1 ichnung des Tierarzneimittel de
NASYM ad us. vet., Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur intranasalen
Verabreichung fiir Rinder
2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1Dosis (2 ml) enthalt:
Wirkstoff:
Lyophilisat
Bovines Respiratorisches Synzytialvirus (BRSV) Stamm Lym-56, lebend attenuiert 10*” - 10°° GKIDs,*
*Die statistisch ermittelte Menge eines Virus, die voraussichtlich 50 Prozent der damit inokulierten Zellkulturen infiziert
Lésungsmi
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform
Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intramuskuldren Injektion oder zur intranasalen
Verabreichung
Lyophilisat: weissliches Pellet
Losungsmittel: klare homogene Losung
Rekonstituierte Suspension: homogen, leicht gelbliche Suspension
4. Klinische Angaben
4.1, Zieltierarten
Rinder
4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur aktiven Immunisierung von Rindern zur Verringerung der viralen Ausscheidung und der Klinischen Symptome einer
Atemwegserkrankung, verursacht durch eine Infektion mit dem Bovinen Respiratorischen Synzytialvirus.
Beginn der Immunitat: 21 Tage nach einer intranasalen Einzeldosis
21 Tage nach der zweiten intramuskuléren Einzeldosis (Grundimmunisierung)
Dauer der Immunitat: 2 Monate nach der intranasalen Impfung
6 Monate nach derintramuskularen Impfung
4.3. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen.
4.5. Jere Warnhinweise fiir die g
Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend
Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.
4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Haufig ist eine voriibergehende geringgradige Verdnderung der Kotkonsistenz nach der Impfung zu beobachten.
Ein voriibergehender geringer Anstieg der Korpertemperatur von 1.7 °C kann gelegentlich zwei Tage nach der Impfung bei
Kélbern auftreten; dieser klingt normalerweise am nachsten Tag ohne Behandlung wieder ab.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
- Sehr haufig (mehrals 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10°000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).
Falls unerwiinschte Wirkungen auftreten, insbesondere solche die nicht aufgefiihrt sind, melden Sie diese unter
www.vaccinovigilance.ch.
4.7. Anwendungen wihrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des immunologischen Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der Laktation ist nicht belegt.
4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
4.9. Dosierung und Art der dung
1Dosis: 2 mlintranasal oder intramuskuldr
Bei Rekonstitution und Gebrauch das Einbringen von Verunreinigungen vermeiden. Zur Verabreichung ausschliesslich sterile
Nadeln und Spritzen verwenden.
Vorbereiten der Impfstoff Suspension:
1. Die Aluminiumkappe des Lésungsmittels abziehen und 10 ml mittels einer Spritze und Kaniile aufziehen.
2. Die 10 mldes Losungsmittels in die Flasche des Lyophilisats injizieren
3. Schiitteln, bis das Lyophilisat suspendiert ist. Die 5-Dosen-Impfung st nun verwendungsbereit.
4. Fiir die 25-Dosen-Impfung wird, sobald das Lyophilisat suspendiert ist, die gesamte Impfstoffsuspension aus der Flasche
entnommen und in die Flasche mit dem verbleibenden Losungsmittel injiziert.
5. Vor Gebrauch gut schiitteln.
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Zur intranasalen Verabreichung ist das erforderliche Volumen des Impfstoffs mit einem intranasalen Applikator
(Tropfchengrosse: 25-220 um) in die NasenlGcher des Tieres (1 mlin jedes Nasenloch) zu spriihen. Es empfiehlt sich, fir jedes
Tier einen neuen Applikator zu verwenden.

Impfschema
Grundimmunisierung:

Rinder ab einem Alter von 9 Tagen (intranasal und intramuskular):
Erste Impfung (intranasal): 1 mlin jedes Nasenloch spriihen (das verabreichte Gesamtvolumen betrégt somit 2 m| = 1 Dosis)
Zweite Impfung (intramuskulér): 2 Monate nach der intranasalen Erstimpfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
Rinder ab einem Alter von 10 Wochen (intramuskular):
Erste Impfung (intramuskulér): Einzeldosis von 2 ml
Zweite Impfung (intramuskuldr): 4 Wochen nach der ersten Impfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
Wiederholungsimpfungen (intramuskuldr):
Erste Wiederholungsimpfung 6 Monate nach einer Grundimmunisierung intramuskulér mit einer Einzeldosis von 2 ml, dann
alle 6 Monate intramuskular mit einer Einzeldosis von 2 ml
4.10. Uberdosierung p b ittel), falls erforderlich
Bei Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis wurden keine weiteren als die in Abschnitt 4.6 erwshnten Nebenwirkungen
beobachtet.
4.11. Wartezeiten
Null Tage
5. Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika fiir Bovidae, Rinder, lebende virale Impfstoffe, Bovines Respiratorisches
Synzytialvirus (BRSV)
ATCvet-Code: QI02AD04
5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
Nicht zutreffend
5.2. Angaben zur Pharmakokinetik
Nicht zutreffend
6. Pharmazeutische Angaben
6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Lyophilisat:
Dextran, Saccharose, Gelatine, NZ-Amin, Sorbitol, Kaliumdihydrogenphosphat, Dikaliumphosphat, Spuren von Gentamycin
und Ampicillin aus dem Herstellungsprozess
Losungsmittel:
Kaliumdihydrogenphosphat,  Dinatriumphosphat-Dodecahydrat, ~ Natriumchlorid, ~ Kaliumchlorid, ~ Wasser  fiir
Injektionszwecke
6.2. Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur gleichzeitigen Verwendung mit
dem immunologischen Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.
6.3. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit desimmunologischen Tierarzneimittels (Lyophilisat) im unversehrten Behéltnis: 24 Monate
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemass den Anweisungen: 1 Stunde
6.4. Besondere Lagerungshinweise
Lyophilisat: Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
Losungsmittel: Unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
6.5. Artund Beschaffenheit des Behltnisses
Lyophilisat: Glas Typ | Flasche
Losungsmittel: PET Flasche oder Glas Typ | Flasche
Packungsgrossen:
Faltschachtel mit 1 Glas Typ | Flasche Lyophilisat a 5 Dosen und 1 PET Flasche Lsungsmittel zu 10 ml
Faltschachtel mit 1 Glas Typ | Flasche Lyophilisat a 25 Dosen und 1 PET Flasche Lésungsmittel zu 50 ml
Faltschachtel mit 10 Glas Typ | Flaschen Lyophilisat a 5 Dosen und Faltschachtel mit 10 PET Flaschen Losungsmittel zu 10 ml
Faltschachtel mit 10 Glas Typ | Flaschen Lyophilisat a 1 Dosis und 10 Glas Typ | Flaschen Lsungsmittel zu 2 ml
6.6. dere Vorsic b fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften
zu entsorgen.
7. Zulassungsinhaber
Dr.E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Bern
Tel:03198027 27
Fax: 0319802728
info@graeub.com
8. Zulassungsnummer
IVINr. 1777
Abgabekategorie B
9. Datum der Erteilung der Erstzul. ! g der
Datum der Erstzulassung: 12.01.2022
10. Stand der Information
06/2022
Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend
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