ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovilis Nasalgen-C aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:
Zywy atenuowany koronawirus bydta, szczep CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% dawka zakazna dla hodowli tkankowe;j

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat

Pozywka roslinna

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Disodu fosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik (Unisolve)

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: kolor biaty lub biatawy.

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydta od dnia urodzenia i starszego, w celu ograniczenia objawow klinicznych
choroby gornych drog oddechowych i siewstwa wirusa przez nos w wyniku zakazenia koronawirusem

bydta.

Czas powstania odpornos$ci: 5 dni.
Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania



Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Zwierzeta najlepiej szczepic¢ co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub zwigkszonej pres;ji
infekcji.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione bydto moze wydala¢ szczep szczepionkowy przez nos lub przez jamg ustng po
szczepieniu. Wydalanie obserwowano do 9 dni po szczepieniu, ale moze ono utrzymywac si¢ dtuze;j.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne bydto. Rozprzestrzenianie si¢ na inne gatunki nie
zostato zbadane i nie mozna go wykluczy¢.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Odpowiednie procedury bezpieczenstwa biologicznego w celu ograniczenia ryzyka wprowadzenia i
rozprzestrzeniania si¢ zakazenia koronawirusem bydta w obiektach powinny by¢ czgécia narzedzi
zarzadzania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa, przyspieszenie oddechu, kaszel

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura!

Czgsto Wydzielina z oczu

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Podwyzszona temperatura do 40,7 °C, ktora zwykle ustepuje w ciggu trzech dni.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co Bovilis INtranasal RSP Live, ale nie zmieszana. Szczepionki nalezy podawac do
ro6znych nozdrzy. Przed podaniem nalezy zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.



Brak informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej.

W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie do nosa.

Pojedyncza dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki podawac cieletom od dnia urodzenia lub
starszym do jednego otworu nosowego.

Rekonstytuowac liofilizat za pomocg dostarczonego rozpuszczalnika (Unisolve), jak opisano ponize;j.
Przed uzyciem upewnic sig, ze liofilizat zostat catkowicie rozpuszczony.
Produkt po rekonstytucji jest bezbarwng lub zottawa zawiesing.

Instrukcije dotyczace rekonstytucii:
W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem za
pomocy igty do transferu lub igly i strzykawki.

Opakowania zawierajace 10, 20 1 50 dawek wymagaja dwuetapowej rekonstytucji rozpuszczalnika do
fiolki z liofilizatem i z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zobacz tabelg ponizej dla odpowiednich objgtosci. Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie
wprowadzenie rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Zapewnij catkowite ponowne zawieszenie
wstrzgsajac fiolka. Zawiesing szczepionki mozna pobraé do strzykawki z czystg koncowka.
Alternatywnie, fiolke ze szczepionkg po rekonstytucji mozna umiesci¢ w aplikatorze
wielodawkowym.

Szczepionka jest teraz gotowa do podania do nozdrza, bezposrednio z koncowki strzykawki lub
aplikatora. Urzadzenie rozpylajace nie jest wymagane.

Podczas szczepienia zwierzat zaleca si¢ zmiang strzykawek lub koncowek aplikatora
wielodawkowego migdzy zwierzgtami, aby unikng¢ przenoszenia patogenow.

[lo$¢ dawek w Wymagana objgtos¢ rozpuszczalnika  Objetos¢ dawki

fiolce

1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnego przedawkowania szczepionki nie obserwowano innych zdarzen
niepozgdanych niz wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02ADI10

Szczepionka stymuluje czynng odpornosé¢ przeciwko koronawirusowi bydta.

Szczepionka stymuluje ekspresje genow receptorow i cytokin we wrodzonych przeciwwirusowych
odpowiedziach odporno$ciowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Liofilizat: 2 lata.

Rozpuszezalnik (2 ml): 3 lata.

Rozpuszczalnik (10, 20, 40, 100 ml): 5 lat.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.
5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Liofilizat:

Przechowywac w lodowce (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszcezalnik:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C, jesli jest przechowywany niezaleznie od liofilizatu.
Nie zamrazac.

Zrekonstytuowana szczepionka:
Przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka ze szkta typu I zawierajgca 1, 5, 10, 20 lub 50 dawek, zamknigta korkiem z gumy
halogenobutylowej i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkta typu I zawierajgca 2 ml Unisolve zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Fiolka ze szkta typu Il zawierajaca 10 ml, 20 ml, 40 ml lub 100 ml Unisolve zamknigta korkiem z
gumy halogenobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace:

- 1 dawke liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika
- 5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika




- 10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika
- 5 x 10 dawek liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika

- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudelko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 50 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe ze 100 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/294/001-008

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/03/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

Pudetko tekturowe zawierajace 1 dawke liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

Pudelko tekturowe zawierajace 5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika
Pudelko tekturowe zawierajace 10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika
Pudetko tekturowe zawierajace 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika
Pudetko tekturowe zawierajace 5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika
Pudetko tekturowe zawierajace 5 x 10 dawek liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika
Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 20 dawek liofilizatu

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 x 50 dawek liofilizatu

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovilis Nasalgen-C aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy atenuowany koronawirus bydta, szczep CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/dawka

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika (1 dawka)

5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika (5 dawek)

10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika (10 dawek)

5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika (5 x 1 dawka)
5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika (5 x 5 dawek)
5 x 10 dawek liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika (5 x 10 dawek)
20 dawek liofilizatu (+ 40 ml rozpuszczalnika) (20 dawek)

50 dawek liofilizatu (+ 100 ml rozpuszczalnika) (50 dawek)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

9.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rekonstytuowang szczepionk¢ mozna przechowywaé w temperaturze pokojowe;.

10.

NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13.

NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/294/001 (1 dawka)
EU/2/23/294/002 (5 dawek)
EU/2/23/294/003 (10 dawek)
EU/2/23/294/004 (5 x | dawka)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 dawek)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 dawek)
EU/2/23/294/007 (20 dawek)
EU/2/23/294/008 (50 dawek)

15.

NUMER SERII

Lot {numer}

11




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (wylacznie rozpuszczalnik)
Pudetko tekturowe z 40 ml fiolkg z rozpuszczalnikiem
Pudetko tekturowe ze 100 ml fiolkg z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Unisolve
Rozpuszczalnik do Bovilis Nasalgen-C

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

40 ml (20 dawek)
100 ml (50 dawek)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C, jesli jest przechowywany niezaleznie od liofilizatu.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/294/007 (20 dawek)
EU/2/23/294/008 (50 dawek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - Liofilizat (fiolka zawierajaca 1, 5, 10, 20 lub 50 dawek)
SZKLANA FIOLKA

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovilis Nasalgen-C

~

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka
5 dawek
10 dawek
20 dawek
50 dawek

Zywy atenuowany koronawirus bydta: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/dawke

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 24 godzin.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA BEZPOSREDNIEJ ETYKIECIE FIOLKI Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

ETYKIETA FIOLKI — Rozpuszczalnik (fiolka zawierajaca 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml lub 100
ml)
SZKLANA FIOLKA

|1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Unisolve
Rozpuszczalnik do Bovilis Nasalgen-C

~

|2. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

2 ml (1 dawka)
10 ml (5 dawek)
20 ml (10 dawek)
40 ml (20 dawek)

100 ml (50 dawek)

3. DROGI PODANIA

Przeczytaj ulotke informacyjna.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazac.

5.  NUMER SERII

Lot {numer}

6. TERMIN WAZNOSCI

Exp. {mm/rrrr}

|7. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bovilis Nasalgen-C aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny dla bydta

2. Skiad

Kazda dawka (2 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Zywy atenuowany koronawirus bydta, szczep CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% dawka zakazna dla hodowli tkankowe;j
Liofilizat: kolor biaty lub biatawy.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta od dnia urodzenia i starszego, w celu ograniczenia objawow klinicznych
choroby gornych drog oddechowych i siewstwa wirusa przez nos w wyniku zakazenia koronawirusem
bydta.

Czas powstania odpornosci: 5 dni.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Zwierzeta najlepiej szczepic¢ co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub zwigkszonej pres;ji
infekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione bydto moze wydala¢ szczep szczepionkowy przez nos lub przez jamg ustng po
szczepieniu. Wydalanie obserwowano do 9 dni po szczepieniu, ale moze ono utrzymywac si¢ dtuze;j.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne bydto. Rozprzestrzenianie si¢ na inne gatunki nie
zostato zbadane i nie mozna go wykluczy¢.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Odpowiednie procedury bezpieczenstwa biologicznego w celu ograniczenia ryzyka wprowadzenia i
rozprzestrzeniania si¢ zakazenia koronawirusem bydta w obiektach powinny by¢ czgécia narzedzi
zarzadzania.
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Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
bezposrednio przed lub natychmiast po podaniu Bovilis INtranasal RSP Live. Poda¢ 2 ml (1 dawke)
kazdej szczepionki (szczepionki nalezy podawaé do réznych nozdrzy). Przed podaniem nalezy
zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej.

W zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu 10-krotnego przedawkowania szczepionki nie obserwowano innych zdarzen
niepozadanych niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa, przyspieszenie oddechu, kaszel

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura!

Czgsto Wydzielina z oczu

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Podwyzszona temperatura do 40,7 °C, ktora zwykle ustepuje w ciggu trzech dni.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do nosa.

Pojedyncza dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki podawac cielgtom od dnia urodzenia lub
starszym do jednego otworu nosowego.

Rekonstytuowac liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika (Unisolve), jak opisano ponize;j.
Przed uzyciem upewnic¢ sie, ze liofilizat zostat catkowicie rozpuszczony.
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Ilo$¢ dawek w Wymagana objetos¢ rozpuszczalnika — Objeto$¢ dawki

fiolce

1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Instrukcje dotyczace rekonstytucji:
W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu nalezy przenies¢ rozpuszczalnik (Unisolve) do fiolki z
liofilizatem za pomocg igly do transferu lub igly i strzykawki.

Opakowania zawierajace 10, 20 1 50 dawek wymagajg dwuetapowej rekonstytucji rozpuszczalnika do
fiolki z liofilizatem i z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zobacz tabelg powyzej dla odpowiednich objetosci. Proznia w fiolce ze szczepionkg umozliwi szybkie
wprowadzenie rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Zapewnij catkowite ponowne zawieszenie
wstrzasajac fiolka. Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do strzykawki z czysta koncoéwka.
Alternatywnie, fiolke ze szczepionka po rekonstytucji mozna umiesci¢ w aplikatorze
wielodawkowym.

Szczepionka jest teraz gotowa do podania do nozdrza, bezposrednio z koncowki strzykawki lub
aplikatora. Urzadzenie rozpylajgce nie jest wymagane.

Podczas szczepienia zwierzat zaleca si¢ zmiang strzykawek Iub koncowek aplikatora
wielodawkowego migdzy zwierzgtami, aby uniknaé przenoszenia patogendw.

Produkt po rekonstytucji jest bezbarwng lub zottawg zawiesing.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Liofilizat: Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C, jesli jest przechowywany niezaleznie
od liofilizatu. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny. Rekonstytuowang szczepionke
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/23/294/001-008

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace:

- 1 dawke liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika
- 5 x 10 dawek liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika

- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 50 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe ze 100 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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