1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos pa 2 ml innehéller:

Aktiv substans:

Levande forsvagat bovint respiratoriskt syncytialvirus (BRSV), stam Lym-56 10%7-43CCIDso*

Den dos som infekterar 50% av cellkulturer

Hjilpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Dextran

Sackaros

Gelatin

Pankreatiskt kaseinhydrolysat

Sorbitol

Kaliumdivitefosfat

Dikaliumfosfat

Losningsvitska:

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumklorid
Kaliumklorid

Vatten for injektioner

Frystorkat pulver: Vitaktigt frystorkat pulver.
Losningsvitska: Homogen, klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur.
Vanliga Viss forandring av avforingens konsistens
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Forhojd kroppstemperatur!

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Reaktion av anafylaktisk typ?

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

"En topp i kroppstemperaturen pa minst 1,7 °C tvéa dagar efter vaccination som gar 6ver nista dag utan
behandling.

’I hindelse av sddana allvarliga biverkningar (inklusive livshotande reaktioner), bor en limplig
symptomatisk behandling administreras.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:




Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intranasal eller intramuskulér anvéndning.

Rekonstituera vaccinet med motsvarande mingd 16sningsvétska:

Antal doser i Volym
injektionsflaskan losningsviitska som
med frystorkat skall anvéindas
pulver
1 dos 2ml
5 doser 10 ml
25 doser 50 ml

1. Dra av den 0&versta delen fran aluminiumlocket pé& injekstionsflaska som innehdller
l6sningsvétskan och dra ur 10 ml (2 ml for endosflaskan).

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

3. Skaka tills det frystorkade pulvret &r i suspension (grumligt blandat med vétskan).
Injekstionsflaska med 1 dos och 5 doser 4r nu klar att anvéndas.

4. For injekstionsflaska med 25 doser, nér det frystorkade pulvret &r i suspension med 10 ml
16sningsvétska, dra hela suspensionen fran vaccin injekstionsflaska och injicera den i
injekstionsflaska innehallande det aterstaende 16sningsmedlet.

5. Skaka vél fore anvidndning. Det rekonstituerade vaccinet &r en nédgot gulaktig homogen
suspension.

Undvik fororening under rekonstituering och anvindning. Anvénd endast sterila nalar och sprutor for
administrering.

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

Foljande doser och administrationssitt skall anvidndas:

Notkreatur fran 9 dagars alder:

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

Revaccination: En intramuskulédr injektion om 2 ml skall ges 2 mé&nader efter den priméra
vaccinationen och dérefter var 6:e ménad efter foregadende vaccination.

Notkreatur fran 10 veckors dlder:

Primér vaccination (intramuskulér injektion): En intramuskulér injektion om 2 ml skall ges foljt av en
andra intramuskulér injektion om 2 ml 4 veckor senare.

Revaccination: En intramuskuldr injektion p& 2 ml ska ges 6 manader efter fullbordandet av det
priméra vaccinationsschemat, och sedan var 6:e ménad efter den senaste revaccinationen.



3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga andra biverkningar utom de som beskrivits i avsnitt 3.6 uppstod efter administration av en
overdos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02AD04
For att stimulera aktiv immunitet mot bovint respiratoriskt syncytialvirus.

Reduktion av respiratoriska kliniska tecken (men inte en minskning av virusavgivning) observeras 5
dagar efter intranasal vaccination. Full immunitet uppnas fran 21 dagar efter intranasal vaccination.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med den 16sningsvétska som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 &r
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.
Hallbarhet 16sningsvitska: 5 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver: Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.Ljuskéinsligt.
Losningsvitska: Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskéansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver (vaccin): Injekstionsflaska av 3 eller 10 ml i typ I glas med 1, 5 eller 25 doser,
forseglade med en bromobutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Losningsvitska: typ 1 glasflaska pa 2 ml och polyetylen (PET) injekstionsflaska om 10 ml eller 50 ml,
forseglade med bromobutyl gummipropp och aluminiumlock.

En kartong med 1 lyofilisatflaska med 5 doser och 1 injektionsflaska med 10 ml 16sningsvitska.
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 16sningsvitska.

En kartong med 10 lyofilisatflaskor med 25 doser.

En kartong med 10 injektionsflaskor med 50 ml 16sningsvétska.



En kartong med 10 lyofilisatflaskor med 1 dos och 10 flaskor med 2 ml 16sningsvétska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/241/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 29/07/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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




