NASYM®

Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension eller
nasespray til kvaeg

Levende svakket, bovint respiratorisk syncytial virus, stamme
Lym-56

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver

af _markedsforingsti Isen_og fremstiller_ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva 135 - Amer, 17170 (Girona) Spanien
H ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: H

Hver dosis p& 2 ml indeholder: Aktivt stof: Levende svaekket, bovint

respiratorisk syncytial virus, stamme Lym-56 10*" &5 CCIDs,*. *Infektionsdosis i

cellekultur 50%. Solvens: Phosphatbufferoplesning. Lyofilisat: Hvidligt,

frysetarret lyofilisat. Solvens: Homogen, klar oplasning.

INDIKATIONER: Aktivimmunisering af kvaeg 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 naesen. 21 dage efter den anden dosis i forlebet med to doser

intramuskulaere vaccinationer. Varighed af immunitet: 2 maneder efter nasal

vaccination. 6 maneder efter intramuskuleer vaccination.
KONTRAINDIKATIONER:
Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
BIVIRKNINGER: Det er almindeligt at se lettere andringer i afferingens konsistens efter vaccinationen. Som en ikke
almindelig bivirkning kan ses at kalve far en stigning i temperatur pa mindst 1,7 °C to dage efter vaccinationen, som
gar over den folgende dag uden behandling. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: - Meget almindelig (flere
end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling). - Almindelige (flere end 1, men faerre
end 10 dyr af 100 behandlede dyr). - Ikke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr). -
Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr). - Meget sjzelden (fzerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.
DYREARTER: Kvaeg. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): En dosis er 2 ml. Nasal eller
intramuskulaer anvendelse. Folgende doser og administrationsmetoder ber anvendes: Kvag, fra de er 9 dage
gamle: Primeer vaccination (nasal brug): Sprejt 1 ml i hvert nasebor (s& den samlede indgivne maengde er 2 ml).
Revaccination: Der skal give én intramuskulzer injektion pa 2 ml 2 maneder efter den primzere vaccination, og derefter
hver 6. maned efter den seneste revaccination. Kvaeg, fra de er 10 uger gamle: Primzer vaccination (intramuskulaer
injektion): Der skal gives én intramuskuleer injektion pa 2 ml, efterfulgt af en yderligere intramuskulzer injektion pa 2
ml, givet 4 uger efter. Revaccination: En intramuskulzer injektion pa 2 ml skal gives 6 maneder efter afslutningen af det
primaere vaccinationsforleb og derefter hver 6. méned efter den sidste revaccination.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Rekonstituér vaccinen med den passende mangde solvens:

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

1. Traek det overste af aluminiumslaget af hztteglasset 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. Hztteglassene med 1 og 5 doser er nu klar til brug. 4. For haetteglasset med 25
doser: efter det frysetarrede pulver er suspenderet med 10 ml solvens, skal hele suspensionen, der er hentet fra
vaccinehtteglasset, fiernes og injiceres i haetteglasset, 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 sprajter til indgivelse.

Til nasal brug sprejtes den pakraevede maengde af vaccinen i dyrets naesebor (1 mli hvert naesebor) med en intranasal
applikator (drabestarrelse: 25 - 220 um). Det anbefales at bruge en ny applikator til hvert dyr.
TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING:

Opbevares utilgeengeligt for barn. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C). Beskyttes mod lys. Brug ikke
dette veterinaerleegemiddel eller solvensen efter den udlebsdato, der stdr pa aesken og etiketten. Opbevaringstid
efter rekonstituering ifelge anvisning: anvendes straks.

S/RLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brugen: Kun raske dyr mad
vaccineres. Sarlige forholdsregler der skal traffes af personer, der administrerer lagemidlet til dyr: | tilfeelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
legen. Draegtighed og Laktation: Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Interaktion med andre lagemidler 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 leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt
i det enkelte tilfzelde. Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift): Efter indgivelse af en overdosis, blev
der ikke observeret nogen bivirkninger. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr undtaget
solvens, der leveres til brug med dette veterinaerlaegemiddel.

EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: Yderligere information om dette veterinzerlaegemiddel er
tilgeengelig pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER: Kartonaeske med 1 haetteglas med lyofilisat a 5 doser og 1 haetteglas a 10 ml solvens.
Kartonaeske med 1 haetteglas med lyofilisat a 25 doser og 1 hzetteglas a 50 ml solvens. Kartonaeske med 10 heetteglas
med lyofilisat a 5 doser. Kartonzeske med 10 hzetteglas a 10 ml solvens. Kartonaeske med 10 haetteglas med lyofilisat
a 25 doser. Kartonzeske med 10 hzetteglas a 50 ml solvens. Kartonzeske med 10 haetteglas med lyofilisat a 1 dose og
10 heetteglas a 2 ml solvens. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 97243 06 60

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135. 17170 Amer (Girona) SPAIN

Tel. (34) 972 43 06 60. Fax (34) 972 43 06 61. hipra@hipra.com
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NASYM

Frostburrkad stungulyf/nefudaduft og leysir, dreifa fyrir
nautgripi
Lifandi veiklud nautgripa RS-veira, stofn Lym-56

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT,
EF ANNAR: Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt: Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la
Selva 135 - Amer, 17170 (Girona) Spann

VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR INNIHALDSEFNI: Hver 2 m| skammtur inniheldur: Virkt innihaldsefni: Lifandi
veiklud nautgripa RS-veira, stofn Lym-56 10*"-* CCIDs,". * Skammtur sem veldur 50% sykingu  frumureekt (cell culture infectious
dose). Leysir: Fosfat stuapuﬁalausn Frostpurrkad duft Hwtlelttfrostburrkaé efni. Leysir: Einsleit taer lausn.
ABENDING(AR):

Virk 6naemisadgerd hja nautgripum til ad draga dr Utskilnadi veiru og Kliniskum einkennum f 6ndunarfzerum sem
orsakast af sykingu af v8ldum nautgripa RS-veiru (smitandi 5ndunarfeerabdlga). Onaemi myndast eftir: 21 dag eftir
gjof eins skammts { nef. 21 dag eftir seinni skammt af tveggja skammta bélusetningaraztluninni f vodva. Onaemi
endist i: 2 manugi eftir nefbdlusetningu. 6 manudi eftir bolusetningu  vdva.

FRABENDINGAR: Gefi3 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna.
AUKAVERKANIR: Algengt er ad smévzegileg breyting 4 péttleika saurs sjéist eftir bolusetningu. i sjaldgzefum tilvikum
getur komid fram haekkun & likamshita hja kalfum upp & ad minnsta kosti 1,7 °C tveimur dogum eftir bélusetningu
sem lagast nasta dag an medferdar. Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarand: - Mjdg algengar
(aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd). - Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd). - Sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum
1,000 dyrum sem fa medferd). - Mjog sjaldgzefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem
fa medferd). - Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfers, p.m.t. einstok
tilvik). Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilzetlud ahrif.

DYRATEGUND(IR): Nautgripir,

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DVRATEGUND IKOMULEID(IR) 0G ADFERD VID LYFJAGJOF:

Einn skammtur er 2 ml. Til notkunar nef eda i vidva. Nota skal eftirfarandi skammta og adferd vid lyfjagjof:
Nautgripir fré niu daga aldri: Grunnbélusetning (til notkunar i nef): 08i8 1 ml { hvora nésina (pannig ag heildarmagn
gefid er 2 ml). Endurbolusetning: Ein inndzeling { vodva med 2 ml skal gefa 2 manugum eftir grunnbdlusetningu og
sidan 46 manada fresti eftir sidustu endurbolusetningu. Nautgripir fra 10 vikna aldri: Grunnbolusetning (inndzeling
i vodva): Gefa skal eina 2 ml inndelingu i vddva og sidan adra 2 ml inndzelingu i vddva, 4 vikum sidar.
Endurbdlusetning: Gefa skal eina inndzelingu med 2 ml {vodva 6 manudum eftir ad grunnbélusetningar dzetluninni er
loki§ og sidan 4 6 ménada fresti eftir sigustu endurbolusetningu.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Blandi§ boluefnid med tilsvarandi magni af leysi:

Fjoldi skammta i hettuglasi med frostpurrkudu dufti Magn leysis sem 4 ad nota
1 skammtur 2ml
5 skammtar 10ml
25 skammtar 50 ml

1. Losid toppinn af &lhettunni & hettuglasinu sem inniheldur leysinn og dragid upp 10 ml (2 ml fyrir 1 skammts
hettuglasid). 2. Sprautid leysinum  hettuglasig sem inniheldur frostburrkada duftid. 3, Hristid par til frosturrkada
duftid hefur dreifst pannig ad glasid inniheldur dreifu. 1 og 5 skammta hettuglasid er nd tilbdid til notkunar. 4. pegar
frostburrkada duftid i 25 skammta hettuglasinu er ordid ad dreifu med 10 ml af leysi, skal draga alla dreifuna, sem
faest dr hettuglasinu med béluefninu, og sprauta hennifhettuglasid sem inniheldur afgangs leysinn. 5. Hristist vel fyrir
notkun. Blandad boluefnid eru orlitid gulleit einsleit dreifa.

Fordist mengun vid bléndun og notkun. Notid adeins szfdar nalar og sprautur til gjafar.

pegar béluefnid er gefid { nef, (8id naudsynlegu magni béluefnisins i nasir dyrsins (1 ml { hvora nds) med nefpipettu
(dropastaerd: 25 - 220 um). Maelt er med bvi ad nota nyja pipettu fyrir hvert dyr.

BIDTIMI FVRIRAFURBANYTINGU Null dagar.

SERSTAKAR VARUBARREGLUR VID GEVMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja. Geymid og flytjid  keeli (2 °C - 8 °C). Verjid gegn ljési. Ekki skal nota dyralyfid
eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida 4 eftir EXP. Geymslupol eftir bléndun samkvaemt
leidbeiningum: Notid strax.

SERSTOK VARNADARORD:

Sérstakar variidarreglur vig notkun hja dyrum: Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varidarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid: Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbddir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof: Ekki hefur verid synt fram 4 Sryggi dyralyfsins & medgtngu eda vie mjolkurgjof.
Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir: Engar upplysingar liggja fyrir um Oryggi og verkun pessa
béluefnis vi§ samtimis notkun neins annars dyralyfs. Akvordun um notkun bessa béluefnis fyrir eda eftir notkun
einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin f hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, braéameafera méteitur): Engaraukaverkamr komu fram eftir gj6f ofskémmtunar.
Osaangrymanlukl Ekki mé blanda pessu dyralyfl saman vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar
meao pvi.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EF VID A: Ekki ma skola
lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja dyralaekni i ap6teki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmigid er ad vernda umhverf|6

DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS: itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef
Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

ADRAR UPPLYSINGAR:

rappaaskja med einu hettuglasi sem inniheldur frostpurrkad duft med 5 skémmtum og einu hettuglasi med 10 ml af
eysi

rappaaskja med einu hettuglasi sem inniheldur frostburrkad duft med 25 skommtum og einu hettuglasi med 50 ml af
eysi.

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem innihalda frostburrkad duft med 5 skommtum.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med 10 ml af leysi.

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem innihalda frostburrka6 duft med 25 skommtum.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med 50 ml af leysi.

Pappaaskja med 10 hettuglosum sem innihalda frostburrka6 duft med 1 skammti og 10 hettuglosum af 2 ml leysi.
EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: +34 97243 06 60

% LABORATORIOS HIPRA, S.A.

H/IPFIA Avda. la Selva, 135. 17170 Amer (Girona) SPAIN

— Tel. (34) 972 43 06 60. Fax (34) 972 43 06 61. hipra@hipra.com
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