ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NASYM, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur
intranasalen Verabreichung, fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (2 ml) enthélt:

Wirkstoff:

Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus (BRSV), Stamm Lym-56: 10%7-65
CCIDso*

*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Sonstiger Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lyophilisat:

Dextran

Saccharose

Gelatine

NZ-Amin

Sorbitol

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Losungsmittel:

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Lyophilisat: weillliches gefriergetrocknetes Pellet.

Losungsmittel: klare homogene Losung.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Rindern zur Verringerung der viralen Ausscheidung und der klinischen

Symptome einer Atemwegserkrankung, verursacht durch eine Infektion mit Bovinen Respiratorischen
Syncytialvirus.



Beginn der Immunitdt: 21 Tage nach Verabreichung einer intranasalen Einzeldosis.
21 Tage nach Verabreichung der zweiten intramuskuldren Einzeldosis
entsprechend des Impfplans.

Dauer der Immunitidt: 2 Monate nach der intranasalen Impfung.
6 Monate nach der intramuskuldren Impfung.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind.

Hiufig Leichte Verdnderung der Fékalienkonsistenz

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

Gelegentlich Erhohte Temperatur!

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Sehr selten Anaphylaxie-artige Reaktion/akute

) ] Uberempfindlichkeitsreaktion?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

einschlieBlich Einzelfallberichte):

'Eine Temperatursteigerung von mindestens 1,7 °C zwei Tage nach der Impfung, die am néchsten Tag
ohne Behandlung abklingt.

Im Falle solcher schwerwiegenden Reaktionen (einschlieBlich todlicher) sollte eine angemessene
symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
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das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. In der Packungsbeilage finden Sie die entsprechenden
Kontaktinformationen.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intranasalen oder intramuskuliren Verabreichung.

Das Lyophilisat ist in dem entsprechenden Volumen des Losungsmittels zu rekonstituieren:

Anzahl der Benotigtes
Impfstoffdosen in Losungsmittel
der volumen
Lyophilisatflasche
1 Dosis 2 ml
5 Dosen 10 ml
25 Dosen 50 ml

1. Die Aluminiumkappe der Durchstechflasche, die das Losungsmittel enthélt, abziechen und 10 ml
mittels einer Spritze mit Nadel aufziehen (2 ml fiir die 1- Dosis-Présentation).

2. Das Losungsmittel in die Durchstechflasche injizieren, die das Lyophilisat (Trockensubstanz)
enthdlt.

3. Schiitteln, bis die Trockensubstanz gelost ist. Die 1- und 5-Dosen- Pridsentationen sind nun
gebrauchsfertig.

4. Fir die 25-Dosen-Préisentation wird, sobald die Trockensubstanz in den 10 ml Losungsmittel
gelost ist, die gesamte Impfstoffsuspension aus der Impfstoffglasflasche entnommen und in die
Kunststoffflasche (PET) mit dem verbleibenden Losungsmittel injiziert.

5. Vor Gebrauch gut schiitteln. Der rekonstituierte Impfstoff ist eine homogene, leicht gelbliche
Losung.

Bei Rekonstitution und Gebrauch das Einbringen von Verunreinigungen vermeiden. Zur Verabreichung
ausschlieBlich sterile Nadeln und Spritzen verwenden.

Zur intranasalen Verabreichung das erforderliche Volumen des Impfstoffs mit einem intranasalen
Applikator (Tropfchengrofe: 25-220 pm) in die Nasenlocher des Tieres (1 ml in jedes Nasenloch)
sprithen. Es empfiehlt sich, fiir jedes Tier einen neuen Applikator zu verwenden.

Es sollten die folgenden Dosierungen und Verabreichungswege angewendet werden:
Rinder ab einem Alter von 9 Tagen:

Erstimpfung (intranasale Anwendung): 1 ml Impfstoff in jedes Nasenloch sprithen (das verabreichte
Gesamtvolumen betrdgt somit 2 ml).



Erste Wiederholungsimpfung: 2 Monate nach der Erstimpfung sollte eine intramuskuldre Impfung mit
einer Einzeldosis von 2 ml verabreicht werden.

Nachfolgende  Wiederholungsimpfungen:  Alle weiteren  Wiederholungsimpfungen  sollten
intramuskuldr mit einer Einzeldosis von 2 ml alle 6 Monate nach der letzten Wiederholungsimpfung
erfolgen.

Rinder ab einem Alter von 10 Wochen:

Erstimpfung (intramuskuldre Injektion): Eine intramuskuldre Impfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
sollte verabreicht werden, 4 Wochen spiter gefolgt von einer zweiten intramuskuléren Impfung mit
einer Einzeldosis von 2 ml.

Erste Wiederholungsimpfung: 6 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung erfolgt eine
intramuskuldre Impfung mit einer Finzeldosis von 2 ml.

Nachfolgende Wiederholungimpfungen: Alle weiteren Wiederholungsimpfungen sollten
intramuskular mit einer Einzeldosis von 2 ml alle 6 Monate nach der letzten Impfung erfolgen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Verabreichung einer Uberdosis wurden keine weiteren als die in Abschnitt 3.6 erwihnten
Nebenwirkungen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI02ADO04.

Zur aktiven Immunisierung gegen das Bovines Respiratorisches Syncytialvirus.

Eine Verringerung von klinischen Atemwegssymptomen (jedoch keine Verringerung der viralen
Ausscheidung) wird 5 Tage nach der intranasalen Impfung beobachtet. Die vollstandige Immunitét
wird jedoch erst 21Tage nach Verabreichung einer intranasalen Einzeldosis ausgebildet.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

5.2  Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Lyophilisats im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: sofort verbrauchen.
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.



5.3 Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat: Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
Loésungsmittel: Unter 25°C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Lyophilisat (Impfstoff): 3 oder 10 ml-Durchstechflaschen aus Glas (hydrolytischer Typ I) mit 1, 5 oder
25 Dosen, verschlossen mit einem Stopfen aus Brombutylkautschuk und einer Aluminiumkappe.

Losungsmittel: 2 ml-Durchstechflaschen aus Glas (hydrolytischer Typ I) und 10 ml- oder 50 ml-
Durchstechflaschen aus Kunststoff (Polyethylenterephthalat; PET), verschlossen mit einem Stopfen aus
Brombutylkautschuk und einer Aluminiumkappe.

Faltschachtel mit 1 Glasflasche Lyophilisat zu 5 Dosen und 1 Kunststoffflasche mit 10 ml
Losungsmittel.

Faltschachtel mit 1 Glasflasche Lyophilisat zu 25 Dosen und 1 Kunststoffflasche mit 50 ml
Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 5 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Kunststoffflaschen mit 10 ml Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 25 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Kunststoffflaschen mit 50 ml Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 1 Dosis und 10 Glasflaschen mit 2 ml Losungsmittel.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/19/241/001-005

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29/07/2019

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/11JJ}



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG IT

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fiir Durchstechflaschen mit 5, oder 25 Dosen

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NASYM, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur
intranasalen Verabreichung

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (2 ml) enthélt:

Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus, Stamm Lym-56:  10*7-%5 CCIDso*
*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Glasflasche Lyophilisat und 1 Kunststoffflasche mit Losungsmittel (5 Dosen)
1 Glasflasche Lyophilisat und 1 Kunststoffflasche mit Losungsmittel (25 Dosen)

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intranasalen oder intramuskuldren Verabreichung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fiir Lyophilisat (10x5 Dosen und 10x25 Dosen)

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NASYM, Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur intranasalen
Verabreichung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (2 ml) enthélt:

Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus, Stamm Lym-56:  10*7-%5 CCIDso*
*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Glasflaschen Lyophilisat (50 Dosen)
10 Glasflaschen Lyophilisat (250 Dosen)

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intranasalen oder intramuskuldren Verabreichung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJJ}
Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren. Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir Lyophilisat und Losungsmittel (10 x 1 Dosis und 10 x 2 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NASYM Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur intranasalen
Verabreichung
Losungsmittel fiir NASYM

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (2 ml) enthlt:
Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus, Stamm Lym-56:  10%7~%5 CCIDso*
*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Glasflaschen Lyophilisat (10 Dosen) und 10 Glasflaschen Losungsmittel (20 ml).

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intranasalen oder intramuskuldren Verabreichung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/19/241/005

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

16



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fiir Losungsmittel (10x10 ml und 10x50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Losungsmittel fiir NASYM

2.  WIRKSTOFF(E)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Kunststoffflaschen mit Losungsmittel (100 ml)
10 Kunststoffflaschen mit Losungsmittel (500 ml)

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intranasalen oder intramuskuldren Verabreichung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche Lyophilisat (1, S und 25 Dosen)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NASYM

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Dosis (2 ml) enthélt:
Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus, Stamm Lym-56: 10%7 -3 CCIDsy

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

|5.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Dosis
5 Dosen
25 Dosen
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflaschen mit Losungsmittel (2, 10 und 50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel fiir NASYM

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

|5.  PACKUNGSGROSSE(N)

2 ml
10 ml
50 ml
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B. PACKUNGSBEILAGE

21



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

NASYM, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur
intranasalen Verabreichung, fiir Rinder.

2. Zusammensetzung

Jede Dosis (2 ml) enthélt:

Wirkstoff:

Lebendes attenuiertes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus, Stamm Lym-56:  10%7 %5 CCIDso*
*Gewebekultur-infektiése Dosis 50 %

Lyophilisat: weillliches gefriergetrocknetes pellet.

Losungsmittel: klare homogene Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur aktiven Immunisierung von Rindern zur Verringerung der viralen Ausscheidung und der
klinischen Symptome einer Atemwegserkrankung, verursacht durch eine Infektion mit Bovinen
Respiratorischen Syncytialvirus.
Beginn der Immunitdt: 21 Tage nach Verabreichung einer intranasalen Einzeldosis.
21 Tage nach Verabreichung der zweiten intramuskuldren Einzeldosis
entsprechend des Impfplans.
Dauer der Immunitiat: 2 Monate nach der intranasalen Impfung.
6 Monate nach der intramuskuléren Impfung.
5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung: )
Es traten nach Verabreichung einer Uberdosis keine Nebenwirkungen auf.

Wesentliche Inkompatibilitidten:
Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

7. Nebenwirkungen

Rind.

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Leichte Verinderung der Fékalienkonsistenz

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):

Erhohte Temperatur!

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Anaphylaxie-artige Reaktion/akute Uberempfindlichkeitsreaktion >

'Eine Temperatursteigerung von mindestens 1,7 °C zwei Tage nach der Impfung, die am néchsten Tag
ohne Behandlung abklingt.

’Im Falle solcher schwerwiegenden Reaktionen (einschlieBlich todlicher) sollte eine angemessene
symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System}

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Dosis (2 ml).
Zur intranasalen oder intramuskuldren Verabreichung.

Es sollten die folgenden Dosen und Verabreichungswege angewendet werden:

Rinder ab einem Alter von 9 Tagen:

Erstimpfung (intranasale Anwendung): 1 ml Impfstoff in jedes Nasenloch spriihen (das verabreichte
Gesamtvolumen betrigt somit 2 ml).

Erste Wiederholungsimpfung: 2 Monate nach der Erstimpfung sollte eine intramuskuldre Impfung mit
einer Einzeldosis von 2 ml verabreicht werden.
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Nachfolgende Wiederholungsimpfungen: Alle weiteren Wiederholungsimpfungen sollten
intramuskuldr mit einer Einzeldosis von 2 ml alle 6 Monate nach der letzten Wiederholungsimpfung
erfolgen.

Rinder ab einem Alter von 10 Wochen:

Erstimpfung (intramuskulére Injektion): Eine intramuskuldre Impfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
sollte verabreicht werden, 4 Wochen spéter gefolgt von einer zweiten intramuskuléren Impfung von
2 ml.

Erste Wiederholungsimpfung: 6 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung erfolgt eine
intramuskuldre Impfung mit einer Einzeldosis von 2 ml.

Nachfolgende Wiederholungsimpfungen: Alle weiteren Wiederholungsimpfungen sollten mit einer
intramuskuldren Einzeldosis von 2 ml alle 6 Monate nach der letzten Impfung erfolgen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Lyophilisat ist in dem entsprechenden Volumen des Losungsmittels zu rekonstituieren:

Anzahl der Benotigtes
Imfpstoffdosen in Losungsmittelv
der olumen
Lyophilisatflasche
1 Dosis 2 ml
5 Dosen 10 ml
25 Dosen 50 ml

1. Die Aluminiumkappe der Durchstechflasche, die das Losungsmittel enthalt, abziehen und
10 ml mittels einer Spritze mit Nadel aufziehen. (2 ml fiir die 1- Dosen-Présentation).

2. Das Losungsmittel in die Durchstechflasche injizieren, die das Lyophilisat (Trockensubstanz)
enthilt.

3. Schiitteln, bis die Trockensubstanz gelost ist. Die 1-und 5-Dosen-Présentationen sind nun
gebrauchsfertig.

4. Fir die 25-Dosen-Prisentation wird, sobald die Trockensubstanz in den 10 ml Lésungsmittel
gelost ist, die gesamte Impfstoffsuspension aus der Impfstoffglasflasche entnommen und in
die Kunstoffflasche (PET) mit dem verbleibenden Losungsmittel injiziert.

5. Vor Gebrauch gut schiitteln. Der rekonstituierte Impfstoff ist eine homogene, leicht gelbliche
Losung.

Bei Rekonstitution und Gebrauch das Einbringen von Verunreinigungen vermeiden. Zur
Verabreichung ausschlieBlich sterile Nadeln und Spritzen verwenden.

Zur intranasalen Verabreichung das erforderliche Volumen des Impfstoffs mit einem intranasalen
Applikator (TropfchengroBe: 25-220 um) in die Nasenlocher des Tieres (1 ml in jedes Nasenloch)
sprithen. Es empfiehlt sich, fiir jedes Tier einen neuen Applikator zu verwenden.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.
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Sie diirfen das Tierarzneimittel und das Losungsmittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: sofort verbrauchen

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zulassungsnummern: EU/2/19/241/001-005

Faltschachtel mit 1 Glasflasche Lyophilisat zu 5 Dosen und 1 Kunststoffflasche mit 10 ml
Loésungsmittel.

Faltschachtel mit 1 Glasflasche Lyophilisat zu 25 Dosen und 1 Kunststoffflasche mit 50 ml
Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 5 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Kunststoffflaschen mit 10 ml Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 25 Dosen

Faltschachtel mit 10 Kunststoffflaschen mit 50 ml Losungsmittel.

Faltschachtel mit 10 Glasflaschen Lyophilisat zu 1 Dose und 10 Glasflaschen mit 2 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{TT/MM/1JJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (Girona) SPAIN
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TEL: +34 972 43 06 60

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

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

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

26

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

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

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60



Elrada Osterreich
HIPRA EAAAX ALE. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Aeowg. Abnvav 80 & Mnpiovov 2-4, Am Wehrhahn 28-30
104 41 Kohwvog - AGHNA - EAAAY 40211 Disseldorf
TnA: +30 210 4978660 DEUTSCHLAND
Tel: +49 211 698236 -0

Espaiia Polska

LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Avda. La Selva 135 Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
17170 Amer (Girona) 02-697 Warszawa - POLSKA
ESPANA Tel: +48 22 642 33 06

Tel: +34 972 43 06 60

France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

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

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60
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Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +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 United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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