
1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
NASYM ad us. vet., lyophilisat et solvant pour la préparation d’une suspension injectable ou pour pulvérisation nasale pour bovins
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Une dose (2 ml) contient :
Substance active :
Lyophilisat :
Virus respiratoire syncytial bovin (VRSB) souche Lym-56, vivant atténué 104.7 – 106.5 DICC50*
* quantité statistiquement déterminée d'un virus qui est susceptible d’infecter 50 % des cultures cellulaires inoculées 
Solvant :
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Lyophilisat et solvant pour la préparation d’une suspension pour injection 
intramusculaire ou pour pulvérisation nasale
Lyophilisat : lyophilisat de couleur blanchâtre
Solvant : solution transparente homogène
Suspension reconstituée : suspension homogène légèrement jaunâtre
4. INFORMATIONS CLINIQUES
       4.1 Espèces cibles
Bovins
       4.2 Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces animales cibles
Immunisation active des bovins afin de réduire l’excrétion virale et les signes cliniques 
respiratoires causés par une infection par le virus respiratoire syncytial bovin.
Début de l’immunité :  21 jours après administration d’une dose unique par voie 

nasale
                                      21 jours après la seconde dose unique intramusculaire 

(immunisation de base)
Durée de l’immunité : 2 mois après la vaccination par voie nasale
  6 mois après la vaccination par voie intramusculaire 

      4.3 Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité connue à la substance active ou à l’un des excipients.
      4.4 Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.
      4.5 Précautions particulières d’emploi
Précautions particulières d’emploi chez l’animal
Sans objet.
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
En cas d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil à une / un médecin et montrez-lui la notice ou l’étiquette.
      4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)
Une légère altération de la consistance des matières fécales peut être fréquemment observée après la vaccination.
Dans des cas peu fréquents, les veaux peuvent présenter une légère élévation transitoire de la température d'au moins 1.7 °C deux 
jours après la vaccination qui normalement disparaît le lendemain sans traitement. 
Très rarement, des réactions anaphylactiques pouvant mettre en jeu le pronostic vital ont été signalées chez certains animaux 
sensibles. Dans ces circonstances, un traitement symptomatique approprié doit être mis en œuvre.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
     - très fréquent (effets indésirables chez plus d’un animal sur 10 animaux traités)
     - fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
     - peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)
     - rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
     - très rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Les effets indésirables constatés, notamment ceux ne figurant pas sous cette rubrique, doivent être déclarés à l’adresse 
vetvigilance@swissmedic.ch.
      4.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
L’innocuité du médicament vétérinaire immunologique n’a pas été établie en cas de gestation et lactation.
      4.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Aucune information n’est disponible concernant l’innocuité et l’efficacité de ce médicament vétérinaire immunologique lorsqu’il 
est utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce médicament vétérinaire 
immunologique avant ou après un autre médicament vétérinaire doit être prise au cas par cas.
      4.9 Posologie et voie d’administration
1 dose : 2 ml par voie nasale ou par voie intramusculaire
Éviter toute contamination au cours de la reconstitution et de l'utilisation du vaccin. Utiliser uniquement des seringues et des 
aiguilles stériles pour les injections.
Préparation de la suspension vaccinale :
     1. Enlever la capsule en aluminium du flacon contenant le solvant et prélever 10 ml à l’aide d’une seringue et d’une canule.
     2.  Injecter les 10 ml de solvant dans le flacon contenant le lyophilisat.
     3.  Agiter jusqu'à ce que le lyophilisat soit en suspension. Le flacon de 5 doses est désormais prêt à l’emploi.
     4.  Concernant le flacon de 25 doses, une fois le lyophilisat en suspension, prélever la totalité de la suspension obtenue du  
      flaconde vaccin et l’injecter dans le flacon contenant le solvant restant.
     5.  Bien agiter avant emploi.
Pour une utilisation par voie nasale, vaporiser le volume de vaccin requis dans les narines de l’animal (1 ml dans chaque narine) à 
l’aide d’un applicateur intranasal (taille des gouttelettes : 25–220 μm). Il est recommandé d'utiliser un nouvel applicateur pour 
chaque animal.
Schéma de vaccination
Immunisation de base :
Bovins à partir de l’âge de 9 jours (intranasal et intramusculaire) : Première vaccination (intranasale) : vaporiser 1 ml dans 
chaque narine (le volume total administré est donc de 2 ml = 1 dose). Deuxième vaccination (intramusculaire) : 2 mois après la 
première vaccination intranasale avec une dose unique de 2 ml
Bovins à partir de l’âge de 10 semaines (intramusculaire) : Première vaccination (intramusculaire) : dose unique de 2 ml. 
Deuxième vaccination (intramusculaire) : 4 semaines après la première vaccination avec une dose unique de 2 ml
Rappels (intramusculaire) :
Première rappel 6 mois après l’immunisation de base avec une dose unique de 2 ml, puis tous les 6 mois
      4.10 Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Aucun effet indésirable autre que ceux décrits dans la rubrique 4.6 n’est survenu après administration d’une dose 10 fois 
supérieure à la dose recommandée.
      4.11 Temps d’attente
Zéro jour
5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES
Groupe pharmacothérapeutique : produits immunologiques pour bovidés, bovins, vaccins viraux vivants, virus respiratoire 
syncytial bovin (VRSB). Code ATCvet : QI02AD04
      5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Sans objet
      5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques
Sans objet
      5.3 Propriétés environnementales
Pas de données disponibles.
6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
      6.1 Liste des excipients
Lyophilisat : dextrane, saccharose, gélatine, NZ-amine, sorbitol, dihydrogénophosphate de potassium, hydrogénophosphate de 
potassium, traces de gentamicine et ampicilline provenant du processus de fabrication
Solvant : dihydrogénophosphate de potassium, phosphate disodique dodécahydraté, chlorure de sodium, chlorure de 
potassium, eau pour préparation injectable
      6.2 Incompatibilités majeures
Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires à l’exception du solvant fourni pour être utilisé avec ce médicament 
vétérinaire immunologique.
      6.3 Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire immunologique (lyophilisat) tel que conditionné pour la vente : 24 mois
Durée de conservation du solvant tel que conditionné pour la vente : 5 ans 
Durée de conservation après reconstitution conforme aux instructions : 1 heure
      6.4 Précautions particulières de conservation
Lyophilisat : à conserver et transporter réfrigéré (2 - 8 °C). Ne pas congeler. Protéger de la lumière.
Solvant : à conserver en dessous de 25 °C. Ne pas congeler. Protéger de la lumière.
      6.5 Nature et composition du conditionnement primaire
Lyophilisat : flacon en verre de type I
Solvant : flacon en PET ou en verre de type I
Présentations :
Carton contenant 1 flacon de lyophilisat en verre de type I de 5 doses et 1 flacon en PET de 10 ml de solvant
Carton contenant 1 flacon de lyophilisat en verre de type I de 25 doses et 1 flacon en PET de 50 ml de solvant
Carton contenant 10 flacons de lyophilisat en verre de type I de 5 doses et carton de 10 flacons en PET de 10 ml de solvant
Carton contenant 10 flacons de lyophilisat en verre de type I de 1 dose et 10 flacons en verre de type I de 2 ml de solvant
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
      6.6 Précautions particulières à prendre lors de l’élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de déchets 
dérivés de l’utilisation de ces médicaments
Tous les médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent être éliminés conformément aux 
exigences locales.
7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83 - 3018 Berne - Tél. : 031 / 980 27 27 - Fax : 031 / 980 27 28 - info@graeub.com
8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Swissmedic 1'777'001 1 flacon de lyophilisat de 5 doses et 1 flacon de 10 ml de solvant
Swissmedic 1'777'002 1 flacon de lyophilisat de 25 doses et 1 flacon de 50 ml de solvant
Swissmedic 1'777'003 10 flacons de lyophilisat de 5 doses
Swissmedic 1'777'004 10 flacons de lyophilisat de 1 dose et 10 flacons de 2 ml de solvant
Swissmedic 1'777'005 10 flacons de 10 ml de solvant
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire
9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
Date de première autorisation : 12.01.2022
10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE
02.09.2024
INTERDICTION DE VENTE, DÉLIVRANCE ET/OU D’UTILISATION
Sans objet

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
NASYM ad us. vet., Lyophilisat und Lösungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur Injektion oder zur intranasalen 
Verabreichung für Rinder
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis (2 ml) enthält:
Wirkstoff:
Lyophilisat
Bovines Respiratorisches Synzytialvirus (BRSV) Stamm Lym-56, lebend attenuiert 104.7 – 106.5 GKID50*
*Die statistisch ermittelte Menge eines Virus, die voraussichtlich 50 Prozent der damit inokulierten Zellkulturen infiziert
Lösungsmittel
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1. 
3. DARREICHUNGSFORM
Lyophilisat und Lösungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intramuskulären Injektion oder zur intranasalen 
Verabreichung
Lyophilisat: weissliches Pellet
Lösungsmittel: klare homogene Lösung
Rekonstituierte Suspension: homogen, leicht gelbliche Suspension
4. KLINISCHE ANGABEN
      4.1 Zieltierart(en)
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 Immunität: 21 Tage nach einer intranasalen Einzeldosis
  21 Tage nach der zweiten intramuskulären Einzeldosis (Grundimmunisierung)
Dauer der Immunität:  2 Monate nach der intranasalen Impfung
  6 Monate nach der intramuskulären Impfung
      4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
      4.4 Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen.
      4.5 Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwenderin / den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich eine Ärztin / ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das 
Etikett vorzuzeigen.
      4.6 Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
Häufig ist eine vorübergehende geringgradige Veränderung der Kotkonsistenz nach der Impfung zu beobachten.
Ein vorübergehender geringer Anstieg der Körpertemperatur von 1.7 °C kann gelegentlich zwei Tage nach der Impfung bei 
Kälbern auftreten; dieser klingt normalerweise am nächsten Tag ohne Behandlung wieder ab.
Sehr selten wurden anaphylaktische Reaktionen, die lebensbedrohlich sein können, bei einigen empfindlichen Tieren gemeldet. 
Unter diesen Umständen sollte eine angemessene symptomatische Behandlung durchgeführt werden. 
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
     - Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
     - Häufig (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 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).
Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in dieser Rubrik nicht aufgeführt sind, melden Sie diese an 
vetvigilance@swissmedic.ch.
      4.7 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des immunologischen Tierarzneimittels während der Trächtigkeit und der Laktation ist nicht belegt.
      4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es liegen keine Informationen zur Unschädlichkeit 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 Anwendung
1 Dosis: 2 ml intranasal oder intramuskulär
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 Lösungsmittels abziehen und 10 ml mittels einer Spritze und Kanüle aufziehen.
     2. Die 10 ml des Lösungsmittels in die Flasche des Lyophilisats injizieren
     3. Schütteln, bis das Lyophilisat suspendiert ist. Die 5-Dosen-Impfung ist nun verwendungsbereit.
     4. Für die 25-Dosen-Impfung wird, sobald das Lyophilisat suspendiert ist, die gesamte Impfstoffsuspension aus der Flasche
     entnommen und in die Flasche mit dem verbleibenden Lösungsmittel injiziert.
     5. Vor Gebrauch gut schütteln.

Zur intranasalen Verabreichung ist das erforderliche Volumen des Impfstoffs mit einem intranasalen Applikator 
(Tröpfchengrösse: 25–220 μm) in die Nasenlöcher des Tieres (1 ml in jedes Nasenloch) zu sprühen. Es empfiehlt sich, für jedes 
Tier einen neuen Applikator zu verwenden.
Impfschema
Grundimmunisierung:
Rinder ab einem Alter von 9 Tagen (intranasal und intramuskulär): Erste Impfung (intranasal): 1 ml in jedes Nasenloch 
sprühen (das verabreichte Gesamtvolumen beträgt somit 2 ml = 1 Dosis). Zweite Impfung (intramuskulär): 2 Monate nach der 
intranasalen Erstimpfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
Rinder ab einem Alter von 10 Wochen (intramuskulär): Erste Impfung (intramuskulär): Einzeldosis von 2 ml. Zweite 
Impfung (intramuskulär): 4 Wochen nach der ersten Impfung mit einer Einzeldosis von 2 ml
Wiederholungsimpfungen (intramuskulär):
Erste Wiederholungsimpfung 6 Monate nach einer Grundimmunisierung intramuskulär mit einer Einzeldosis von 2 ml, dann 
alle 6 Monate intramuskulär mit einer Einzeldosis von 2 ml
      4.10 Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Verabreichung einer 10-fachen Überdosis wurden keine weiteren als die in Rubrik 4.6 erwähnten Nebenwirkungen beobachtet. 
      4.11 Wartezeit(en)
Null Tage
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika für 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
      5.3 Umweltverträglichkeit
Keine Angaben
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
Lösungsmittel: Kaliumdihydrogenphosphat, Dinatriumphosphat-Dodecahydrat, Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Wasser für 
Injektionszwecke
      6.2 Wesentliche Inkompatibilitäten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lösungsmittels, das zur gleichzeitigen Verwendung mit dem 
immunologischen Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.
      6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels (Lyophilisat) im unversehrten Behältnis: 24 Monate
Haltbarkeit des Lösungsmittels im unversehrten Behältnis: 5 Jahre
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemäss den Anweisungen: 1 Stunde
      6.4 Besondere Lagerungshinweise
Lyophilisat: Kühl lagern und transportieren (2 – 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schützen.
Lösungsmittel: Unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schützen. 
      6.5 Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Lyophilisat: Glas Typ I Flasche
Lösungsmittel: PET Flasche oder Glas Typ I Flasche
Packungsgrössen:
Faltschachtel mit 1 Glas Typ I Flasche Lyophilisat à 5 Dosen und 1 PET Flasche Lösungsmittel zu 10 ml
Faltschachtel mit 1 Glas Typ I Flasche Lyophilisat à 25 Dosen und 1 PET Flasche Lösungsmittel zu 50 ml
Faltschachtel mit 10 Glas Typ I Flaschen Lyophilisat à 5 Dosen und Faltschachtel mit 10 PET Flaschen Lösungsmittel zu 10 ml
Faltschachtel mit 10 Glas Typ I Flaschen Lyophilisat à 1 Dosis und 10 Glas Typ I Flaschen Lösungsmittel zu 2 ml
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrössen in Verkehr gebracht.
      6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der 
Anwendung entstehender Abfälle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften 
zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABERIN
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83 - 3018 Bern - Tel: 031 980 27 27 - Fax: 031 980 27 28 - info@graeub.com
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Swissmedic 1'777'001 1 Flasche Lyophilisat à 5 Dosen und 1 Flasche Lösungsmittel zu 10 ml
Swissmedic 1'777'002 1 Flasche Lyophilisat à 25 Dosen und 1 Flasche Lösungsmittel zu 50 ml
Swissmedic 1'777'003 10 Flaschen Lyophilisat à 5 Dosen
Swissmedic 1'777'004 10 Flaschen Lyophilisat à 1 Dosis und 10 Flaschen Lösungsmittel zu 2 ml
Swissmedic 1'777'005 10 Flaschen Lösungsmittel zu 10 ml
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 12.01.2022
10. STAND DER INFORMATION
02.09.2024
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
NASYM ad us. vet., liofilizzato e solvente per sospensione iniettabile o spray nasale per bovini
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose (2 ml) contiene:
Principio attivo:
Liofilizzato:
Virus respiratorio sinciziale bovino (BRSV), ceppo Lym-56, vivo attenuato 104.7 – 106.5 DICC50*
* La quantità statisticamente determinata di virus che dovrebbe infettare il 50 percento delle colture cellulari inoculate con esso
Solvente:
Per l’elenco completo degli eccipienti, cfr. la rubrica 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizzato e solvente per la preparazione di una sospensione per iniezione intramuscolare o per somministrazione intranasale
Liofilizzato: liofilizzato biancastro
Solvente: soluzione limpida omogenea
Sospensione ricostituita: sospensione omogenea leggermente giallognola
4. INFORMAZIONI CLINICHE
      4.1 Specie di destinazione
Bovini
      4.2 Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Immunizzazione attiva dei bovini per ridurre la diffusione del virus e i segni clinici respiratori causate dall'infezione da virus 
sinciziale respiratorio bovino.
Inizio dell’immunità: 21 giorni dopo una singola dose intranasale
  21 giorni dopo la seconda dose singola intramuscolare (immunizzazione primaria)
Durata dell’immunità: 2 mesi dopo la vaccinazione nasale
  6 mesi dopo la vaccinazione intramuscolare
      4.3 Controindicazioni
Non usare in casi di nota ipersensibilità al principio attivo o a un eccipiente.
      4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Vaccinare solo animali sani.
      4.5 Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
Non pertinente
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicamento veterinario agli animali
In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente a una medica/un medico mostrandole/gli il foglietto 
illustrativo o l’etichetta.
      4.6 Effetti collaterali (frequenza e gravità)
Successivamente alla vaccinazione, può essere comunemente osservata una leggera alterazione della consistenza fecale.
Due giorni dopo la vaccinazione, i vitelli possono non comunemente mostrare un aumento di temperatura di almeno 1.7 °C, 
che si risolve il giorno successivo senza alcun trattamento.
Molto raramente, in alcuni animali sensibili sono state segnalate reazioni anafilattiche, che possono essere pericolose per la 
vita. In queste circostanze è necessario somministrare un trattamento sintomatico appropriato.
La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le seguenti convenzioni:
     - molto comune (più di 1 su 10 animali trattati manifesta effetti collaterali)
     - comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
     - non comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 1000 animali trattati)
     - rara (più di 1 ma meno di 10 su 10 000 animali trattati)
     - molto rara (meno di 1 animale su 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Notificare l’insorgenza di effetti collaterali, in particolare quelli non elencati in questa rubrica a vetvigilance@swissmedic.ch.
      4.7 Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o l’ovodeposizione
La sicurezza del medicamento veterinario immunologico durante la gravidanza e l’allattamento non è stata stabilita.
      4.8 Interazione con altri medicamenti veterinari ed altre forme d’interazione
Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza e sulla efficacia del medicamento veterinario immunologico quando 
utilizzato con un altro medicamento veterinario. Pertanto, la decisione di utilizzare il medicamento veterinario immunologico 
prima o dopo un altro medicamento veterinario deve essere valutata caso per caso.
      4.9 Posologia e via di somministrazione
1 dose: 2 ml intranasale o intramuscolare
Evitare la contaminazione durante la ricostituzione e l'uso. Usare soltanto aghi e siringhe sterili per la somministrazione.
Preparazione della sospensione del vaccino:
     1. Staccare la parte superiore del tappo di alluminio sul flaconcino contenente il solvente e prelevare 10 ml con una siringa
     e una cannula.
     2. Iniettare i 10 ml di solvente nel flaconcino contenente il liofilizzato.
     3. Agitare fino a quando il liofilizzato è in sospensione. Il flaconcino da 5 dosi è pronto per l'uso.
     4. Per il flaconcino da 25 dosi, dopo la sospensione della polvere liofilizzata, ritirare tutta la sospensione ottenuta dal
     flaconcino del vaccino e iniettarla nel flaconcino contenente il solvente restante.
     5. Agitare bene prima dell'uso.
Per l'uso nasale, spruzzare il volume richiesto del vaccino nelle narici dell'animale (1 ml in ogni narice) utilizzando un 
applicatore intranasale (dimensione delle goccioline: 25–220 μm). Si raccomanda di utilizzare un nuovo applicatore per 
ciascun animale.
Piano vaccinale
Immunizzazione primaria:
Bovini a partire da 9 giorni di età (intranasale e intramuscolare): Vaccinazione primaria (intranasale): spruzzare 1 ml in 
ciascuna narice (in tal modo il volume totale somministrato è di 2 ml = 1 dose). Seconda vaccinazione (intramuscolare): 2 mesi 
dopo la vaccinazione intranasale primaria con una singola dose di 2 ml
Bovini a partire da 10 settimane di età (intramuscolare): Prima vaccinazione (intramuscolare): dose singola di 2 ml 
Seconda vaccinazione (intramuscolare): 4 settimane dopo la prima vaccinazione con una singola dose di 2 ml
Richiamo del vaccino (intramuscolare):
Prima vaccinazione di richiamo 6 mesi dopo un ciclo di vaccinazione primaria per via intramuscolare con una singola dose di 
2 ml, successivamente ogni 6 mesi per via intramuscolare con una singola dose di 2 ml
      4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Non si sono verificate reazioni avverse diverse da quelle descritte nella rubrica 4.6 dopo la somministrazione di un 
sovradosaggio di 10 volte.
      4.11 Tempo(i) di attesa
Zero giorni
5. PROPRIETÀ FARMACOLOGICHE
Gruppo farmacoterapeutico: immunologici per Bovidae, bovini, vaccini virali vivi, virus respiratorio sinciziale bovino (BRSV)
Codice ATCvet: QI02AD04
      5.1 Proprietà farmacodinamiche
Non pertinente
      5.2 Informazioni sulla farmacocinetica
Non pertinente
      5.3 Proprietà ambientali
Nessun dato
6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
      6.1 Elenco degli eccipienti
Liofilizzato: destrano, saccarosio, gelatina, ammina NZ, sorbitolo, diidrogenofosfato di potassio, fosfato dipotassico, tracce di 
gentamicina e ampicillina dal processo di fabbricazione
Solvente: diidrogenofosfato di potassio, fosfato disodico dodecaidrato, cloruro di sodio, cloruro di potassio, acqua per 
preparazioni iniettabili
      6.2 Incompatibilità principali
Non miscelare con nessun altro medicinale veterinario, ad eccezione del solvente fornito nella confezione per l'uso 
concomitante con il medicinale veterinario immunologico.
      6.3 Periodo di validità
Periodo di validità del medicamento veterinario immunologico confezionato per la vendita: 24 mesi
Periodo di validità del solvente confezionato per la vendita: 5 anni
Periodo di validità dopo la ricostituzione conformemente alle istruzioni: 1 ora
      6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Liofilizzato: conservare e trasportare in frigorifero (2  – 8 ºC). Non congelare. Proteggere dalla luce.
Solvente: conservare a temperatura inferiore a 25 ºC. Non congelare. Proteggere dalla luce.
      6.5 Natura e composizione del confezionamento primario
Liofilizzato: flaconcino in vetro di tipo I
Solvente: flaconcino in polietilene (PET) e in vetro di tipo I
Confezioni:
Scatola di cartone con 1 flaconcino di liofilizzato in vetro di tipo I da 5 dosi e 1 flaconcino in PET da 10 ml di solvente
Scatola di cartone con 1 flaconcino di liofilizzato in vetro di tipo I da 25 dosi e 1 flaconcino in PET da 50 ml di solvente
Scatola di cartone con 10 flaconcini di liofilizzato in vetro di tipo I da 5 dosi e scatola di cartone con 10 flaconcini in PET da           
10 ml di solvente
Scatola di cartone con 10 flaconcini di liofilizzato in vetro di tipo I da 1 dose e 10 flaconcini in vetro di tipo I da 2 ml di solvente
È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
 6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicamento veterinario non utilizzato o dei 
materiali di rifiuto derivanti dal suo utilizzo
I medicamenti veterinari non utilizzati e i rifiuti derivati da tali medicamenti veterinari devono essere smaltiti in conformità alle 
disposizioni di legge locali.
7. TITOLARE DELL’OMOLOGAZIONE
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83 - 3018 Berna - Tel.: 031 / 980 27 27 - Fax: 031 / 980 27 28 - info@graeub.com
8. NUMERO/I DI OMOLOGAZIONE
Swissmedic 1'777'001 1 flaconcino di liofilizzato da 5 dosi e 1 flaconcino da 10 ml di solvente
Swissmedic 1'777'002 1 flaconcino di liofilizzato da 25 dosi e 1 flaconcino da 50 ml di solvente
Swissmedic 1'777'003 10 flaconcini di liofilizzato da 5 dosi
Swissmedic 1'777'004 10 flaconcini di liofilizzato da 1 dose e 10 flaconcini da 2 ml di solvente
Swissmedic 1'777'005 10 flaconcini da 10 ml di solvente
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria
9 DATA DELLA PRIMA OMOLOGAZIONE/DEL RINNOVO DELL’OMOLOGAZIONE
Data della prima omologazione: 12.01.2022
10. STATO DELL’INFORMAZIONE
02.09.2024
DIVIETO DI VENDITA, DISPENSAZIONE E/O UTILIZZAZIONE
Non pertinente
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