I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzios injekcio juhok és szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hatéanyagok*:

Inaktivalt Bluetongue virus (BTV) RP** > 1

* Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szerotipus:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL2006/01 torzs, inaktivalt

**ELISA altal mért relativ hataserdsség (Relative potency, RP) olyan referencia vakcinaval
kapcsolatban, amelynek hatasossagat a célallatfajokon végzett teszt igazolta.

A végtermékben szerepl6 torzsek tipusa az aktualis jarvanytani helyzetnek megfeleléen keriil a
vakcinaba a végtermék készitése sordn, €s a cimkén feltlintetésre kertil.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AI*") 2,08 mg

Tisztitott szaponin (Quil-A) Quillaja saponariabdl 0,2 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | Mennyiségi osszetétel, ha ez az informéacio

osszetétele elengedhetetlen az allatgyégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Tiomerzal 0,1 mg

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogénfoszfat, vizmentes

Natrium-klorid

Szilikon habzasgétlo anyag

Injekcidhoz vald viz

Rézsaszines-fehér szuszpenzid, mely razassal konnyen homogenizalhato.

3.  KLINIKAI ADATOK
3.1  Célallat faj

Juh és szarvasmarha.




3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Juh:

Juhok aktiv immunizaldsara a Bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott virémia*
megel6zése és a klinikai jelek és 1éziok csokkentése, és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal
okozott virémia* és a klinikai jelek és 1€ziok csokkentése érdekében (legfeljebb 2 szerotipus
kombinacidja).

*A validalt RT-PCR modszerrel meghatarozott kimutatasi szint alatt, 1,32 logjo TCIDso/ml
(szodvettenyészet-fert6z6 dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 39 nap az elsddleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az elsddleges oltasi séma befejezése utan.

Szarvasmarha:
Szarvasmarha aktiv immunizalasara a Bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott

virémia* megelG0zése és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal okozott virémia* csokkentése
érdekében (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

*A validalt RT-PCR modszerrel meghatarozott kimutatasi szint alatt, 1,32 logio TCIDso/ml
(szovettenyészet-fert6z6 dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 21 nap az elsddleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az elsddleges oltasi séma befejezése utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Egyéb, a fert6zés kockazatanak kitett hazi vagy vadon €16 kér6dzoknél torténd alkalmazas esetén
koriltekintéen kell eljarni, és a tdmeges vakcinazas elétt javasolt a vakcinat az allatok kisebb 1étszam

csoportjan kiprobalni. Mas allatfajokon eltéré hatasossagu lehet, mint a juhon és szarvasmarhan.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina olyan juhokon vald alkalmazasarol, melyekben maternalis
eredetii antitestek vannak.

Nem allnak rendelkezésre adatok a BTV4 szerotipust tartalmazo vakcina olyan szarvasmarhakon valo
alkalmazasardl, melyekben maternalis eredetli antitestek vannak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Juh
Nagyon gyakori - Az injekci6 beadasanak helyén fellépd
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél reakcio*, az injekcio beadasanak helyén
jelentkezik): fellépd erythema': *, az injekcié beadasanak
helyén fellépd csomo> *

- Hyperthermia®
Ritka - Injekcio beadasi helyén fellép6 talyog*
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de - Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): - Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letargia
Nagyon ritka - Tejtermelés csokkenése
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél - Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacids zavar
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): - Pulmonalis pangas, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakciok?

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 70 nap el6tt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen id0 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foku 6déma az injekci6 beadasanak helyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es atmér6é 2—6 nap elteltével, és idovel fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kovetd 48 oraban.

4. Hypersalivatioval.

Szarvasmarha
Nagyon gyakori - Az injekcid beadasanak helyén fellépd
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél reakcid®*, az injekcio beadasanak helyén
jelentkezik): fellépd erythema' *, az injekci6 beadasanak
helyén fellépd csomo> *
- Hyperthermia®
Ritka - Injekcid beadasi helyén fellépo talyog*
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nagyon ritka - Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél - Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letargia
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): | - Tejtermelés csokkenése
- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacids zavar
- Pulmonalis pangas, nehézlégzés
- Rumen-atonus, puffadtsag
- Tulérzékenységi reakciok?
- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 30 nap elétt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen id6 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foku 6déma az injekci6 beadasanak helyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. Fajdalommentes, akar 7 cm-es atmér6 2—6 nap elteltével, és idével fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kovetd 48 oraban.

4. Hypersalivatioval.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:

A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himivaru tenyészallat esetében nem igazolt. Ezért az ilyen
kategoriaju allatok vakcinazasara a készitményt csak a felelds allatorvos elony/kockazat felmérése
és/vagy az illetékes nemzeti hatosagnak a Bluetongue virussal (BTV) szembeni vakcinazasi politikaja
figyelembe vételével lehet alkalmazni.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Juh:

Subcutan alkalmazas.

Subcutan adja be a juhoknak 3 honapos kortdl, az alabbi séma szerint:

- Elsddleges oltés: egyetlen 2 ml-es adagot adjon be.
- Ujraoltas: 12 honap utan egy 2 ml-es adagot adjon be.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis alkalmazas.

Intramuszkularisan adja be 2 honaposnal iddsebb korabban még nem kezelt szarvasmarhaknak, illetve
immunizalt szarvasmarhak 3 honaposnal idésebb borjainak, az aldbbi séma szerint:

- Elsédleges oltas: két 4 ml-es, 3 hetes id6kozzel beadott oltas.
- Ujraoltas: 12 hénap utan egy 4 ml-es adagot adjon be.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kétszeres tiladagolast kovetden a 3.6. pontban leirtaktol eltéré egyéb mellékhatasokat nem figyeltek
meg.



3.11. Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Kizarélag allatorvos alkalmazhatja.

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinadzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI04AA02

A vakcinaban szerepld Bluetongue virus 1-es, 4-es és/vagy 8-as szerotipusaval/szerotipusaival
szembeni aktiv immunités kialakitdsara juhokban és szarvasmarhakban (legfeljebb 2 szerotipus
kombinacidja).

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

80 ml-es vagy 200 ml-es polipropilén, szintelen injekcids iiveg, 1. tipusu brom-butil gumidugoval,
aluminium zaréelemmel lezarva.

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids tiveggel.
Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcios iiveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2019/01/09

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

{EEEE/HH/NN}

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 db 80 ml-es injekcios iiveg kartondobozban
1 db 200 ml-es injekcids iiveg kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

[Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szerotipus]

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt RP*>1
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs, inaktivalt RP*>1
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL2006/01 torzs, inaktivalt RP*>1

*ELISA altal mért relativ hataserdsség olyan referencia vakcinaval kapcsolatban, amelynek
hatasossagat a célfajokon végzett teszt igazolta.

3. KISZERELESI EGYSEG

80 ml
200 ml

4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 10 6ran belil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

80 ml-es injekcios iiveg
200 ml-es injekcids iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzids injekcio

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

[Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szerotipus]

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL2006/01 torzs, inaktivalt

*Relativ er0sség referencia vakcinahoz képest.

RP*>1
RP*>1
RP*>1

3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztoban nem tarolhato.

Hitve tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Syvazul BTV szuszpenzids injekcid juhok és szarvasmarhak szamara

21 Osszetétel

1 ml tartalma:

Hatéanyagok:

Inaktivalt Bluetongue virus (BTV) RP**>1

* Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szerotipus:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL2006/01 t6rzs, inaktivalt

**ELISA altal mért relativ hataserdsség olyan referencia vakcinaval kapcsolatban, amelynek
hatasossagat a célallatfajokon végzett teszt igazolta.

A végtermékben szerepl0 torzsek tipusa az aktualis jarvanytani helyzetnek megfelelden keriil a
vakcinaba a végtermék készitése soran, és a cimkén feltiintetésre kertil.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AI*") 2,08 mg
Tisztitott szaponin (Quil-A) Quillaja saponariabol 0,2 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

Rozsaszines-fehér szuszpenzios injekcio, mely razassal konnyen homogenizalhato.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Juh:
Juhok aktiv immunizaldsara a Bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott virémia*
megel6zése és a klinikai jelek és 1éziok csokkentése, és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal
okozott virémia* és a klinikai jelek és 1€ziok csokkentése érdekében (legfeljebb 2 szerotipus
kombinacioja).
*A validalt RT-PCR modszerrel meghatarozott kimutatasi szint alatt, 1,32 logio TCIDso/ml
(szOvettenyészet-fert6z6 dozis) érteken

Az immunitas kezdete: 39 nap az elsddleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az elsddleges oltasi séma befejezése utan.
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Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizaldsara a Bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott
virémia* megeldzése és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal okozott virémia* csokkentése
érdekében (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

*A validalt RT-PCR modszerrel meghatarozott kimutatasi szint alatt, 1,32 logio TCIDso/ml
(szovettenyészet-fertéz6 dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 21 nap az elsddleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az elsddleges oltasi séma befejezése utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
Egyéb, a fert6zés kockazatanak kitett hazi vagy vadon €16 kér6dzoknél torténd alkalmazas esetén
koriiltekintden kell eljarni, és a tomeges vakcinazas elott javasolt a vakcinat az allatok kisebb 1étszamu

csoportjan kiprobalni. Mas allatfajokon eltéré hatasossagu lehet, mint a juhon és szarvasmarhan.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina olyan juhokon val6 alkalmazasarol, melyekben maternalis
eredetll antitestek vannak.

Nem allnak rendelkezésre adatok a BTV4 szerotipust tartalmazo vakcina olyan szarvasmarhakon valo
alkalmazasarol, melyekben maternalis eredetli antitestek vannak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:

A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:

A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himivaru tenyészallat esetében nem igazolt. Ezért az ilyen
kategoriaju allatok vakcinazasara a készitményt csak a felelds allatorvos elony/kockazat felmérése
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és/vagy az illetékes nemzeti kompetens hatosagnak a Bluetongue virussal (BTV) szembeni
vakcinazasi politikaja figyelembe vételével lehet alkalmazni.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

Kétszeres tiladagolast kovetden a Mellékhatasok pontban megadottaktdl eltéré egyéb mellékhatasokat
nem figyeltek meg.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinadzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleloen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel

7. Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

- Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakcio*, az injekcid beadasanak helyén fellépd
erythema' *, az injekcio beadasanak helyén fellépd csomo *
- Hyperthermia?

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

- Injekcid beadasi helyén fellépo talyog*
- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
- Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letargia

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Tejtermelés csokkenése

- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacids zavar
- Pulmonalis pangas, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakciok®

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 70 nap el6tt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen 1d9 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foku 6déma az injekcid beadasanak helyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es atméro 2—6 nap elteltével, és idovel fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kovetd 48 oraban.

4. Hypersalivatioval.
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Szarvasmarha:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

- Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakcio*, az injekcid beadasanak helyén fellépd
erythema' *, az injekcié beadasanak helyén fellépd csomo> *
- Hyperthermia®

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

- - Injekcid beadasi helyén fellépo talyog*

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
- Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letargia

- Tejtermelés csokkenése

- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacids zavar
- Pulmonalis pangas, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakciok®

- Elhullas

*A legtobb helyi reakeio 30 nap elétt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen id6 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foku 6déma az injekcid beadasanak helyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. F4jdalommentes, akar 7 cm-es atmérd 2—6 nap elteltével, és idével fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kovetd 48 oraban.

4. Hypersalivatioval.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Juh:

Subcutan alkalmazas.

Subcutan adja be a juhoknak 3 hénapos kortdl, az alabbi séma szerint:
- Elsédleges oltas: adjon be egyszeri 2 ml-es adagot

- Ujraoltas: 12 hénap utan egy 2 ml-es adagot adjon be.
Szarvasmarha:

Intramuszkularis alkalmazas.

Intramuszkularisan adja be 2 honaposnal iddsebb korabban még nem kezelt szarvasmarhaknak, illetve
immunizalt szarvasmarhak 3 honaposnal idésebb borjainak, az aldbbi séma szerint:

- Elsédleges oltas: két 4 ml-es adag beadasa 3 hét kiilonbséggel
- Ujraoltas: 12 honap utan egy 4 ml-es adagot adjon be.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényto6l védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/18/231/001-012

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids tiveggel.

Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcios iiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}
{EEEE/HH/NN}
{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el akészitmények unios

adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON
SPANYOLORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tél/Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lictard@syva.es

Peny6uka bunarapus
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Helyi képviselet:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
NEMETORSZAG

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Helyi képviselet:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
MAGYARORSZAG

Tel.: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EArada

Helyi képviselet

CEVA EAAAX ETIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GOROGORSZAG

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Helyi képviselet:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Norge

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Helyi képviselet:

Iapsa portuguesa pecudria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Helyi képviselet:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON
SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Virbac s.r.1.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Roméania

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvmpog

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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