BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveaske, suspension eller nasespray til kvag

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof:

Levende, svaekket bovint respiratorisk syncytial virus (BRSV), stamme Lym-56 ~ 10*7-%5 CCIDso*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Lyofilisat:

Dextran

Saccharose

Gelatine

NZ-amin

Sorbitol
Kaliumdihydrogenphospat
Dikaliumphosphat
Solvens:
Kaliumdihydrogenphospat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Natriumchlorid
Kaliumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: Hvidligt, fryseterret lyofilisat.

Solvens: Homogen, klar oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kveg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af kvaeg for at reducere virusspredning og kliniske luftvejssymptomer pa grund af
infektion med bovint respiratorisk syncytial virus.

Indtraeden af immunitet: 21 dage efter administration af dosis gennem naesen.
21 dage efter den anden dosis i forlebet med to doser
intramuskulare vaccinationer.

Varighed af immunitet: 2 maneder efter nasal vaccination.
6 maneder efter intramuskular vaccination.



3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kveg.

Almindelig Let @&ndring af feekal konsistens

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Forhgjet temperatur’
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaktisk reaktion?

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

'En temperaturstigning pa mindst 1,7 °C to dage efter vaccinationen, som forsvinder den naste dag
uden behandling.

Kan vere alvorlig (herunder dedelige). I tilfzlde af sddanne reaktioner skal der gives passende
symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dreagtighed og laktation:
Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.




3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Nasal eller intramuskulaer anvendelse.

Rekonstituér vaccinen med den passende mangde solvens:

Antal doser i Volumen af solvens,
heetteglas med der skal bruges
lyofilisat
1 dosis 2 ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml

1. Treek det gverste af aluminiumslaget af hatteglasset med solvensen, og traek 10 ml op (2 ml til
1-dosis hetteglas).

2. Injicer derefter solvensen ind i haetteglasset med lyofilisatet (det fryseterrede pulver).

3. Omryst indtil det frysetarrede pulver er suspenderet. Haetteglassene med 1 og 5 doser er nu klar
til brug.

4. For hatteglasset med 25 doser: efter det fryseterrede pulver er suspenderet med 10 ml solvens,
skal hele suspensionen, der er hentet fra vaccinehatteglasset, fjernes og injiceres i heaetteglasset,
der indeholder den resterende solvens

5. Omrystes grundigt for brug. Den rekonstituerede vaccine er en let gullig, homogen suspension.

Undga kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprejter til indgivelse.

Til nasal brug sprejtes den pékreevede maengde af vaccinen i dyrets nasebor (1 ml i hvert naesebor) med
en intranasal applikator (drabesterrelse: 25—-220 pm). Det anbefales at bruge en ny applikator til hvert
dyr.

Folgende doser og administrationsmetoder ber anvendes:

Kvaeg, fra de er 9 dage gamle:

Primaer vaccination (nasal brug): Sprejt 1 ml i hvert naesebor (s& den samlede indgivne mangde er 2 ml).
Revaccination: Der skal give én intramuskuler injektion pd 2 ml 2 maneder efter den primere
vaccination, og derefter hver 6. maned efter den seneste revaccination.

Kvaeg, fra de er 10 uger gamle:

Primaer vaccination (intramuskulaer injektion): Der skal gives én intramuskuler injektion pa 2 ml,
efterfulgt af en yderligere intramuskuleer injektion péa 2 ml, givet 4 uger efter.

Revaccination: En intramuskular injektion pa 2 ml skal gives 6 méaneder efter afslutningen af det
primare vaccinationsforleb og derefter hver 6. maned efter den sidste revaccination.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter indgivelse af en overdosis, blev der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er anfort i pkt.
3.6.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02AD04.

Til stimulering af aktiv immunitet mod bovint respiratorisk syncytialvirus.

Reduktion af respiratoriske kliniske symptomer (men ikke reduktion af virusspredning) er set 5 dage
efter nasal vaccination. Fuld immunitet er etableret 21 dage efter nasal vaccination.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre legemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veteringerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.
Opbevaringstid for solvens: 5 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Lyofilisat: Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares under 25 °C. M4 ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat (vaccine): Heetteglas af glastype I pa 3 eller10 ml med 1, 5 eller 25 doser, lukket med en
brombutylgummiprop og aluminiumshatte.

Solvens: Hetteglas af glastype I med 2 ml og hetteglas i polyethylen (PET) pé 10 eller 50 ml, lukket
med en brombutylgummiprop og aluminiumshatte.

Kartoneske med 1 heetteglas med lyofilisat a 5 doser og 1 heetteglas a 10 ml solvens.
Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat a 25 doser og 1 hatteglas a 50 ml solvens.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 5 doser.

Kartoneske med 10 heatteglas a 10 ml solvens.

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 25 doser.

Kartonaeske med 10 hatteglas a 50 ml solvens.

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 1 dose og 10 heetteglas a 2 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.



5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/241/001-005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 29/07/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske (1x5 doser og 1x25 doser)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension eller naesespray

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svakket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 10%7-65 CCIDsp*
*Infektionsdosis 1 cellekultur 50 %

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 haetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med solvens (5 doser)
1 haetteglas med lyofilisat og 1 hatteglas med solvens (25 doser)

4. DYREARTER

Kveg.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal eller intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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Kartonaeske til lyofilisat (10x5 doser og 10x25 doser)

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat til injektionsvaske, suspension eller naesespray

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svakket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56
*Infektionsdosis 1 cellekultur 50 %

10765 CCIDso*

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 heaetteglas med lyofilisat (50 doser)
10 hztteglas med lyofilisat (250 doser)

4. DYREARTER

Kveg.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal eller intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonzeske til lyofilisat og solvens (10 x 1 dose 0og10 x 2 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM lyofilisat til injektionsvaske, suspension eller naesespray
Solvens till NASYM

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svaekket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 10%7-65 CCIDso*
*Infektionsdosis i cellekultur 50 %

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 haetteglas med lyofilisat (10 doser) og 10 hatteglas med solvens (20 ml).

4. DYREARTER

Kvag.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal eller intramuskuler anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/241/005

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske til solvens (10x10 ml og 10x50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til NASYM

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

10 hetteglas med solvens (100 ml)
10 hatteglas med solvens (500 ml)

4. DYREARTER

Kveg.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nasal eller intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leas indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med lyofilisat (1, S og 25 doser)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NASYM

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Levende svakket bovint, respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56

10*7-65 CCIDso

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes straks efter rekonstitution.

‘ 5. PAKNINGSSTORRELSE

1 dosis
5 doser
25 doser
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heaetteglas med solvens (2, 10 og 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til NASYM

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ S. PAKNINGSSTORRELSE

2 ml
10 ml
50 ml
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B. INDLAGSSEDDEL

20



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

NASYM lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension eller nasespray til kvag.

2. Sammensatning

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof:

Levende svakket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 10%7-65 CCIDso*
*Infektionsdosis 1 cellekultur 50 %

Lyofilisat: Hvidligt, fryseterret lyofilisat.

Solvens: Homogen, klar oplgsning.

3. Dyrearter

Kveg.

4. Indikation(er)

Aktiv immunisering af kvag for at reducere virusspredning og kliniske luftvejssymptomer pa grund af
infektion med bovint respiratorisk syncytial virus.

Indtreeden af immunitet: 21 dage efter administration af dosis gennem nzasen.
21 dage efter den anden dosis i forlebet med to doser
intramuskulare vaccinationer.
Varighed af immunitet: 2 maneder efter nasal vaccination.
6 maneder efter intramuskulaer vaccination.
5. Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlaegssedlen eller

etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og Laktation:
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Leegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet lagemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Efter indgivelse af en overdosis, blev der ikke observeret nogen bivirkninger.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Kvag.

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Let @ndring af feekal konsistens

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Forhgjet temperatur'

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Anafylaktisk (alvorlig allergisk) reaktion?

'En temperaturstigning pa mindst 1,7 °C to dage efter vaccinationen, som forsvinder den naste dag
uden behandling.

2Kan vere alvorlig (herunder dedelige) .I tilfzlde af sddanne reaktioner skal der gives passende
symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

En dosis er 2 ml.
Nasal eller intramuskuler anvendelse.

Folgende doser og administrationsmetoder ber anvendes:

Kveaeg, fra de er 9 dage gamle:

Primeer vaccination (nasal brug): Sprejt 1 ml i hvert naesebor (s& den samlede indgivne mangde er
2 ml).

Revaccination: Der skal give én intramuskuler injektion pa 2 ml 2 méneder efter den primare
vaccination, og derefter hver 6. méaned efter den seneste revaccination.

Kvaeg, fra de er 10 uger gamle:

Primeer vaccination (intramuskuler injektion): Der skal gives én intramuskuleer injektion pa 2 ml,
efterfulgt af en yderligere intramuskular injektion pa 2 ml, givet 4 uger efter.
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Revaccination: En intramuskular injektion pa 2 ml skal gives 6 méaneder efter afslutningen af det
primare vaccinationsforlgb og derefter hver 6. maned efter den sidste revaccination.

9. Oplysninger om korrekt administration

Rekonstituér vaccinen med den passende mangde solvens:

Antal doser i Volumen af solvens,
hatteglas med der skal bruges
lyofilisat
1 dosis 2 ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml

1. Treek det gverste af aluminiumsléget af haetteglasset med solvensen, og traek 10 ml op (2 ml til
1-dosis heetteglas).

2. Injicer derefter solvensen ind i hatteglasset med lyofilisatet (det fryseterrede pulver).

3. Omryst indtil det fryseterrede pulver er suspenderet. Haetteglassene med 1 og 5 doser er nu
Kklar til brug.

4. For hatteglasset med 25 doser: efter det fryseterrede pulver er suspenderet med 10 ml solvens,
skal hele suspensionen, der er hentet fra vaccinehatteglasset, fjernes og injiceres i hatteglasset,
der indeholder den resterende solvens

5. Omrystes grundigt fer brug. Den rekonstituerede vaccine er en let gullig, homogen
suspension.

Undga kontaminering under rekonstitution og brug. Brug kun sterile kanyler og sprejter til indgivelse.
Til nasal brug sprajtes den pakraevede mangde af vaccinen i dyrets naesebor (1 ml i hvert nasebor)
med en intranasal applikator (drabesterrelse: 25—220 um). Det anbefales at bruge en ny applikator til
hvert dyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel eller solvensen efter den udlebsdato, der star pa asken og
etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: anvendes straks

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

23



Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsfoeringstilladelsesnumre: EU/2/19/241/001-005

Pakningssterrelser:
Kartoneske med 1 heetteglas med lyofilisat a 5 doser og 1 heetteglas a 10 ml solvens.

Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat a 25 doser og 1 heetteglas a 50 ml solvens.
Kartonaeske med 10 hatteglas med lyofilisat a 5 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas a 10 ml solvens.

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 25 doser.

Kartonaske med 10 hatteglas a 50 ml solvens.

Kartonaske med 10 haetteglas med lyofilisat a 1 dose og 10 hetteglas a 2 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

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

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ 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

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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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

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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