOTONUEVO VAIKO KOl SIHAVTNG Y10 EVOLDPT O
v Boogdn

2. MNOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe 06om (2 ml) mepiéyet:

ApPUoTIKA GVOTATIKG:

Z®VTOVOG OVATVEVCTIKOG GLYKVTLOKOG 10¢ Tov Poogdmv (BRSV), otéheyoc Jencine-2013: 5,0 — 7,0
10g10 TCIDso*

Z®Vtavog 106 mapaiveAovéviiog Tov foogddv Tomog 3 (PI3), otéheyog INT2-2013:4,8 — 7,3 logio
TCIDso*

*50% HOALGUATIKT SOCT| IGTOKAAMEPYELNS

"Exodoyo.:

IoroTuk1] 6UvOEoT EKOOY MOV KUl GALOV GVOTATIK®V

Avopiiomoinuévo viiko:

Basal B8 medium

Hydrolysed gelatine

Pancreatic digest of casein

Sorbitol

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

AradvTyg:

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Potassium dihydrogen phosphate

Sodium chloride

Sucrose

Water for injections

AVoPIAOTOMPEVO VAKO: DTTOAEVKT] £0G KPEUDOOVS YPDOUATOS TACTO.

AAOTNG: dLowYEg Aypmpo dtaAvpo

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion loov

Booeon.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

T v evepynTiKn 0voGomoinen TV HOGY®Y amd TNV NUEPA TNE YEVVIONG Kal LETE Le OKOTO TN

Lelmon TOV KAVIKOV GUURTOUATOV TNG AVOTVEVGTIKNG VOGO Kol TG OTEKKPIGTG TOL 100 AOY®
uoAvveng pe BRSV «an PI3.



Eyxatdotaon avosiag: BRSV: 6 nuépeg (v pooyovg mov gpforidotniay amd Ty nuépa g
YEVVNONG KOl LETEL)
5 Nuépeg (Yo pocyovg Tov pfolidotnkay amod tnv niwia tng 1
efdopddag Ko petd):
PI3: 1 ¢Bdouddo.
Aldpkelo ovociog: 12 eBdouddec.
3.3 Avrtevositeig
Koapia.
3.4 E101kéc mpoetdomonceLS

Na gppoAtdlovtar povo vy Cma.

Koatd mpotiunon, ta (oo tpénel va eppforidlovral Tovddyiotov 5 — 7 nuépeg mpv omd pio mepiodo
Katamovnong N avénpévng mbavotnrag Aoipnméng.

H amoteleopatikomnta Evavtt tov BRSV pmopei va peiwdel and v mapovcio aviicOUAT®V PNTPIKngG
TPOEAEVOT|G.

3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN YP1ioN

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TNV ac@oAn ypnon oto £idn Lowv:

O1 gpPortacpévol poGYOoL umopel vo ekkpivouy ta epforakd otehéyn Emg kot 12 nuépeg petd and tov
guporacud.
Yuviotdtot vo epfoialovror OA0L 01 LOGYOL TNG EKTPOPNC.

Idwaitepec mpoouAdEeic Tov wpémel va Aaufavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPpoidV o€ {oa:
Agv 1oyvet.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV TPpOooTaGio TOL TEPPGAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

Booeon:
[ToAd cuyva Pk éxicpa.
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (oa): Avodog g Beppokpaciog’.
Toyva Biyag’, avénpévog ovamveuoTikoc puopoc’,

(1 émg 10 Lo/ 100 vrd Bepomeio OPOaMIKO EkKpipo’.
{oa):
""Hmio xon mapodicd. Epgaviletar katd T Sidpketo. tov §Vo Nuepodv LeTd amd Tov epBoAacuo.
2 Mupry kot Topodikn] (moAd omdvia émg kot 41,1 °C)* Kavovikd vroympsi EVIOc TEGGApmY NUEPDV.
3"Hmiog ko maipodikdg. Kovovikd vroympsi o tpeig nuépec.
*Topodikog. Kavovikd vroympei evidg TE6G6pmv NUEPOV.
>"Hmo kot mopodicd. Kovoviké voympet evrog §Ho nuepmv.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn napakorlobnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO



ToV gite oV €Bvikn appddio apyn LECH® TOL EBVIKOD GLOTALATOG OVAPOPAG. AvatpéETe 6TO PUAAO
001 YLDV YPNONG Y10 TO. AVTIGTOLY O GTOLYXEID EMUKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Kinon kot yorovyio

Mmnopet va ypnowponomn el katd tn SidpKela Tng KOMoNG.

H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel Katd Tn SIpKELN TG
yohovyiag.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAMNAETIOPOONG

Eivai d100éc11eg pehéteg ao@ALELNG KO OTOTELEGUATIKOTITOC, Ol OTTOIES OTOSEKVOOVY OTL TO €V AOY®
guPoOro dvvatal va yopryeital Ty idta nuépa ympic va avapetlyvoetal pe to Bovilis Nasalgen-C. Ta
gUPOMIO, TPETEL VO, YOPNYOVVTOL GE dLoQOPETIKOVG p@OwVeG. Ot TANpoPopiec TPOIOVTOC QL TOV TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Ba Tpémetl va AapBavovTol vtoyn mpty amd T Yopnynon.

Agv vtapyovv TANPOPOPIEG CYETIKA e TNV ACPAAELD KOL TNV OTOTELEGUATIKOTITO OO TV
TAVTOYPOVT] YPNON EUPOAIOV [LE OTTOL0ONTOTE AAAO KTNVIATPIKO QAPLOKO, EKTOC TOL TPOIOVTOC TOV
OVOPEPETOL TOPATAVE®.

H amoégaom yuo ) xoprynom tov gv Aoym guPoriov Tptv 1 LETA TN XOPNYNOT OTO100TOTE GAAOD
KTNVIOTPIKOD QOPUAKOV, TPEMEL VO AAUPAVETOL KOTA TEPITTMON).

3.9 Oodoi yopriynong kar docoroyio

Pwuc ¢prion.

O1 podoyot pmopovv vo pPfortdlovrar omd Ty nuEP e YEVYNONG Kot PETA.

Kdavete avaovotaon Tov AvoIAomompuévon DAKOD UE TO S10ADTN OTMS TEPTYPAPETOL TOPUKAT®.
Awoporiote 6TL TO AVOPILOTOMUEVO VAIKO €Yl TANPOG avacvuotadel mpv and ) xpnon. To
avacLoTOUEVO EUPOAL0 Elvar Eva EvaLMPN U TOPTOKOA/KAPE £®G avolyTov pol 1 pol ypdOUOTOG.
Xopnynote pio povo 66om twv 2 ml avacvotapévov gppoiiov avd (do atov éva pabmva.

Odnyiec yio v avacvotaon:

2vokevaoieg 1 kot 5 d6ong(ewv)

INo ™ oot 0vacHoTasT TOV AVOPIAOTOUNIEVOD VAIKOD, LETAPEPETE TOV SIHADTH GTO PLOAISIO0 UE TO
Avoeromompévo VAKS (2 ml yia t 1 8601, 10 ml ywo T1g 5 d60¢€1g deite emiong TOV TAPAKAT®
mivaka) ypNooToldvToC tio felova kat pio oOpryya. To kevd oto @laAidto Tov gufoliiov Oa
EMTPEVYEL TO YPNYOPO GdE0oUa amtd TN cVPLYYa. MeTd avaKivioTe yio TNV emavevaidprnon. To
gvaumpnpa Tov gpfoiiov pmopei va avappoendei oe pio cOpryyo pe kabapd dxpo. To epupfodriio oy
oVpLYYo Elval TOPO ETOLLO Y10, TN YOpIyNo™, arevbeiog amd To Akpo TG cVPLYYyas. Agv amalteiton
GUOKELT] YEKAGLLOV.

2vokevaociec 10 ko 20 d6ce®v

INa ™ oot avacHoTaoT TOV AVOPIAOTOUNIEVOL VALKV, petapépete 10 ml tov S1ahdTn 670 QPLoAid10
LE TO AVOPIAOTONUEVO DAIKO YPNOOTOIOVTOS Lio, feAova kot pia ovpryya. To kevod 6To PlaAidio Tov
euporiov Ba emTpéyel To YpNyopo ASEOGHO TNG GVPLYYOS. METH OVOKIVGTE Y1l TNV EXAVEVALDPT|OT).
Avoppoenote TANP®G TO EVOIDOPNUE TOV EUPOAIOV Kol LETOPEPETE TO THO® GTO PLOAISIO TOV S1OADTN
€161 OOTE Vo TAPETE TN GMOTI ovoloyia d0oNc/dyKov Yo TNV avtictoyn cvokevacio (20 ml ya Tig
10 d6o¢e1c, 40 ml yia T1g 20 d60¢€ig deite emiong Tov TapakdTe wivakae). To evarmpnua tov gpfoiiov
umopet va avappopnei og pia sopryya pe kabapod axpo. To eufoio oty cvptyya gival Tdpa ETOLO
Yo TN Yopnynom, omevdeiag omd 1o Grkpo TG cOPLYYOC. AEV AMALTEITOL GVGKELT YEKAGIOV.

Otav gpPortdlovton ta {da, cuvictdton vo aAAdlovTot ot cOPLYYES 1 TA AKPOPHSLN OO GTI GVOKEVT
YOPNYNONG TOALATAGDY 00GEmV UeTalD Tov {OwV Yia vo amoeevyfel n petddoon tov Taboyovov.



Aodoeig avd praridto  Oykog d10Adtn  Oykog 660mg
OV OTOTEITOL

1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml

3.10 XvprtOpote vIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)
e 10mAdoto péytotn 600, dev TopatnpnOnKoy AL CUUTTAOUATO EKTOG OGMV TEPTYPAPOVTIUL TNV
TapAypapo 3.6. X LEPOVOUEVOLS LOGYOVE TTOL EKTEBNKAY Gg TOAD VYNAEC docoroyieg (150 popég
péylot 6001) TopaTPRONKOY CUUTTOUOTO UETPLOC £0C GOPAPTIC OVATVEVGTIKNG VOGO,

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionec, copreprrapfavopévev
TEPLOPLOUAV GT1) YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUVENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avopovig

Mnodév nuépeg.

4. ANOXOAOI'TIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kaodwog ATCvet: QI02ADO7.

To euPorio dieyeipet Ty EvePyNTIKN AVOGIQ KOTA TOL AVOTVEVGTIKOD GUYKVTIOKOV 100 TV PO0EdDV
KoL TOV 100 TopatveAovEVTLaG TOTOL 3 TV B00EdMV.

To euPorio dieyeipel TOVG LTOSOYEIS KAl TIG KVTOKIVEG TOV EUTAEKOVTOL GTLG OVTI-UKEG EYYEVEIC
OVOGOAOYIKEG OTOKPICELC.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnteg

Noa pnv avoperyvogtot pe GAAO KTNVINTPIKO GAPUOKO, EKTOC TOL SLOADTN TTov dtTifeTon Yo ypnon pe
OVTO TO KTNVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.2 Awpkewo ong

Awgpketo Long Tov AVOPILOTONUEVOD DAIKOV GOUO®OVO, LLE TI] GUGKEVACTO TOANONC: 2 £11).
Atdprkelo {ong ToL SLADT GOUPOVE, e TN CLOKEVAGTN TOANGoNG (2 ml): 3 .

Awpxera Long Tov dtaAvTn cvUP®Va Pe T cvokevacia Toinong (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 ém.
Aldpketo {ONG LETA TNV AVOGVOTOCT COLP®VA LE TIC 0dNYies: 6 dpeg.

5.3 Iowitepeg Tpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOiIOVTOG

Avogrhomompévo vMKO:

Na pvidooetar o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
No punv xatoyvyetat.

Na puAdooetal TPOSTUTEVUEVO OO TO POG.




Awddnc:
Na pvidooetan o Oepuokpacio pkpotepn TV 25°C edv pLAGCCETAL YOPIOTA OO TO

AVOPILOTIOIUEVO VAIKO.
Noa unv xatoydyetot.

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUCIOG
Avopihomompévo vikod:

TMvédwvo elaAioto tomov I pe 1, 5, 10 1 20 d0GE1C KAEIGUEVO [LE EMAGTIKO TOWO, ELGYDPNONG 0T
aA0YOVOBOVTOALO KOl IO GAOVUIVIOL.

AwAdng:
TMvédwvo erarido tomov I pe 2 ml Unisolve kot yodivo @radidio tomov 11 pe 10 ml, 20 ml /) 40 ml

Unisolve KAEIOEVO e ELAOTIKO TOUA EIGYDOPNONG 0O AAoYOVOBOVTOAO Kol TMWO GAOVHLVIOL.

Meyéfn cuokevaoiog:

XapTivo KouTi Le:

- 1 86om Aoetromompévon vAKOV + 2 ml dtadvn

- 5 d66¢€1c Avopriomomuévov vAtkov + 10 ml daddt

- 10 860e1g Avoprhomonuévou VAKOD + 20 ml dtodvtn

- 20 d60e1g Avoprhomonpévou VALKV + 40 ml drodvtn

- 5 x 1 8601 Avogilomoinuévov vAKoD + 5 x 2 ml dtaAddTn

- 5 x 5 66015 Ao@rhomotpéVoL VAKOD + 5 x 10 ml d10Abt

- Xdptivo kovti pe 10 d60e1g AvoPrhomompévon vVAKo + xdptivo kovti pe 20 ml dtodvn
- Xaptvo kovuti pe 20 d6GeIC AOPILOTOINUEVOD DALKOD + xapTivo kouti pe 40 ml Saddn

Mmopel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels amdppyng vog Ui ypoLHoTo]0EVToS KTNVINTPLKOV QUPIUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] AALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LT YPNOLUOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO ILE TUYXOV EOVIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVIATPIKAE PAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

Tomkdc avtmpoownoc otnv EALGSOL:
Intervet Hellas A.E.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog kukAopopiag EAAGSag: XXX XX/XX-XX-XXXX/K-0235501

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 27/02/2020.



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{10/2024}

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yio TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv gival dtabéoiueg ot Paon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




