PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat a rozptastadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej pre hovéadzi dobytok

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV), kmefi Lym-56 1047-65
CCIDso*

*50 % infekEna davka pre bunkové kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Lyofilizat:

Dextran

Sachar6za

Zelatina

Amin NZ

Sorbitol

Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Rozpustadlo:
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

Lyofilizat: Belavy lyofilizovany lyofilizat.
Rozpustadlo: Homogénny cCiry roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia hovddzieho dobytka za uc¢elom redukcie vyluCovania virusu a respiraénych
klinickych priznakov sposobenych infekciou bovinnym respiraénym syncycialnym virusom.

Nastup imunity: 21 dni po podani jednej davky nazalnou cestou.
21 dni po druhej davke dvojdavkovej intramuskuldrnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: 2 mesiace po nazalnej vakcinacii.
6 mesiacov po intramuskularnej vakcinacii.



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo ktorikol'vek z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiuju sa.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit t kt bit’ osob d liek t

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Casté Mierna zmena konzistencie stolice

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Menej Gasté Zvysena teplota!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lie¢enych zvierat):

Velmi zriedkavé Reakcia anafylaktického typu?

(umenej ako 1 z 10 000 liecCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1Zvysenie teploty najmenej o 1,7 °C dva dni po o¢kovani, ktoré ustipi nasledujuci defi bez liecby.
2V pripade takychto zavaznych reakcii (vratane smrtelnych) sa méa podat’ vhodna symptomaticka
liecba.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii , alebo prislu§nému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informéacie pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a Gc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvdzenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Nazalne alebo intramuskularne pouzitie.

Vakcinu rozpustite v prislusnom mnozstve rozpustadla:

Pocet davok v Objem pouzitého
liekovke s rozpustadla
lyofilizatom
1 davka 2 ml
5 davok 10 ml
25 davok 50 ml

1. Odstrante hornua ¢ast” hlinikového uzaveru liekovky s rozptustadlom a odoberte 10 ml (2 ml na
liekovku s 1 davkou).

2. Vstreknite rozpustadlo do liekovky s lyofilizatom (lyofilizovany prasok).

Pretrepavajte, kym sa z lyofilizovaného prasku nevytvori suspenzia. Liekovky s 1 az 5 davkami

su teraz pripravené na pouZitie.

4. V pripade flasticky s 25 davkami, po vytvoreni suspenzie s 10 ml rozpustadla odoberte z
liekovky cely objem pripravenej suspenzie a vstreknite ju do flasticky so zvySkom
rozpustadla.

5. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat. Rozpustend vakcina je mierne Zzltkasta
homogénna suspenzia.
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Pocas rozptistania a pouZzivania dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminécii. Na vakcinaciu pouZzivajte len
sterilné ihly a sterilné injekEné striekacky.

V pripade nazalneho pouzitia nastrickajte pozadovany objem vakciny do nozdier zvierata (1 ml do
kazdej nozdry) pomocou intranazalneho aplikatora (velkost’ kvapocok: 25-220 um). Odporaca sa
pouzit’ novy aplikator pre kazdé zviera.

Musia sa pouzit’ nasledujuce davky a spdsoby podania:

Hovidzi dobytok od veku 9 dni:

Primarna vakcinacia (nazalne pouzitie): Nastriekajte 1 ml do kazdej nozdry (celkovy podany objem je
teda 2 ml).

Revakcinacia: Jedna intramuskularna injekcia s objemom 2 ml sa ma podat’ 2 mesiace po primarne;j
vakcinacii a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

Hovéadzi dobytok od veku 10 tyZdiiov:

Primarna vakcinacia (intramuskularna injekcia): Poda sa jedna intramuskuldrna injekcia s objemom
2 ml, nasledovana druhou intramuskularnou injekciou s objemom 2 ml podanou o 4 tyzdne neskor.
Revakcinacia: Jedna 2 ml intramuskuldrna injekcia by mala byt aplikovana 6 mesiacov po dokonceni
primarnej vakcinacnej schémy a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Po podani predavkovania sa nevyskytli iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré s opisané v Casti 3.6.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI02AD04.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti bovinnému respiracnému syncycialnemu virusu.

Redukcia respiracnych klinickych priznakov (ale nie redukcia vyluCovania) je pozorovana 5 dni po
nazalnej vakcinacii. PInd imunita je vytvorena od 21 dni po nazalnej vakcinacii.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.
Cas pouzitel'nosti rozptustadlo: 5 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 © C). Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit’ pred
svetlom.
Rozpuistadlo: Uchovéavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat (vakcina): Liekovky zo skla typu I s objemom 3 alebo 10 ml s 1, 5 alebo 25 davkami, uzavreté
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo: Liekovky zo skla typu I s objemom 2 ml a z polyetylénu (PET) s objemom 10 ml alebo
50 ml, uzavreté bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul'a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu s 5 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpustadla.
Papierova skatul'a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu s 25 davkami a 1 lieckovku s 50 ml rozpustadla.
Papierova skatul'a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 5 davkami.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 10 ml rozptstadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 25 davkami.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 50 ml rozptstadla.

Papierova Skatul'a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 1 davkou a 10 lickoviek s 2 ml rozpustadla.



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/241/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/07/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (1x5 davok a 1x25 davok)

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat a rozptastadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej

2.

OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeti Lym-56 104765 CCIDso*
*50 % infekEna davka pre bunkové kultary

3.  VEIKOST BALENIA

1 liekovka lyofilizatu a 1 lickovka rozpustadla (5 davok)
1 liekovka lyofilizatu a 1 liekovka rozpustadla (25 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Nazalne alebo intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/19/241/001 (5 dévok)
EU/2/19/241/002 (25 davok)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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Papierova Skatul’a na lyofilizat (10x5 davok a 10x25 davok)

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat na injek¢énua suspenziu alebo nosovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeti Lym-56
*50 % infekEna davka pre bunkové kultiry

1 04,7 -6,5 CCIDSO*

3.  VELKOST BALENIA

10 liekoviek lyofilizatu (50 davok)
10 liekoviek lyofilizatu (250 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chréanit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/19/241/003 (5 dévok)
EU/2/19/241/004 (25 davok)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’a na lyofilizat a rozpust'adlo (10 x 1 davka a 10 x 2 ml)

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM lyofilizat na injek¢énua suspenziu alebo nosovy sprej
Rozpustadlo pre NASYM

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeti Lym-56
*50 % infekEna davka pre bunkové kultary

3.  VELKOST BALENIA

1 04,7 -6,5 CCIDSO*

10 liekoviek lyofilizatu (10 davok) a 10 liekoviek s rozptstadlom (20 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chréanit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/19/241/005

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’a na rozpust’adlo (10 x 10 ml a 10 x 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozptstadlo pre NASYM

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3.  VEEZKOST BALENIA

10 liekoviek rozpustadla (100 ml)
10 liekoviek rozpustadla (500 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Nazalne alebo intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Neuchovavat’' v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka lyofilizatu (1, 5 a 25 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NASYM

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna 2-ml davka obsahuje:
Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeni Lym-56 104765 CCIDso

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

|5. VELKOST BALENIA

1 davka
5 davok
25 davok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka rozpust'adla (2, 10 a 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre NASYM

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

[5. VELKOST BALENIA

2 ml
10 ml
50 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Lyofilizat NASYM a rozpustadlo na injekéntl suspenziu alebo nosovy sprej pre hovddzi dobytok

2% ZlozZenie

Jedna 2-ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny bovinny respiraény syncycialny virus, kmeni Lym-56 10%7-65 CCIDso*
*50 % infekEna davka pre bunkové kultary

Lyofilizat: Belavy lyofilizovany lyofilizat.

Rozpustadlo: Homogénny ¢iry roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovadzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizadcia hovddzieho dobytka za Ucelom redukcie vyluCovania virusu a respiraénych
klinickych priznakov sposobenych infekciou bovinnym respiraénym syncyciadlnym virusom.

Nastup imunity: 21 dni po podani jednej davky nazalnou cestou.
21 dni po druhej davke dvojdavkovej intramuskuldrnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: 2 mesiace po nazalnej vakcinacii.
6 mesiacov po intramuskularnej vakcinacii.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo ktorukol'vek z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukédzte lekérovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal .

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie:
Po podani predavkovania sa nevyskytli Ziadne neziaduce reakcie.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

Mierna zmena konzistencie stolice

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):

ZvySena teplota'

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia anafylaktického typu?

1Zvysenie teploty najmenej o 1,7 °C dva dni po o¢kovani, ktoré ustiipi nasledujuci defi bez liecby.
2V pripade takychto zavaznych reakcii (vratane smrtel'nych) sa ma podat’ vhodna symptomaticka
liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce c¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: <{udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Jedna davka je 2 ml.
Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.

Musia sa pouzit’ nasledujuce davky a spdsoby podania:

Hovidzi dobytok od veku 9 dni:

Primarna vakcinacia (nazalne pouzitie): Nastriekajte 1 ml do kazdej nozdry (celkovy podany objem je
teda 2 ml).

Revakcinacia: Jedna intramuskularna injekcia s objemom 2 ml sa ma podat’ 2 mesiace po primarne;j
vakcinacii a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcincii.

Hovidzi dobytok od veku 10 tyZdiiov:

Primarna vakcinacia (intramuskularna injekcia): Poda sa jedna intramuskuldrna injekcia s objemom
2 ml, nasledovana druhou intramuskularnou injekciou s objemom 2 ml podanou o 4 tyzdne neskor.
Revakcinacia: Jedna 2 ml intramuskularna injekcia by mala byt aplikovana 6 mesiacov po dokonceni
primarnej vakcinaénej schémy a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej vakcinacii.
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9.

Pokyn o spravnom podani

Vakcinu rozpustite v prislusnom mnozstve rozpustadla:

Pocet davok v Objem pouZzitého
liekovke s rozpust'adla
lyofilizitom
1 davka 2 ml
5 davok 10 ml
25 davok 50 ml

1. Odstrante hornu cast’ hlinikového uzaveru liekovky s rozpustadlom a odoberte 10 ml (2 ml na
lickovku s 1 davkou).

2. Vstreknite 10 ml rozpustadlo do lickovky s lyofilizatom (lyofilizovany prasok).

3. Pretrepavajte, kym sa z lyofilizovaného prasku nevytvori suspenzia. Lickovky s 1 az 5
davkami st teraz pripravené na pouZitie.

4. V pripade flasticky s 25 davkami, po vytvoreni suspenzie s 10 ml rozpustadla odoberte z
liekovky cely objem pripravenej suspenzie a vstreknite ju do flasticky so zvySkom
rozpustadla.

5. Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’. Rozpustend vakcina je mierne Zltkasta
homogénna suspenzia.

Pocas rozpustania a pouzivania dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminacii. Na vakcinaciu pouZzivajte
len sterilné ihly a sterilné injek¢éné striekacky.

V pripade nazalneho pouzitia nastriekajte poZadovany objem vakciny do nozdier zvierata (1 ml do
kazdej nozdry) pomocou intranazalneho aplikatora (velkost’ kvapdocok: 25-220 pm). Odporuca sa
pouzit’ novy aplikator pre kazdé zviera.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek a rozpustadlo po datume exspiracie uvedenom na skatuli a na stitku
po Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned spotrebovat.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
Registracné cisla: EU/2/19/241/001-005

Velkosti balenia:

Papierova Skatul'a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu s 5 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpuastadla.
Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 25 davkami a 1 liekovku s 50 ml rozpustadla.
Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 5 davkami.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 10 ml rozpustadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 25 davkami.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 50 ml rozptstadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu s 1 davkou a 10 liekoviek s 2 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

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

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

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Penybauka 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.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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - 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

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

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

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 e 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)
IZTTANIA

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)

SPANDJA

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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