LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus (BTV) RP** > 1

* Enintdin kahta eri inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppia:

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01, inaktivoitu

** ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessa viiterokotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-eldinlajeissa.

Lopputuotteessa oleva viruskantojen méaéra ja tyyppi valitaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti
ajankohtana, jona lopputuotteen koostumus tehdéén, ja se ilmoitetaan valmisteen etiketissé.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi (AI*") 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-A) Quillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien Miérillinen koostumus, jos tima tieto on
laadullinen koostumus tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein
Tiomersaali 0,1 mg
Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaatti, vedetdn

Natriumkloridi

Silikoninen vaahdonestoaine

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka muuttuu helposti tasalaatuiseksi ravistamalla.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Lammas ja nauta.



3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon viremian* estdmiseksi ja bluetongue-viruksen serotyyppien 1
ja/tai 8 aiheuttamien kliinisten oireiden ja leesioiden vahentdmiseksi ja/tai viremian* ja bluetongue-

viruksen serotyypin 4 aiheuttamien kliinisten oireiden ja leesioiden vihentdmiseksi (enintdén kahden
serotyypin yhdistelma4).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemistason pitoisuudella 1,32 logio TCIDso/ml

Immuniteetin kehittyminen: 39 vuorokautta perusrokotusohjelman paittymisen jilkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjelman péattymisen jalkeen.

Nauta:
Naudan aktiiviseen immunisaatioon bluetongue-viruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman

viremian* estdmiseksi ja/tai bluetongue-viruksen serotyypin 4 aiheuttaman viremian* vahentdmiseksi
(enintdédn kahden serotyypin yhdistelma4).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemistason pitoisuudella 1,32 logio TCIDso/ml

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta perusrokotusohjelman péattymisen jélkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjelman péattymisen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

Rokotteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla méarehtijoilla (koti-
tai villieldimet), joilla katsotaan olevan infektioriski. Télloin on suositeltavaa testata rokotetta pienessé
eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kaytostd lampaille, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja.

Rokotteen kaytostd naudoille, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja rokotteen sisdltiméan
BTV4 serotyypin osalta.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausselostetta tai myyntipallysta.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid alumiinihydroksidille, tiomersaalille tai saponiinille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté): punoitus " *, injektiokohdan kyhmy % *
- hypertermia 3
Harvinainen - injektiokohdan absessi*
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta eldimestd): - tiineyden keskeytyminen, perinataalinen
kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia
Hyvin harvinainen - maidontuotannon viheneminen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, - halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): puute
- keuhkoahtauma, hengenahdistus
- pOtsin atonia, turvotus
- yliherkkyysreaktiot*
- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot havidvét tai muuttuvat jadnnokseksi (< 1 cm) ennen 70 pdivaa,
vaikkakin jddnnoskyhmyt voivat sdilyé sen jilkeen.

1. Liittyy lievéén tai keskivaikeaan pistoskohdan turvotukseen (1-6 pdivda annon jilkeen).

2. Kivuton, ldpimitta enintddn 3,8 cm 2—6 pdivén kuluttua ja pienenee asteittain ajan myota.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jélkeen.

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysté.

Nauta
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 elidin 10 hoidetusta eldimesti): punoitus * injektiokohdan kyhmy % *
- hypertermia *
Harvinainen - injektiokohdan absessi*
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Hyvin harvinainen - raskauden keskeytyminen, perinataalinen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): - apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia

- maidontuotannon viheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- pOtsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot havidvit tai pienenevit (< 1 cm) ennen 30 péivaa, vaikkakin
jddnnodskyhmyt voivat sdilyd sen jélkeen.

1. Liittyy lievéén tai keskivaikeaan pistoskohdan turvotukseen (1-6 pdivda annon jilkeen)
2. Kivuton, ldpimitta jopa 7 cm, 2—6 pdivén kuluttua ja vihenee asteittain ajan myoté.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jélkeen.

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysté.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinldadkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldadkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.
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3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelméllisyys:

Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitoseldimilld ei ole osoitettu. Siitoseldimilld rokotetta saa kéyttia
vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén
hyo6ty-riski-arvion perusteella; arvion pitéé perustua bluetongue-viruksen (BT V:n) torjumiseen
tdhtddvadn voimassa olevaan rokotuskaytantoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syystd paitos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Lammas:

Ihon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden iésté alkaen seuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Ensisijainen rokotus: anna yksi 2 ml:n annos.
- Uudelleenrokotus: anna yksi 2 ml:n annos 12 kuukauden jélkeen.

Nauta:
Lihakseen.

Anna hoitoa saamattomille naudoille lihakseen vihintddn 2 kuukauden idstd alkaen tai immuunille
karjalle syntyneille 3 kuukauden ikiisille vasikoille seuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon vélein.
- Uudelleenrokotus: anna yksi 4 ml:n annos 12 kuukauden jélkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Muita vaikutuksia, kuin ne, jotka kuvataan kohdassa 3.6, ei ilmennyt kaksinkertaisen yliannostuksen
antamisen jilkeen.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Annetaan eldinladkarin valvonnassa.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttad tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen



viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssa jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI04AA02

Lampaan ja naudan aktiivisen immuniteetin stimulointi bluetongue-viruksen serotyyppeja 1, 4 ja/tai 8,
jotka liittyvét rokotteesta 16ytyviin serotyyppeihin, vastaan (enintédn kahden serotyypin yhdistelmé).
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jédtya.

Sdilyta valolta suojassa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polypropeenista valmistettu vériton injektiopullo, joka sisdltdd 80 ml tai 200 ml valmistetta ja jossa on
tyypin I bromibutyylikumitulppa, joka on suljettu alumiinisulkimella.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetdédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/231/001-012

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 09/01/2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinladkemaéarays.

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisdltda:

[Enintdan kahta eri inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppid]

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1, inaktivoitu RP*>1
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004, inaktivoitu RP*>1
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01, inaktivoitu RP*>1

* ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessa viiterokotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-eldinlajeissa.

3. PAKKAUSKOKO

80 ml
200 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lammas: Thon alle.
Nauta: Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.

Ei saa jaitya.

Sdilytd valolta suojassa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 80 ml
Injektiopullo 200 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisdltda:

[Enintdan kahta eri inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppid]

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1, inaktivoitu RP*>1
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004, inaktivoitu = RP* > 1
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01, inaktivoitu RP*>1

* Suhteellinen teho verrattuna vertailurokotteeseen.

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

4. ANTOREITIT

Lammas: Thon alle.
Nauta: Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaitya.

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Sdilyta valolta suojassa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

13



8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinlasdkkeen nimi

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus (BTV) RP**>1

* Enintddn kahta eri inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppia:

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01, inaktivoitu

** ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessa viiterokotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-eldinlajeissa.

Lopputuotteessa oleva viruskantojen mééri ja tyyppi valitaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti
ajankohtana, jona lopputuotteen koostumus tehddédn, ja se ilmoitetaan valmisteen etiketissa.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI*") 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-A) Quillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka muuttuu helposti tasalaatuiseksi ravistamalla.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Lammas ja nauta.

4. Kiiyttoaiheet

Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon viremian* estdmiseksi ja bluetongue-viruksen serotyyppien 1
ja/tai 8 aiheuttamien kliinisten oireiden ja leesioiden vahentdmiseksi ja/tai viremian* ja bluetongue-
viruksen serotyypin 4 aiheuttamien kliinisten oireiden ja leesioiden vihentdmiseksi (enintdén kahden
serotyypin yhdistelm4).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemistason pitoisuudella 1,32 logio TCIDso/ml
Immuniteetin kehittyminen: 39 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisen jilkeen.

Immuniteetin kesto: Yksi vuotta perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.

Nauta:

Naudan aktiiviseen immunisaatioon bluetongue-viruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* estdmiseksi ja/tai bluetongue-viruksen serotyypin 4 aiheuttaman viremian* vahentdmiseksi
(enintdédn kahden serotyypin yhdistelma4).

16



*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemistason pitoisuudella 1,32 logio TCIDso/ml

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjelman pééttymisen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla méarehtijoilla (koti-
tai villieldimet), joilla katsotaan olevan infektioriski. Tadlloin on suositeltavaa testata rokotetta pienessa
eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kaytostd lampaille, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja.

Rokotteen kdytostd naudoille, joilla on emaltd saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja rokotteen sisdltdiméan
BTV4 serotyypin osalta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid alumiinihydroksidille, tiomersaalille tai saponiinille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitoseldimillé ei ole osoitettu. Siitoseldimilld rokotetta saa kéyttia
vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén
hyoty-riski-arvion perusteella; arvion pitdd perustua bluetongue-viruksen (BTV:n) torjumiseen
tdhtddvadn voimassa olevaan rokotuskaytantoon.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd
syystd pditos rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidékkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Ei ilmennyt muita vaikutuksia, kuin ne, jotka kuvataan kohdassa Haittatapahtumat, kaksinkertaisen
yliannostuksen antamisen jalkeen.

Kiéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Annetaan eldinlddkarin valvonnassa.

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyda, toimittaa tai
kéyttdd tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoitus ! *, injektiokohdan kyhmy 2 *
- hypertermia *

Harvinainen
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan absessi*
- raskauden keskeytyminen, perinataalinen kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia

Hyvin harvinainen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina);

- maidontuotannon viheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn puute
- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- pOtsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot hdvidvét tai muuttuvat jdénnokseksi (< 1 cm) ennen 70 pdivai,
vaikkakin jddannoskyhmyt voivat sdilya sen jalkeen.

1. Liittyy lievéan tai keskivaikeaan pistoskohdan turvotukseen (1-6 pdivdd annon jalkeen).

2. Kivuton, ldpimitta enintéédn 3,8 cm 2—-6 péivén kuluttua ja pienenee asteittain ajan myoté.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jélkeen.

4. Yhteydessi esiintyy liiallista syljeneritysta.
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Nauta:

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoitus ! *, injektiokohdan kyhmy 2 *
- hypertermia *

Harvinainen

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan absessi*

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina);

- raskauden keskeytyminen, perinataalinen kuolleisuus, ennenaikainen synnytys

- apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia

- maidontuotannon viheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- pdtsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot havidvit tai pienenevit (< 1 cm) ennen 30 péivad, vaikkakin
jadannoskyhmyt voivat séilya sen jéilkeen.

1. Liittyy lievéén tai keskivaikeaan pistoskohdan turvotukseen (1-6 pdivda annon jilkeen)
2. Kivuton, lapimitta jopa 7 cm, 2—6 pdivdn kuluttua ja vdhenee asteittain ajan myota.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jéilkeen.

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysté.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lammas:

Thon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden iésté alkaen seuraavan suunnitelman mukaisesti:
- Ensisijainen rokotus: anna yksi 2 ml:n annos

- Uudelleenrokotus: anna yksi 2 ml:n annos 12 kuukauden jélkeen.

Nauta:

Lihakseen.

Anna hoitoa saamattomille naudoille lihakseen vihintdén 2 kuukauden iédstd alkaen tai immuunille
karjalle syntyneille 3 kuukauden ikiisille vasikoille seuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon vélein

- Uudelleenrokotus: anna yksi 4 ml:n annos 12 kuukauden jélkeen.
9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta valolta suojassa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Al kiyti titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/18/231/001-012

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo

Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Piivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANJA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANJA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

Lietuva
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisti

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tél/Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva.es

Penybauka bnarapust
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Ten: +34 987 800 800

Sahkoposti: farmacovigilancia@syva.es

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

Magyarorszag
Paikallinen edustaja:

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar

UNKARI

Tel: +36 30 5011484

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

Malta
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Paikallinen edustaja:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,

SAKSA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

Norge
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

E\AGdo

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

Kreikka

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Paikallinen edustaja:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Paikallinen edustaja:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratoires Biové
Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

Romania
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epédillyisti

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Paikallinen edustaja:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvbmpog
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

Sverige
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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