PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda 2ml davka obsahuje:

Léciva latka:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus (BRSV), zivy atenuovany, kmen Lym-56 10%7-65 CCIDso*
*50% infekéni davka pro bunééné kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Lyofilizat:

Dextran

Sacharosa

Zelatina

NZ amin

Sorbitol

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Rozpoustédlo:

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat: Bélavy lyofilizat.

Rozpoustédlo: Homogenni Ciry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace skotu k redukci $ifeni viru a sniZeni respira¢nich klinickych pfiznakd zplisobenych
infekei bovinnim respira¢nim syncytidlnim virem.

Nastup imunity: 21 dnti po podani jedné davky nosni cestou.
21 dnti po druhé davce dvoudavkového vakcinaéniho schématu po podani
intramuskularni cestou.

Trvani imunity: 2 mésice po nosni vakcinaci.
6 mesict po intramuskularni vakcinaci.



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na u€innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot.

Casté Mirna zména konzistence stolice

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych
zvirat):

Méné Casté Zvysena teplota!

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu?

(<1 zvite / 10 000 o$etfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

1Zvyseni teploty minimalné o 1,7 °C dva dny po vakeinaci, které bez 1é¢by odezni v nasledujici den.
’Mohou byt zavazné (v&etné& smrtelnych). V pfipadé téchto zavaznych reakci by méla byt zavedena
vhodna symptomaticka 1écba.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Viz ptibalovy letak s ptislusnymi kontaktnimi udaji.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Nosni podani nebo intramuskularni podani.

Rekonstituujte vakcinu s pfislusSnym objemem rozpoustédla:

Pocet davek v injekéni Objem rozpoustédla,
lahvicce s lyofilizatem ktery je tfeba pouZzit
1 davka 2ml
5 davek 10 ml
25 davek 50 ml

1. Odtrhnéte vr$ek hlinikové pertle na injekéni lahvic¢ce obsahujici rozpoustédlo a natahnéte 10 ml
(2 ml pro injek¢ni lahvicku s 1 davkou).

2. Vstiiknéte rozpoustédlo do injekeni lahvicky obsahujici lyofilizat (lyofilizovany prasek).

3. Protfepavejte, dokud lyofilizovany prasek nevytvoii suspenzi. Injekéni lahvicky s 1 a 5 davkami
jsou nyni pfipraveny k pouziti.

4. V piipad€ injekeni lahvicky s 25 davkami, jakmile se vytvoii suspenze z lyofilizované¢ho prasku
s 10 ml rozpoustédla, natahnéte veskerou suspenzi z lahvicky s lyofilizatem a vstiiknéte ji do
injekéni lahvicky se zbyvajicim rozpoustédlem.

5. Pred pouzitim peclivé protiepejte. Rekonstituovana vakcina ma podobu nazloutlé homogenni
suspenze.

Zamezte kontaminaci béhem rozpousteéni a pouziti. K aplikaci pouZivejte pouze sterilni jehly a stiikacky.

Pfi nosnim podani vstiiknéte pozadovany objem vakciny do nozder zvitete (1 ml do kazdé nozdry) s
pouzitim intranazalniho aplikatoru (velikost kapky: 25-220 um). Doporucuje se pouzit pro kazdé zvire
novy aplikator.

Mcelo by byt pouzito nésledujici davkovani a zpiisoby podani:

Skot od véku 9 dnu:

Primarni vakcinace (nosni podani): Vstiiknout 1 ml do kazdé nozdry (aby celkovy podany objem byl
2 ml).

Revakcinace: Jednu intramuskularni injekei 2 ml je tieba podat 2 mésice po primarni vakcinaci a pak
kazdych 6 mésicti po posledni revakcinaci.

Skot od véku 10 tydnii:

Primarni vakcinace (intramuskularni injekce): Je tieba podat jednu intramuskularni injekci 2 ml a
nasledn¢ druhou intramuskularni injekci 2 ml o 4 tydny pozdé;ji.

Revakcinace: Jedna 2ml intramuskulérni injekce by méla byt aplikovana 6 mésict po dokonceni
primarni vakcinace a poté kazdych 6 mésicl po posledni revakcinaci

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani nadmérné davky nebyly zaznamenany zadné jiné nezadouci ucinky nez uvedené v bodu 3.6.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhut.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02AD04.
Ke stimulaci aktivni imunity proti bovinnimu respiracnimu syncytialnimu viru (BRSV).

Snizeni respiracnich klinickych piiznakti (ale ne snizeni §ifeni viru) je pozorovano 5 dni po nosni
vakcinaci. Po nosni vakcinaci je plna imunita zajisténa od 21. dne.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti
s veterinarnim léc¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.
Doba pouzitelnosti rozpousteédla: 5 let.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat: Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraite pied mrazem. Chrante
pred svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat (vakcina): 3 ml nebo 10 ml sklenéné injekéni lahvicky typu I s 1, 5 nebo 25 davkami,
uzaviené zatkou z brombutylové pryze a hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo: sklenéné injekeni lahvicky typu I o objemu 2 ml a polyetylenové (PET) injekéni lahvicky
10 ml nebo 50 ml, uzaviené zatkou z brombutylové pryze a hlinikovou pertli.

Lepenkova krabic¢ka s 1 injek¢ni lahvickou s lyofilizatem s 5 davkami a 1 injek¢ni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s lyofilizatem s 25 davkami a 1 injekéni lahvickou s 50 ml
rozpoustédla.

Lepenkové krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem s 5 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s 10 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami s lyofilizatem s 25 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s 50 ml rozpoustédla.



Lepenkova krabic¢ka s 10 injek¢énimi lahvi¢kami s lyofilizatem po 1 davce a s 10 injek¢énimi
lahvickami po 2 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/241/001-005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/07/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka (1 x 5 davek a 1 x 25 davek)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi nebo nosni sprej

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 2ml davka obsahuje:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus, zivy atenuovany, kmen Lym-56 10%7-65 CCIDso*
*50% infekeni davka pro bunééné kultury

3.  VELIKOST BALENI

1 injek¢ni lahvicka s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem (5 davek)
1 injekéni lahvicka s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem (25 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Nosni podédni nebo intramuskuldrni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

9.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka pro lyofilizat (10 x S davek a 10 x 25 davek)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat pro injekéni suspenzi nebo nosni spre;j

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdé 2ml davka obsahuje:

Bovinni respiracni syncytialni virus, zivy atenuovany, kmen Lym-56
*50% infekéni davka pro bunééné kultury

104,7 -6,5 CCIDSO*

3.  VELIKOST BALENI

10 injekeni lahvicka s lyofilizatem (50 davek)
10 injekeni lahvicka s lyofilizatem (250 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Nosni podéani nebo intramuskuldrni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

9.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/19/241/003 (5 dévek)
EU/2/19/241/004 (25 davek)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka na lyofilizat a rozpoustédlo (10 x 1 davka a 10 x 2 ml)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej
Rozpoustedlo pro NASYM

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdé 2ml davka obsahuje:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus, zivy atenuovany, kmen Lym-56  10*7 %5 CCIDs¢*
*50% infekeni davka pro bunééné kultury

3.  VELIKOST BALENI

10 injekénich lahvicek lyofilizatu (10 davek) a 10 injekénich lahvicek s rozpoustédlem (20 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Nosni podéani nebo intramuskuldrni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

9.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/19/241/005

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka pro rozpoustédlo (10x10 ml a 10x50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustedlo pro NASYM

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3. VELIKOST BALENI

10 injekenich lahvicek s rozpoustédlem (100 ml)
10 injekénich lahvicek s rozpoustédlem (500 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Nosni podéani nebo intramuskuldrni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CIiSLA

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem (1, 5 a 25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda 2ml davka obsahuje:
Bovinni respiracni syncytialni virus, zivy atenuovany, kmen Lym-56

1 04’7 —6.5 CCIDsg

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

| 5. VELIKOST BALENI

1 davka
5 davek
25 davek
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem (2, 10 a 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro NASYM

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

[5. VELIKOST BALENI]

2 ml
10 ml
50 ml
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot.

2. SloZeni

Kazda 2ml davka obsahuje:

Léciva latka:

Bovinni respiraéni syncytidlni virus, Zivy atenuovany, kmen Lym-56 10%7-63 CCIDso*
*50% infekéni davka pro bunééné kultury

Lyofilizat: Bélavy lyofilizat.

Rozpoustédlo: Homogenni Ciry roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace skotu k redukei $ifeni viru a snizeni respira¢nich klinickych ptiznakt zptsobenych
infekei bovinnim respira¢nim syncytidlnim virem.

Nastup imunity: 21 dnti po podani jedné davky nosni cestou.
21 dni po druhé davce dvoudavkového vakcinacniho schématu po podani
intramuskularni cestou.
Trvani imunity: 2 mésice po nosni vakcinaci.
6 mésict po intramuskularni vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na ucinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:
V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Brezost a laktace:
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éC¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Preddvkovéni:
Po podani nadmérné davky nedoslo k Zadnym nezadoucim ucinkdm.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lécivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim léCivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Skot.

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):

Mirna zména konzistence stolice

Méng casté (1 az 10 zvitat/ 1 000 oSetfenych zvifat):

ZvySena teplota'

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu?

1Zvyseni teploty minimalné o 1,7 °C dva dny po vakcinaci, ktery bez 1é¢by odezni v nasledujici den.
2Mohou byt zdvazné (v&etné smrtelnych). V ptipadé téchto zavaznych reakci by méla byt zavedena
vhodna symptomaticka 1écba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: udaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Jedna davka je 2 ml.
Nosni podéani nebo intramuskuldrni podani.

Me¢lo by byt pouzito nasledujici davkovani a zpisoby podani:

Skot od véku 9 dnu:

Primarni vakcinace (nosni podani): Vstiiknout 1 ml do kazdé nozdry (aby celkovy podany objem byl
2 ml).

Revakcinace: Jednu intramuskularni injekci 2 ml je tfeba podat 2 mésice po primarni vakcinaci a pak
kazdych 6 mésict po posledni revakcinaci.

Skot od véku 10 tydnii:
Primérni vakcinace (intramuskularni injekce): Je tfeba podat jednu intramuskulérni injekei 2 ml a
nasledné¢ druhou intramuskularni injekci 2 ml o 4 tydny pozdé;ji.

22



Revakcinace: Jedna 2ml intramuskularni injekce by méla byt aplikovana 6 mésicti po dokonéeni
primarni vakcinace a poté kazdych 6 mésict po posledni revakcinaci.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituujte vakcinu s prisluSnym objemem rozpoustédla:

Pocet davek v injek¢ni lahvicce s lyofilizatem | Objem rozpoustédla,
ktery je tfeba pouZzit

1 davka 2ml
5 davek 10 ml
25 davek 50 ml

1. Odtrhnéte vrsek hlinikové pertle na injekéni lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo a natahnéte 10 ml
(2 ml pro injek¢ni lahvicku s 1 davkou).

2. Vstiiknéte rozpoustédlo do injekeni lahvicky obsahujici lyofilizat (lyofilizovany prasek).

3. Protfepavejte, dokud lyofilizovany prasek nevytvoii suspenzi. Injekéni lahvicky s 1 a 5 davkami
jsou nyni pfipraveny k pouziti.

4. V piipadé€ injekeni lahvicky s 25 davkami, jakmile se vytvoii suspenze z lyofilizovaného prasku
s 10 ml rozpoustédla, natahnéte veskerou suspenzi z lahvicky s lyofilizatem a vstiiknéte ji do
injekéni lahvicky se zbyvajicim rozpoustédlem.

5. Pred pouzitim pecliveé protiepejte. Rekonstituovana vakcina ma podobu nazloutlé homogenni
suspenze.

Zamezte kontaminaci béhem rozpousténi a pouziti. K aplikaci pouZzivejte pouze sterilni jehly a
stiikacky.

Pti nosnim podani vstiiknéte pozadovany objem vakciny do nozder zvitete (1 ml do kazdé nozdry) s
pouzitim intranazalniho aplikatoru (velikost kapky: 25-220 pm). Doporucuje se pouzit pro kazdé zviie
novy aplikator.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred svétlem.

Nepouzivat tento veterinarni piipravek a rozpoustédlo po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
lepenkové krabicce a Stitku po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni ¢isla: EU/2/19/241/001-005

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou s lyofilizatem s 5 davkami a 1 injekéni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s lyofilizatem s 25 davkami a 1 injekéni lahvickou s 50 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem s 5 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s 10 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami s lyofilizatem s 25 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s 50 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem po 1 dévce a s 10 injekénimi
lahvickami po 2 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

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

17170 AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

E)\AGdo
HIPRA EAAAX ALE.
Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,

104 41 Kohwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

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)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € 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

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

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

Romania

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

