PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Lyofilizat:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny bovinny respira¢ny syncycialny virus (BRSV), kmeti Lym-56 ......10*"~®° CCIDs*
*50 % infekénd davka pre bunkové kultary

Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu alebo nosovy sprej.
Lyofilizat: Belavy lyofilizovany lyofilizat.

Rozpustadlo: Homogénny Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Aktivna imunizéacia hovéadzieho dobytka za ucelom redukcie vyluovania virusu a respiraénych
klinickych priznakov spésobenych infekciou bovinnym respiraénym syncycialnym virusom.

Néstup imunity: 21 dni po podani jednej davky nazalnou cestou.
21 dni po druhej davke dvojdavkovej intramuskularnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity: 2 mesiace po nazéalnej vakcincii.
6 mesiacov po intramuskularnej vakcindcii.

4.3 Kontraindikéacie
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo ktorukol'vek z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnti informaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Po vakcinacii sa bezne moze pozorovat’ mierna zmena konzistencie stolice.

U teliat méZe dva dni po vakcinacii menej ¢asto dojst’ k zvySeniu teploty najmenej o 1,7 °C, ktoré
odznie v priebehu d’alSieho dia bez potreby liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpecénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd 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.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Nazalne alebo intramuskularne pouZzitie.

Vakcinu rozpustite v prislusnom mnoZstve rozpustadla:

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

1. Odstrafte hornu ¢ast’ hlinikového uzaveru liekovky s rozpustadlom a odoberte 10 ml (2 ml na

liekovku s 1 davkou).

Vstreknite rozpustadlo do liekovky s lyofilizatom (lyofilizovany présok).

3. Pretrepavajte, kym sa z lyofilizovaného préSku nevytvori suspenzia. Liekovky s1 aZz 5
davkami su teraz pripravené na pouZitie.

N



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. Rozpustena vakcina je mierne zltkasta
homogénna suspenzia.

Pocas rozpustania a pouzivania dbajte na to, aby nedoslo ku kontamin&cii. Na vakcinaciu pouzivajte
len sterilné ihly a sterilné injek¢éné striekacky.

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

Musia sa pouzit’ nasledujuce davky a sposoby podania:

Hovadzi 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
vakcindcii a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

Hovadzi dobytok od veku 10 tyZdiiov:

Primarna vakcinacia (intramuskularna injekcia): Poda sa jedna intramuskularna injekcia s objemom

2 ml, nasledovana druhou intramuskularnou injekciou s objemom 2 ml podanou o 4 tyZzdne neskor.
Revakcinacia: Jedna 2 ml intramuskulérna injekcia by mala byt aplikovana 6 mesiacov po dokonc¢eni
primarnej vakcinacnej schémy a potom kazdych 6 mesiacov po poslednej revakcinacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po podani predavkovania sa nevyskytli iné neZiaduce reakcie ako tie, ktoré st opisané v ¢asti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky liek pre ¢el'ad’ Bovidae, hovddzi dobytok, Zivé virusové
vakciny, bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV).
ATCvet kod: QI02ADO04.

Na stimul&ciu aktivnej imunity proti bovinnému respira¢nému syncycialnemu virusu.

Redukcia respira¢nych klinickych priznakov (ale nie redukcia vylucovania) je pozorovana 5 dni po
nazalnej vakcinacii. PIna imunita je vytvorena od 21 dni po nazélnej vakcinacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Dextran
Sacharéza
Zelatina
Amin NZ



Sorbitol
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpustadlo:

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodaného na pouZzitie s tymto
veterindrnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.
Cas pouzitel'nosti rozpastadlo: 5 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Lyofilizat (vakcina): Liekovky zo skla typu | s objemom 3 alebo 10 ml s1, 5 alebo 25 davkami,
uzavreté bromobutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym uzéverom.

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

Papierova skatul'a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 5 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpustadla.
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 obsahujtca 10 liekoviek s 10 ml rozptstadla.

Papierova skatul'a obsahujica 10 liekoviek lyofilizatu s 25 davkami.

Papierova skatul'a obsahujica 10 lickoviek s 50 ml rozptstadla.

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

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
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Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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