NASYM®

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
lub aerozolu donosowego dla bydta
Zywy atenuowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep Lym-56

NAZWA | ADRES PODMIOTU  ODPOWIEDZIALNEGO  ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

Amer 17170 (Girona) Hiszpania

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH):

Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep Lym-56 10765 ccCip, *

*Dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50%.

Rozpuszczalnik.

Liofilizat: biatawy liofilizat.

Rozpuszczalnik: jednorodny, bezbarwny roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE:

Aktywna immunizacja bydta w celu ograniczenia wydalania wirusa oraz klinicznych objawéw
ze strony uktadu oddechowego wywotanych przez infekcje syncytialnym wirusem
oddechowym bydta.

Czas powstania odpornosci:

21 dni po podaniu jednej dawki droga donosowa.

21 dni po drugiej dawce dwustopniowego schematu szczepienia domiesniowego.

Czas trwania odpornosci:

2 miesigce po szczepieniu droga donosowa.

6 miesiecy po szczepieniu droga domiesniowa.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowal w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktdrakolwiek
substancje pomocnicza.

DZIAEANIA NIEPOZADANE:

Po szczepieniu czesto mozna zaobserwowac nieznaczng zmiang konsystencji katu.

Niezbyt czesto u cielat mozna zaobserwowac wzrost temperatury wynoszacy, o najmniej 1,7
°C dwa dni po szczepieniu, przy czym ustepuje on kolejnego dnia bez leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z'ponizsza
reguta:

- Bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych “dziatanie(a)
niepozadane).

- Czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat).

- Niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat).

- Rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat).

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonychzwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziata niepozadanychy rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku\dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT:

Bydto.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO! GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA:

Jedna dawka wynosi2ml.

Podanie donosowe lub.domiesniowe.

Nalezy stosowaénastepujace dawki i metody podawania:

Bydto od 9. dnia Zycia:

Pierwsze szczepienie (podanie donosowe): Rozpyli¢ 1 ml do kazdego otworu nosowego (aby
catkowita podana objetos¢ wynosita 2 ml).

Ponowne szczepienie: Jedno domiesniowe wstrzykniecie 2 ml produktu nalezy podac 2
miesigce po szczepieniu pierwotnym, a nastepnie, co 6 miesiecy od ostatniego szczepienia
ponownego.

Bydto od 10. tygodnia Zycia:

Pierwsze szczepienie (wstrzykniecie domiesniowe): Nalezy podaé jedno domiesniowe
wstrzykniecie 2 ml, a nastepnie drugie domiesniowe wstrzykniecie 2 ml 4 tygodnie pozniej.
Ponowne szczepienie: Jedno wstrzykniecie domiesniowe 2 ml nalezy podac 6 miesiecy po
zakoriczeniu pierwotnego schematu szczepienia, a nastepnie co 6 miesiecy po ostatnim
szczepieniu przypominajacym.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Przygotowac szczepionke w odpowiedniej objetosci rozpuszczalnika:
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Liczba dawek w fiolce z liofilizatem Objetosc¢ rozpuszczalnika do uzycia
1 dawka 2ml
5 dawek 10 ml
25 dawek 50 ml

1. Oderwac gdrna czesc kapsla aluminiowego z fiolki z rozpuszczalnikiem i pobrac 10 ml
(2 mlnafiolke z 1 dawka).

2. Wstrzyknac rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej liofilizat (liofilizowany proszek).

3. Potrzasa¢ do momentu przejscia liofilizatu do zawiesiny. Fiolka z 1 i 5 dawkami jest
teraz gotowa do uzycia.

4. W przypadku fiolki z 25 dawkami, gdy liofilizowany proszek jest w zawiesinie z 10 ml
rozpuszczalnika, pobierz cata zawiesine otrzymana z fiolki ze szczepionka i wstrzyknij ja
do fiolki zawierajacej pozostaty rozpuszczalnik.

5. Przed uzyciem dobrze wstrzasnac. Zrekonstytuowana@szczepionka jest jednorodng
zawiesing o lekko zottawym zabarwieniu.

Nalezy unikaé zanieczyszczenia podczas rekonstytuji,i stosowania. Do podawania
roztworu uzywac tylko sterylnych igiet i strzykawiek,

W przypadku podania donosowego rozpyli¢ ‘wymagana objetos¢ szczepionki do
nozdrzy zwierzecia (1 ml do kazdego, nozdrza), korzystajac z aplikatora donosowego
(wielkos¢ kropli: 25 - 220 pm). Zaleca sie uzycie nowego aplikatora dla kazdego zwierzecia.
OKRES(-Y) KARENCJI: Zero dnit

SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA:

Przechowywac w miejscu niéwidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Chronic przedéwiattem.

Nie uzywal tego produktu leczniczego weterynaryjnego i jego rozpuszczalnika po
uptywie terminu waznosci podanego na pudetku i etykiecie.

OKreswaznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Nalezy szczepic tylko
zdrowe zwierzeta.

Speqalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom: Po przypadkowej samoiniekji, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja: Bezpieczenistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Brak
informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana |ndyW|dualn|e

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmlastowej
pomocy, odtrutki): W przypadku przedawkowania nie obserwowano zadnych dziatan
n|epozqdanych

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne: Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika dostarczonego do stosowania z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym. .
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

Szczegbtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego
s3 dostepne na stronie internetowej  Europejskiej  Agencji  Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem zawierajacg 5 dawek i 1 fiolke
zawierajacg 10 ml rozpuszczalnika. Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem
zawierajaca 25 dawek i 1 fiolke zawierajaca 50 ml rozpuszczalnika. Pudetko tekturowe
zawierajace 10 fiolek z liofilizatem zawierajacych 5 dawek. Pudetko tekturowe
zawierajace 10 fiolek zawierajacych 10 ml rozpuszczalnika. Pudetko tekturowe
zawierajace 10 fiolek z liofilizatem zawierajacych 25 dawek. Pudetko tekturowe
zawierajgce 10 fiolek zawierajgcych 50 ml rozpuszczalnika. Pudetko tekturowe
zawierajace 10 fiolek z liofilizatem zawierajacych 1 dawke i 10 fiolek zawierajacych 2 ml
rozpuszczalnika. Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: +48 22642 33 06

718435-21.0



