I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai arba nosies purskalui ruosti galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso (BRSV), Lym-56 padermés. 104745 CCIDso*;

*50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziaguy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

dekstranas

sacharozé

Zelatina

NZ-aminai

sorbitolis

kalio-divandenilio fosfatas

dikalio fosfatas
Skiediklis:

kalio-divandenilio fosfatas

dinatrio fosfatas dodekahidratas

natrio chloridas

kalio chloridas

injekcinis vanduo

Liofilizatas: balksvas, sausai uzsaldytas liofilizatas.

Skiediklis: homogeniskas skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti virusy plitimg ir respiracinius klinikinius pozymius,
sukeliamus galvijy respiracinio sincitinio viruso.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vienos dozés jpurSkimo j nosj.
21 diena po antros dviejy doziy injekcijos j raumentis.
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Imuniteto trukmé: 2 ménesiai po vakcinavimo per nos;j.
6 ménesiai po vakcinavimo j raumenis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai.

Dazna Nedidelis iSmaty konsistencijos pokytis

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Padidéjusi temperatiira’

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Anafilaksiné reakcija’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Ne mazesné kaip 1,7 °C auksCiausia temperattira praéjus dviem dienoms po vakcinacijos, kuri
i8nyksta kitg dieng negydant.

2Pasirei$kus tokioms sunkioms reakcijoms (jskaitant mirtinas), reikia skirti tinkamg simptominj
gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Kontaktiné
informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu



Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Purksti j nosj arba $virksti | raumenis.

Vakcina atskiedZiama su atitinkamu kiekiu skiediklio:

5.

Doziy skaicius Naudojamo
liofilizato flakone skiediklio kiekis
1 dozé 2 ml
5 dozés 10 ml
25 dozés 50 ml

Nuimamas aliuminio gaubtelio vir§us nuo flakono su skiedikliu ir iStraukiama 10 ml (2 ml 1
dozés flakonui).

| flakong, kuriame yra liofilizato (sausai uzSaldyty milteliy), suleidziama skiediklio.
Pakratoma, kol sausai uzsaldyti milteliai pavirs j suspensijg. 1 ir 5 doziy flakonai yra paruosti
naudoti.

25 doziy flakonui, kai sausai uzsaldyti milteliai jau yra suspensijos formos su 10 ml skiedikliu
iStraukiama visa, vakcinos flakone esanti suspensija ir suleidziama j flakong, kuriame yra
likusio skiediklio.

Pries naudojant gerai pakratoma. Paruosta vakcina yra Siek tiek gelsva, homogeniné suspensija.

Skiedimo ir naudojimo metu reikia vengti uzterSimo. SvirkStimui naudoti tik sterilias adatas ir §virkstus.

Naudojant per nosj, reikia jpurksti reikiamg vakcinos kiekj i gyviino $nerves (po 1 ml i kiekviena
$nerve), naudojant intranazalinj aplikatoriy (laseliy dydis: nuo 25 iki 220 um). Kiekvienam gyviinui
rekomenduojama naudoti naujg aplikatoriy.

Turi biiti naudojamos §ios dozés ir naudojimo budai:

Galvijai nuo 9 dieny amZiaus:

Pirminis vakcinavimas (per nosj): jpurksti po 1 ml j kiekvieng $nerve (todél bendras sunaudotas tiiris
yra 2 ml).

Revakcinavimas: vieng 2 ml injekcijg ] raumenis reikia susvirksti praéjus 2 ménesiams po pirminio
vakcinavimo ir po to kas 6 ménesius po paskutinio revakcinavimo.

Galvijai nuo 10 savai¢iy amZiaus:

Pirminis vakcinavimas (Svirkstimas j raumenis): reikia susvirksti vieng 2 ml injekcijg ] raumenis, po to,
po 4 savaiciy susvirksti antrg 2 ml injekcijg ] raumenis.

Revakcinavimas: vieng 2 ml injekcijg reikia susvirksti j raumenis pra¢jus 6 ménesiams po pirminio
vakcinavimo schemos pabaigos, o po to kas 6 ménesius po paskutinio revakcinavimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Po perdozavimo neatsirado jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus apraSytas 3.6 skyriuje.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI02AD04.

Skirta skatinti aktyvy imuniteta prie§ galvijy respiracinj sincitinj virusa.

Praéjus 5 dienoms po vakcinavimo per nosj, pastebimas respiraciniy klinikiniy poZymiy sumazéjimas
(bet ne virusy plitimo sumazéjimas). Pilnas imunitetas nustatomas nuo 21 dienos po vakcinavimo per
nosj.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su S$iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas: Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.
Skiediklis: Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas (vakcina): 3 ar 10 ml I tipo stikliniai flakonai, kuriuose yra 1, 5 arba 25 dozés, uzkimsti
bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliuminio dangteliais.

Skiediklis: 2 ml I tipo stikliniai flakonai ir polietileno (PET) 10 ml arba 50 ml fakonai, uzkimsti
bromobutilo gumos kamsteliu ir apgaubti aliuminio dangteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas su 5 dozémis ir 1 flakonas su 10 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas su 25 dozémis ir 1flakonas su 50 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony su 5 dozémis.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 10 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony su 25 dozémis.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 50 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony po 1 doze ir 10 flakony su 2 ml skiediklio.



Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/241/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-07-29.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (1x5 dozés ir 1x25 dozés)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai arba nosies purskalui ruosti

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso, Lym-56 padermés 104765 CCIDso*
*50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 liofilizato flakonas ir 1 skiediklio flakonas (5 dozés)
1 liofilizato flakonas ir 1 skiediklio flakonas (25 dozés)

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti j nosj arba $virksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté skirtas liofilizatas (10x5 dozés ir 10x25 dozés)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM, liofilizatas injekcinei suspensijai arba nosies purSkalui ruosti

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso, Lym-56 padermés
*50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.

104,7—6,5 CCIDSO*

3.  PAKUOTES DYDIS

10 liofilizato flakony (50 doziy)
10 liofilizato flakony (250 doziy)

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti  nosj arba Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté liofilizatui ir skiedikliui (10 x 1 doziy ir 10 x 2 ml)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM, liofilizatas injekcinei suspensijai arba nosies purSkalui ruosti
Skiediklis, skirtas NASYM

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso, Lym-56 padermés
*50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.

3.  PAKUOTES DYDIS

10765 CCIDso*

10 liofilizato flakony (10 doziy) ir 10 flakony su skiedikliu (20 ml).

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti  nosj arba Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti nedelsiant

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai. Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/241/005

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté skirtas skiediklis (10x10 ml ir 10x50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis, skirtas NASYM

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3. PAKUOTES DYDIS

10 skiediklio flakony (100 ml)
10 skiediklio flakony (500 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

|5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti j nosj arba Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakonas (1, 5 ir 25 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso, Lym-56 padermés 104765 CCIDso

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

5.  PAKUOTES DYDIS

1 dozé
5 dozés
25 dozés
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio flakonai (2, 10 ir 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NASYM, skiediklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

5. PAKUOTES DYDIS

2 ml
10 ml
50 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

NASYM, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai arba nosies purskalui ruosti galvijams.

A Sudétis

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto galvijy respiracinio sincitinio viruso, Lym-56 padermés 104765 CCIDso*.

*50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.

Skiediklis:
buferinis fosfato tirpalas.

Liofilizatas: balkSvas, sausai uzsaldytas liofilizatas.
Skiediklis: homogeniSkas skaidrus tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti virusy plitimg ir respiracinius klinikinius poZymius,
sukeliamus galvijy respiracinio sincitinio viruso.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vienos dozés jpurskimo j nosj.
21 diena po antros dviejy doziy susvirkStimo j raumenis.

Imuniteto trukmé: 2 ménesiai po vakcinavimo per nos;j.
6 ménesiai po vakcinavimo j raumenis.
5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
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Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi buti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Po perdozavimo neatsirado jokiy nepalankiy reakcijy.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai.

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Nedidelis iSmaty konsistencijos pokytis

Nedazna (1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusi temperatira’

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Anafilaksiné reakcija (sunki alerginé)?

'Ne mazesné kaip 1,7 °C auksCiausia temperattira praéjus dviem dienoms po vakcinacijos, kuri
i8nyksta kitg dieng negydant.

*Pasireiskus tokioms sunkioms reakcijoms (jskaitant mirtinas), reikia skirti tinkamg simptominj
gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
<{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Viena dozé yra 2 ml.
Purksti j nosj arba $virksti j raumentis.

Turi biiti naudojamos Sios dozés ir naudojimo budai:

Galvijai nuo 9 dieny amziaus:

Pirminis vakcinavimas (per nosj): jpurksti po 1 ml j kiekviena Snerve (todél bendras sunaudotas tiiris
yra 2 ml).

Revakcinavimas: vieng 2 ml injekcijg j raumenis reikia susvirksti prag¢jus 2 ménesiams po pirminés
vakcinacijos, o paskui kas 6 ménesius po paskutinio revakcinavimo.
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Galvijai nuo 10 savai¢iy amzZiaus:

Pirminis vakcinavimas (Svirksti j raumenis): reikia susvirksti vieng 2 ml injekcijg j raumenis, po to, po
4 savaiciy susvirksti antrg 2 ml injekcijg ] raumenis.

Revakcinavimas: vieng 2 ml injekcijg reikia susvirksti j raumenis pra¢jus 6 ménesiams po pirminio
vakcinavimo schemos pabaigos, o po to kas 6 ménesius po paskutinio revakcinavimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcina atskiedZiama su atitinkamu kiekiu skiediklio:

Doziy skaicius Naudojamo
liofilizato flakone skiediklio kiekis
1 dozé 2 ml
5 dozés 10 ml
25 dozés 50 ml

1. Nuimamas aliuminio gaubtelio vir§us nuo flakono su skiedikliu ir iStraukiama 10 ml (2 ml 1
dozés flakonui).

2. ] flakong, kuriame yra liofilizato (sausai uzSaldyty milteliy), suleidziama skiediklio.

3. Pakratoma, kol sausai uzsaldyti milteliai pavirs i suspensija. 1 ir 5 doziy flakonai yra paruosti
naudoti.

4. 25 doziy flakonui, kai sausai uzSaldyti milteliai jau yra suspensijos formos su 10 ml skiedikliu,
iStraukiama visa, vakcinos flakone esanti suspensija ir suleidziama j flakona, kuriame yra
likusio skiediklio

5. Prie§ naudojant gerai pakratoma. Paruosta vakcina yra $iek tiek gelsva, homogeniné
suspensija.

Skiedimo ir naudojimo metu vengti uzter§imo. Svirkitimui naudoti tik sterilias adatas ir §virkstus.
Naudojant per nosj, reikia jpurksti reikiamg vakcinos kiekj j gyviino $nerves (po 1 ml j kiekvieng

$nerve), naudojant intranazalinj aplikatoriy (laseliy dydis nuo 25 iki 220 um). Kiekvienam gyviinui
rekomenduojama naudoti naujg aplikatoriy.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto ir skiediklio negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
etiketés ir kartoninés dézutés po Tinka iki. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai: EU/2/19/241/001-005

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas su 5 dozémis ir 1 flakonas su 10 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato flakonas su 25 dozémis ir 1 flakonas su 50 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony su 5 dozémis.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 10 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony su 25 dozémis.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakoy su 50 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony po 1 doze ir 10 flakony su 2 ml skiediklio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Penyb6smka 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 & Mnpidvov 2-4,

104 41 Kohwvog - AOGHNA - EAAAZ

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

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



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

Tel: +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
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