HASZNALATI UTASITAS
NASYM liofilizadtum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz vagy orrsprayhez szarvasmarhaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer, 17170 (Girona)

Spain

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NASYM liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidéhoz vagy orrsprayhez szarvasmarhaknak.

E18, attenudlt szarvasmarha jarvanyos kohdgése virus (bovin respiratory syncytial virus, BRSV), Lym-
56 torzs.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatoanyag:
Attenualt €16 szarvasmarha jarvanyos kohogése virus (bovin respiratory syncytial virus, BRSV),
LYM56 TO1ZS ..ot ee sttt en s 10*77%% CCIDgp*

*Sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

Oldoszer:
foszfat puffer oldat

Liofilizatum: Fehéres szin(i, fagyasztva szaritott liofilizatum.
Olddszer: Homogén-tiszta folyadék.
4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha aktiv immunizalasa a virussurités és a szarvasmarha jarvanyos kohogése virusfertdzés
okozta klinikai tunetek csokkentesére.

Az immunitas kezdete: 21 nappal egy adag nazalis Gton torténd beadasat kovetoen.
21 nappal a kétadagos intramuszkularis oltasi séma masodik adagjat kovetben.

Az immunitéstartossag: 2 honap nazélis vakcinazas utan.
6 honap intramuszkularis vakcinazas utan.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely 0sszetevével szembeni
thlérzékenység esetén.
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6. MELLEKHATASOK

Vakcindzés utan gyakran a bélsar konzisztenciajanak enyhe valtozasa figyelheté meg.

Borjaknal nem gyakori mellékhatasként legalabb 1,7 °C-os testhémérséklet-emelkedés jelentkezik két
nappal a vakcinazas utan, ami kezelés nélkil mésnapra megsziinik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egy adag 2 ml.
Nazalis vagy intramuszkularis alkalmazas.

A kovetkez6 adagok ¢és adagolasi modok alkalmazandok:

Borjak, 9 napos kortdl:

Alapimmunizalas (nazalis alkalmazas): Permetezzen 1 millilitert mindkét orrlyukba (a teljes beadott
dozis tehat 2 ml).

Ujraoltas: Egy intramuscularis injekcioban 2 ml-t kell beadni 2 honappal az elsd vakcindzas utan,
majd ezt az utolsé Ujraoltastol szamitott 6 hdnaponként ismételni.

Borjak, 10 hetes kortol:

Alapimmunizalas (intramusculdris injekcid): Egy intramuscularis injekcidban 2 ml-t kell beadni, majd
egy méasodik 2 ml-es intramuscularis injekciot 4 héttel késébb.

Ujraoltas: Egy intramuszkularis injekcidban 2 ml-t kell beadni 6 honappal az alapimmunizalas
befejezését kovetden , majd ezt az utolso Ujraoltastol szamitott 6 hdnaponként ismételni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcina Ujraszuszpendalasahoz a megfeleld mennyiségli oldoszer hasznalando:

A liofilizatumot Felhasznalandé
tartalmazo oldészer
injekcids

Uvegben lévé
adagok szama
5 adag 10 ml
25 adag 50 ml
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1. Vegye le az oldoszert tartalmazé aluminium kupak tetejét, és szivjon ki fecskendével 10
millilitert.

2. Fecskendezze a 10 ml olddszert a liofilizatumot (fagyasztva széritott port) tartalmazo injekcios
tivegbe.

3. Rézza az injekcios Uiveget amig a fagyasztva szaritott por teljesen el nem szuszpendalddik. Az
5 adagos palack most hasznélatra kész.

4. 25 adagos injekcios Uveg esetén a fagyasztva széritott por szuszpenzidja utdn az injekcids
tivegbdl szivja fel a teljes mennyiséget és fecskendezze a maradék oldoszerttartalmazd
injekcios Uvegbe.

5. Hasznalat el6tt alaposan felrazando. A feloldott vakcina enyhén sargas szini homogén
szuszpenzio.

Keriilje a készitmény szennyezddését a feloldas és a hasznalat soran. A készitmény beadasahoz
hasznaljon steril fecskendét és tiit.

Nazalis alkalmazas esetén nazalis applikatorral permetezze a sziikséges mennyiségli vakcinat az allat
orrlyukaiba (mindkét orrlyukba 1 millilitert) (cseppméret: 25-220 um). Ajanlatos minden allatnal (j
applikatort alkalmazni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fényt6l védve tartandd

Ezt az allatgyogyaszati készitményt és az oldoszert csak a kiilsé csomagolason és a cimkén feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejet.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyodgyészati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
elddnteni.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolast kovetden nem fordultak elé mellékhatasok.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott olddszerrel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyészati készitmény nem Kerllhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel0 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitmenyeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errol az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondoboz 1 darab, 5 adagot tartalmazo injekcios tveggel és 1 darab, 10 ml olddszert tartalmazé
injekcios Uveggel.

Kartondoboz 1 darab, 25 adagot tartalmazo injekcios tiveggel és 1 darab, 50 ml olddszert tartalmazo
injekcios Uveggel.

Kartondoboz 10 darab, 5 adagot tartalmazé injekcids Uveggel.

Kartondoboz 10 darab,10 ml oldoészert tartalmazo injekcios tveggel.

Kartondoboz 10 darab, 25 adagot tartalmazo injekcios tiveggel.

Kartondoboz 10 darab, 50 ml oldészert tartalmazo injekcios tiveggel.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (421) 02 32 335 223 Tel: (34) 972 43 06 60
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Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

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

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))d0
HIPRA EAAAS A E.
Th: (+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.0.
Tel: (421) 02 32 335 223

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

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

Kvnpog
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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