PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 2ml davka obsahuje:

Lyofilizat:

Léciva latka:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus (BRSV), Zivy atenuovany, kmen Lym-56 10775 CCIDgp*
*50% infekéni davka pro bunécné kultury

Rozpoustédlo:
Tlumivy fosfore¢nanovy roztok.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi nebo nosni sprej.
Lyofilizat: Bélavy lyofilizat.

Rozpoustédlo: Homogenni €iry roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviiat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace skotu k redukci $ifeni viru a sniZeni respira¢nich klinickych piiznakt zpisobenych
infekci bovinnim respiraénim syncytialnim virem.

Nastup imunity: 21 dnti po podani jedné davky nosni cestou.
21 dnii po druhé davce dvoudavkového vakcinaéniho schématu intramuskularni
cestou.

Trvani imunity: 2 mésice po nosni vakcinaci.
6 mésict po intramuskularni vakcinaci.

4.3 Kontraindikace
NepouZivat v piipadé¢ precitlivélosti na uc¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

ZVIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V pripadé nahodného samo podani, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l1ékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zivaZnost)
Po vakcinaci Ize ¢asto pozorovat mirnou zménu konzistence stolice.

U telat miize v neobvyklych piipadech dojit za dva dny po vakcinaci ke zvySeni teploty nejméné 0
1,7 °C, které se upravi nasledujici den bez 1é¢by.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etne ojedin€lych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei

S jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Nosni podani nebo intramuskularni podani.

Rekonstituujte vakeinu s pfisluSnym objemem rozpoustédla:

Pocet davek v injekéni lahvicee s lyofilizatem | Objem rozpoustédla,
ktery je tieba
pouZzit
5 davek 10 ml
25 davek 50 ml




1. Odtrhnéte vrsek hlinikové pertle na injekéni lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo a natahnéte 10
ml.

2. Vstiiknéte 10 ml rozpoustédla do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizat (lyofilizovany
prasek).

3. Protiepavejte, dokud lyofilizovany prasek nevytvoii suspenzi. Injekéni lahvicka s 5 davkami
je nyni piipravena k pouziti.

4. V pripad¢é injek¢éni lahvicky s 25 davkami natahnéte, jakmile je vytvofena suspenze z
lyofilizovaného prasku, veskerou suspenzi z lahvi¢ky s lyofilizatem a vstiiknéte ji do injekéni
lahvicky se zbyvajicim rozpoustédlem.

5. Pied pouzitim peclivé protiepejte. Rekonstituovand vakcina ma podobu nazloutlé homogenni
suspenze.

Zamezte kontaminaci béhem rozpousténi a pouziti. K aplikaci pouzivejte pouze sterilni jehly a

stiikacky.

Pfi nosnim podéni vstiiknéte pozadovany objem vakciny do nozder zvitete (1 ml do kazdé nozdry) s
pouZitim intranazalniho aplikatoru (velikost kapky: 25-220 um). Doporuéuje se pouzit pro kazdé
zvite novy aplikator.

Mé¢lo by byt pouzito nasledujici davkovani a zptisoby podani:

Skot od véku 9 dnii:

Primarni vakcinace (nosni podani): Vsttiknout 1 ml do kazdé nozdry (aby celkovy podany objem byl 2
ml).

Revakcinace: Jednu intramuskularni injekci 2 ml je tieba podat 2 mésice po primarni vakcinaci a pak
kazdych 6 mésici po posledni revakcinaci.

Skot od véku 10 tydnii:

Primarni vakcinace (intramuskularni injekce): Je tfeba podat jednu intramuskularni injekci 2 ml a
nasledné druhou intramuskularni injekci 2 ml o 4 tydny pozdé;ji.

Revakcinace: Jedna 2ml intramuskularni injekce by méla byt aplikovana 6 mésicti po dokonceni
primarni vakcinace a poté kazdych 6 mésict po posledni revakcinaci

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani nadmérné davky nebyly zaznamenany Zadné jiné nezadouci u¢inky nez uvedené v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravky pro turovité (bovidae), skot, Zivé virové
vakciny, bovinni respira¢ni syncytialni virus (BRSV).

ATCvet kdd: QI02ADO04.

Ke stimulaci aktivni imunity proti bovinnimu respiracnimu syncytidlnimu viru (BRSV).

Snizeni respira¢nich klinickych ptiznaki (ale ne snizeni §ifeni viru) je sledovano 5 dni po nosni
vakcinaci. Po nosni vakcinaci je plnd imunita zajiSténa od 21. dne.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

Dextran

Sacharosa

Zelatina

NZ amin

Sorbitol

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpoustédlo:
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 15 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.
Doba pouZitelnosti rozpoustédla: 5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat: Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chraite pfed mrazem. Chraiite
pred svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pied mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat (vakcina): 10 ml sklenéné injek¢ni lahvicky typu I's 5 nebo 25 davkami, uzaviené zatkou z
brombutylové pryZe a hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo: Polyetylenové (PET) injekéni lahvicky 10 ml nebo 50 ml, uzaviené zatkou z
brombutylové pryZe a hlinikovou pertli.

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou s lyofilizatem s 5 ddvkami a 1 injekéni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou s lyofilizatem s 25 davkami a 1 injekéni lahviékou s 50 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami s lyofilizatem s 5 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s 10 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami s lyofilizatem s 25 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s 50 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/241/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinné latky

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 Km 48.300
Poligon Industrial El Rieral,
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) €. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabic¢ka (1x5 davek a 1x25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna 2ml davka obsahuje:
Bovinni respira¢ni syncytialni virus, Zivy atenuovany, kmen Lym-56............ 10*7"%° CCIDgp*
*50% infekeni davka pro bunécné kultury

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej

4, VELIKOST BALENI

1 injekeni lahvicka s lyofilizatem a 1 injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem (5 davek)
1 injekeni lahvicka s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem (25 davek)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Nosni podani nebo intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené. Chrarite pied mrazem.
Chrante pted svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/241/001-002

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka pro lyofilizat (10x5 davek a 10x25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat pro injekeéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna 2ml davka obsahuje:

Bovinni respiracni syncytialni virus, zivy atenuovany, kmen Lym-56..........

*50% infekeni davka pro bunécné kultury

10*7-5° CCIDgy*

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej

4, VELIKOST BALENI

10 injekéni lahvicka s lyofilizatem (50 davek)
10 injekéni lahvicka s lyofilizatem (250 davek)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Nosni podani nebo intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené. Chrante pfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/241/003-004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabic¢ka pro rozpoustédlo (10x10 ml a 10x50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro NASYM

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

|3.  LEKOVAFORMA

Rozpoustédlo pro injekeni suspenzi nebo nosni sprej

4, VELIKOST BALENI

10 injekénich lahvicek s rozpoustédlem (100 ml)
10 injekénich lahviéek s rozpoustédlem (500 ml)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Nosni podani nebo intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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Po rekonstituci spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem (5 davek a 25 davek)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna 2ml davka obsahuje:
Bovinni respira¢ni syncytialni virus, Zivy atenuovany, kmen Lym-56............ 10775 CCIDgp*

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek
25 davek

4. CESTA(Y) PODANI

Nosni podani nebo intramuskularni podani.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhut.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifrata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injeké¢ni lahvi¢ky s rozpoustédlem (10 ml a 50 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro NASYM

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NASYM lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi nebo nosni sprej pro skot.

Bovinni respira¢ni syncytialni virus, Zivy atenuovany, kmen Lym-56.

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Jedna 2ml davka obsahuje:

Léciva latka:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus, Zivy atenuovany, kmen Lym-56............ 10*77%% CCIDgp*

*50% infekéni davka pro bunécné kultury

Rozpoustédlo:
Tlumivy fosfore¢nanovy roztok.

Lyofilizat: Bélavy lyofilizat.
Rozpoustédlo: Homogenni €iry roztok.
4, INDIKACE

Aktivni imunizace skotu k redukci $ifeni viru a sniZeni respira¢nich klinickych pifiznaka zptisobenych
infekei bovinnim respira¢nim syncytialnim virem.

Nastup imunity: 21 dnt po podani jedné davky nosni cestou.
21 dnii po druhé davce dvoudavkového vakcinaéniho schématu intramuskularni
cestou.
Trvani imunity: 2 mésice po nosni vakcinaci.
6 mesict po intramuskularni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v ptipadé precitlivélosti na ¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci Ize ¢asto pozorovat mirnou zménu konzistence stolice.
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U telat muze v neobvyklych ptipadech dojit za dva dny po vakcinaci ke zvySeni teploty nejméné 0
1,7 °C, které se upravi nasledujici den bez 1¢cby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich tG¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny Vv této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna davka je 2 ml.
Nosni podani nebo intramuskularni podani.

Mélo by byt pouzito nasledujici davkovani a zpisoby podani:

Skot od véku 9 dnii:

Primarni vakcinace (nosni podani): Vsttiknout 1 ml do kazdé nozdry (aby celkovy podany objem byl
2ml).

Revakcinace: Jednu intramuskularni injekci 2 ml je tfeba podat 2 mésice po primarni vakcinaci a pak
kazdych 6 mésici po posledni revakcinaci.

Skot od véku 10 tydnii:

Primarni vakcinace (intramuskularni injekce): Je tieba podat jednu intramuskularni injekci 2 ml a
nasledné druhou intramuskularni injekci 2 ml o 4 tydny pozdé;ji.

Revakcinace: Jedna 2ml intramuskularni injekce by méla byt aplikovana 6 mésicti po dokonceni
primarni vakcinace a poté kazdych 6 mésict po posledni revakcinaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rekonstituujte vakcinu s pfislusnym objemem rozpoustédla:

Pocet davek v injekéni lahvicee s Objem rozpoustédla,
lyofilizatem ktery je tfeba
pouZzit
5 davek 10 ml
25 davek 50 ml
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1. Odtrhnéte vrsek hlinikové pertle na injekéni lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo a natahnéte 10
ml.

2. Vstriknéte 10 ml rozpoustédla do injekéni lahvi¢ky obsahujici lyofilizat (lyofilizovany
prasek).

3. Protiepavejte, dokud lyofilizovany praSek nevytvofi suspenzi. Injek¢ni lahvicka s 5 davkami
je nyni pfipravena k pouziti.

4.V ptipad¢ injekéni lahvicky s 25 dévkami natdhnéte, jakmile je vytvoifena po suspenze z
lyofilizovaného pradku, veskerou suspenzi z lahvicky s lyofilizatem a vstiiknéte ji do injekéni
lahvicky se zbyvajicim rozpoustédlem.

5. Pted pouzitim peclive protiepejte. Rekonstituovana vakcina ma podobu nazloutlé homogenni
suspenze.

Zamezte kontaminaci béhem rozpousténi a pouziti. K aplikaci pouzivejte pouze sterilni jehly a
stiikacky.

Pfi nosnim podani vstiiknéte pozadovany objem vakciny do nozder zvitete (1 ml do kazdé nozdry) s
pouZitim intranazélniho aplikatoru (velikost kapky: 25-220 um). Doporuéuje se pouzit pro kazdé
zvite novy aplikator.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pred svétlem.

NepouZzivat tento veterinarni ptipravek a rozpoustédlo po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
lepenkové krabicce a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipad€ nahodného samo podani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani nadmérné davky nedoslo k Zadnym nezaddoucim Géinktm.
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Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem..

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zZivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterindrnim l1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Lepenkova krabi¢ka s 1 injekéni lahvi¢kou s lyofilizatem s 5 ddvkami a 1 injek¢ni lahvi¢kou s 10 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou s lyofilizatem s 25 davkami a 1 injekéni lahvickou s 50 ml
rozpoustédla.

Lepenkova krabic¢ka s 10 injek¢nimi lahvickami s lyofilizatem s 5 davkami.

Lepenkova krabi¢ka s 10 injekénimi lahvi¢kami s 10 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem s 25 davkami.

Lepenkova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami s 50 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: (+32) 09 2964464 Tel: (34) 972 43 06 60
Peny6auka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: (34) 972 43 06 60 Tél/Tel: (+32) 09 2964464
Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (421) 02 32 335 223 Tel: (34) 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60 Tel: (34) 972 43 06 60
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Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: (34) 972 43 06 60

E))dda
HIPRA EAAAS A.E.
Thh: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: (+33) 0251 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TnA: (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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