BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

NASYM frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension eller nésspray for notkreatur

2. Sammansiittning

Varje dos pa 2 ml innehaller:

Aktiv substans:

Levande forsvagat bovint respiratoriskt syncytialvirus, stam Lym-56 10%7-65 CCIDso*
Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer.

Frystorkat pulver: Vitaktigt frystorkat pulver.

Losningsvitska: Homogen, klar 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av ndtkreatur for att minska virusutséndring och respiratoriska kliniska tecken
orsakade av infektion fran bovint respiratoriskt syncytialvirus.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter nasal administrering av en dos.
21 dagar efter den andra dosen i det intramuskuldra vaccinationsschemat
med tva doser.
Immunitetens varaktighet: 2 manader efter intranasal vaccination.
6 manader efter intramuskulér vaccination.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Séakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.
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Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga biverkningar intraffade efter administration av en 6verdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med den 16sningsvétska som tillhandahélls tillsammans
med detta likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur.

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Viss foréndring av avforingens konsistens

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Forhojd kroppstemperatur!

Mycket sdllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Reaktion (allvarlig allergisk reaktion) av anafylaktisk typ’

'En topp i kroppstemperaturen pa minst 1,7 °C tvd dagar efter vaccination som gar ver nista dag utan
behandling.

2] hiindelse av sddana allvarliga biverkningar (inklusive livshotande reaktioner), bor en limplig
symptomatisk behandling administreras.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

En dos dr 2 ml.
Intranasal eller intramuskulér anvéndning.

Foljande doser och administrationssatt skall anvandas:

Notkreatur fran 9 dagars ilder:

Primér vaccination (intranasal anvandning): Spreja 1 ml i vardera ndsborren (sa att den totala
administerade volymen ar 2 ml).

Revaccination: En intramuskuldr injektion om 2 ml skall ges 2 mé&nader efter den priméra
vaccinationen och dérefter var 6:¢ ménad efter foregdende vaccination.

Notkreatur fran 10 veckors alder:

Primir vaccination (intramuskulér injektion): En intramuskulér injektion om 2 ml skall ges foljt av en
andra intramuskulér injektion om 2 ml 4 veckor senare.
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Revaccination: En intramuskuldr injektion p& 2 ml ska ges 6 manader efter fullbordandet av det
primédra vaccinationsschemat, och sedan var 6:¢ manad efter den senaste revaccinationen.

9. Réd om korrekt administrering

Rekonstituera vaccinet med motsvarande mangd 16sningsvétska:

Antal doser i Volym
injekstionsflaska losningsvitska som
med frystorkat skall anviandas
pulver
1 dos 2 ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml

1. Dra av den Oversta delen frdn aluminiumlocket pé injekstionsflaska som innehéller
16sningsvétskan och dra ur 10 ml (2 ml for endosflaskan).

2. Injicera 16sningsvitskan i injekstionsflaska som innehaller frystorkat pulver.

3. Skaka tills det frystorkade pulvret ar i suspension (grumligt blandat med vétskan).
Injekstionsflaska med 1 dos och 5 doser ar nu klar att anvéndas.

4. For injekstionsflaska med 25 doser, nér det frystorkade pulvret dr i suspension med 10 ml
16sningsvétska, dra hela suspensionen fran vaccininjekstionsflaska och injicera den 1
injekstionsflaska innehéllande det aterstdende 10sningsmedlet.

5. Skaka vil fore anvindning. Det rekonstituerade vaccinet dr en nagot gulaktig homogen
suspension.

Undvik fororening under rekonstituering och anvandning. Anviand endast sterila nalar och sprutor for
administrering.

For intranasal anvéndning, spreja avsedd méngd av vaccinet i djurets nédsborrar (1 ml i varje nésborre)
med hjilp av en intranasal applikator (droppstorlek:25-220 um). Det rekommenderas att man
anvinder en ny applikator for varje djur.

10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemdel och 16sningsvétskan efter utgdmgsdatumet som anges pa kartongen eller
etiketten efter Exp. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

23



Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkénnande for forsiljning: EU/2/19/241/001-005

Forpackningsstorlekar:

En kartong med 1 lyofilisatflaska med 5 doser och 1 injektionsflaska med 10 ml 16sningsvétska.
En kartong med 1 lyofilisatflaska med 25 doser och 1 injektionsflaska med 50 ml 16sningsvitska.
En kartong med 10 lyofilisatflaskor med 5 doser.

En kartong med 10 injektionsflaskor med 10 ml 16sningsvétska.

En kartong med 10 lyofilisatflaskor med 25 doser.

En kartong med 10 injektionsflaskor med 50 ml 10sningsvétska.

En kartong med 10 lyofilisatflaskor med 1 dos och 10 flaskor med 2 ml 16sningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

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

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkannandet for forséljning:

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

EALGoa
HIPRA EAAAX ALE.
Aewe. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,

104 41 Kohovog - AOGHNA - 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

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.o.0.

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



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacé&uticos ¢ 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

Kvnpog

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

Roméania

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)
ESPANIJA

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



