BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV 3 injektionsvaeske, suspension, til far og kveaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 10"? CCIDso*

* CCIDso: 50 % cellekulturinfektionsdosis, bestemt for inaktivering

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fra Quillaja saponaria 0,2 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensegtning af hjeelpestoffer Kvantitativ sammensetning, hvis

og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Thiomersal 0,1 mg

Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumhydrogenphosphat, vandfri

Natriumchlorid

Silikone antiskumningsmiddel

Vand til injektionsvesker

Let pink til hvid suspension, der let homogeniseres ved omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Far og kvag.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laeegemidlet er beregnet til
Far:

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, mortalitet, kliniske tegn og laesioner forarsaget af
bluetongue, serotype 3.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

Kveq:

Til aktiv immunisering af kveeg for at reducere virsemi forarsaget af bluetongue, serotype 3.



Indtreeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4  Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til far og kvaeg med maternelle deriverede
antistoffer.

3.5  Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seaerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved heaendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Ved overfglsomhed over for aluminiumhydroxid, thiomersal eller saponiner bgr kontakt med
veterinzrlegemidlet undgas.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Far:
Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa
(> 1 dyrud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet * *, gdem pa injektionsstedet™*
knude pé injektionsstedet > *
- Forhgjet temperatur *
Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): - Abort, perinatal dedelighed, for tidlig fadsel
- Apati, stilleliggende, anoreksi, letargi
Meget sjelden - Nedsat malkeproduktion
(< 1 dyrud af 10 000 behandlede dyr, - Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
herunder enkeltstadende indberetninger): - Lungekongestion, dyspng
- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*
- Hypersensitivitetsreaktioner*
- Dgd

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.



Kveq:

Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet ' *, gdem pa injektionsstedet *”,
Knude pd injektionsstedet 2 *

- Forhgjet temperatur *

Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede - Nedsat meelkeproduktion

dyr): - Anoreksi

Meget sjelden - Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fadsel
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, - Apati, liggende stilling, slgvhed

herunder enkeltstdende indberetninger): | - Hgjt antal somatiske celler

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*

- Hypersensitivitetsreaktioner?

- Dgd

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 7 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avishanner. Anvend derfor kun vaccinen til denne
kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrleege og/eller de
nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetongue virus (BTV).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinaerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Omrystes godt far brug.

Subkutan anvendelse.

Administreres subkutant til far fra 3 maneders alderen i henhold til falgende plan:



- Basisvaccination: indgiv en enkelt 2 ml dosis.
Kveeqg:
Intramuskuleer anvendelse.

Administreres intramuskuleert til kvaeg fra 2 maneders alderen hos dyr, som ikke tidligere har faet
vaccinen, eller fra 3 maneders alderen hos kalve fadt af immune kveeg, i henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: indgiv to 2 ml doser med 3 ugers mellemrum.

Revaccination:

Ikke fastlagt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Sikkerhed ved en overdosis er ikke fastlagt.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaeegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, vaere i besiddelse af, distribuere, szlge, levere og

anvende dette veterinarlagemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrarende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI04AA02

At stimulere fars og kvags aktive immunitet over for bluetonguevirus, serotype 3.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.
5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelgst haetteglas af polypropylen, der indeholder 80 ml eller 200 ml, med en type |
bromobutylgummiprop, forseglet med en aluminiumslukning.

Pakningsstarrelser:
FEske med 1 heetteglas med 80 ml.
/Eske med 1 haetteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/332/001-002

8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
03/2026

SARLIGE OMSTANDIGHEDER:

Markedsfaringstilladelse under serlige omstendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa sarlige
dokumentationskrav. Der er kun foretaget en begreenset vurdering af kvalitet, sikkerhed eller effekt pa
grund af manglen pa omfattende data om kvalitet, sikkerhed eller effekt.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-lezgemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN



ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

SAERLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFZRE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE FOR LAGEMIDLER GODKENDT
UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER

Dette er en godkendelse under sarlige omsteendigheder, og i henhold til artikel 25 i forordning (EU)
2019/6 skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme gennemfare
falgende foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist
Fuldfgrelse af udviklingen af ELISA-styrketesten for BTV 3-antigenet. Maj 2026
Data fra den fuldfarte stabilitetsundersggelse skal gives for at bekraefte den Januar 2027

foreslaede holdbarhed og de anbefalede opbevaringsbetingelser for det
inaktiverede BTV 3-antigen og det feerdige Syvazul BTV 3-produkt.
Et forsgg om varighed af immunitet hos far, bar udfgres og data begr oplyses. Juli 2026
Et forsgg om varighed af immunitet hos kveeg, bar udfgres og data bgr oplyses. Marts 2027




BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 1 haetteglas med 80 ml
Papaeske med 1 haetteglas med 200 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV 3 injektionsvaeske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:
Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 10”2 CCIDso*

* CCIDso: Infektionsdosis 50 % i kulturcelle, bestemt fgr inaktivering

3. PAKNINGSSTORRELSE

80 ml
200 ml

| 4. DYREARTER

Far og kveeg.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Far: Subkutan anvendelse.
Kveeg: Intramuskulaer anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

8. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud inden for 10 timer.
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

‘ 10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Las indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14, MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/332/001(heetteglas med 80 ml)
EU/2/24/332/002 (heetteglas med 200 ml)

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas 80 ml
Heetteglas 200 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV 3 injektionsvaeske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:
Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 10”2 CCIDso*

* CCIDso: Infektionsdosis 50 % i kulturcelle, bestemt fgr inaktivering

3. DYREARTER

Far og kvag.

4. ADMINISTRATIONSVEJE

Far: Subkutan anvendelse.
Kveeg: Intramuskulzr anvendelse.

Las indlegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestider: 0 dage.

| 6.  UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud inden for 10 timer.

‘ 7. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkalet.
Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL

15



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Syvazul BTV 3 injektionsvaeske, suspension, til far og kvag

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 10”2 CCIDso*

* CCIDso: Infektionsdosis 50 % i kulturcelle, bestemt fgr inaktivering

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fra Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjelpestof:

Thiomersal 0,1 mg

Let pink til hvid suspension, der let homogeniseres ved omrystning.

3.  Dyrearter

Far og kveeg.

4, Indikationer

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, dedelighed og kliniske tegn og leesioner
forarsaget af bluetongue, serotype 3.

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varigheden af immunitet er ikke fastlagt.

Kveg:

Til aktiv immunisering af kvaeg for at reducere viremi forarsaget af bluetongue, serotype 3.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.

Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

5. Kontraindikationer

Ingen.

16



6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til far og kveeg med maternelle deriverede
antistoffer.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Ved overfglsomhed over for aluminiumhydroxid, thiomersal eller saponiner bgr kontakt med
veterinzrlegemidlet undgas.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avishanner. Anvend derfor kun vaccinen til denne
kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrleege og/eller de
nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetongue virus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet lzegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Sikkerhed ved en overdosis er ikke fastlagt.

Sarlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, vare i besiddelse af, distribuere, seelge, levere og
anvende dette veterinarlaegemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrarende galdende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.
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7. Bivirkninger

Far:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

- Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa injektionsstedet * *, gdem pa injektionsstedet™* knude pa
injektionsstedet 2 *
- Forhgjet temperatur *

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

- Absces pa injektionsstedet*
- Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fedsel
- Apati, stilleliggende, anoreksi, letargi

Meget sjelden
(< 1 dyrud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

- Nedsat malkeproduktion

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling, hypersalivation®

- Hypersensitivitetsreaktioner?

- Dgd

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Kveq:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
- Reaktion pé injektionsstedet*, erytem pé injektionsstedet ' *, gdem pa injektionsstedet >*,
knude pa injektionsstedet > *
- Forhgjet temperatur *
Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
- Absces pa injektionsstedet*
- Nedsat meelkeproduktion
- Anoreksi
Meget sjeelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
- Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fadsel
- Apati, liggende stilling, slgvhed
- Hgjt antal somatiske celler
- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng
- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*
- Hypersensitivitetsreaktioner?
- Dgd
* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.
1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.
2. Smertefri, op til 7 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.
3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.
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4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfgringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfagringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

Administreres subkutant til far fra 3 maneders alderen i henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: indgiv en enkelt 2 ml dosis.

Kveq:

Intramuskulaer anvendelse.

Administreres intramuskulert til kveeg fra 2 maneders alderen hos dyr, som ikke tidligere har faet
vaccinen, eller fra 3 maneders alderen hos kalve fadt af immune kveeg, i henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: indgiv to 2 ml doser med 3 ugers mellemrum.
Revaccination:

Ikke fastlagt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt far brug.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og haetteglasset efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagzldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.
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12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinarleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veteringrlaegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/24/332/001-002
Pakningsstarrelser:

/AEske med 1 hatteglas med 80 ml.
FEske med 1 heetteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste e&ndring af indleegssedlen
03/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Margués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN
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Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tel: +32168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Alivira NV

Tel: +32168419 79

E-mail: PHV@alivira.be

Peny6imka bearapus
Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Lokal reprasentant:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Alivira NV

Tel: +32168419 79

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

Lokal repraesentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Lokal repraesentant:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rdgen 20 23843 Bad Oldesloe,
TYSKLAND

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Lokal repraesentant:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: + 32168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Alivira NV

Tel: +321684 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Lokal repraesentant:
Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com
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E)M\ada

Lokal repraesentant
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:
CEVAHELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRAKENLAND

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Lokal repreesentant:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Lokal repraesentant:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Lokal reprasentant:

lapsa portuguesa pecuéria, Ida

Av. Do Atlantico, n? 16 — 112 piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lishoa

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romaéania

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Lokal repraesentant:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvrpog

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Lokal repraesentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

Lokal repraesentant:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Kontaktoplysninger til indberetning af Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
formodede bivirkninger: bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANIEN SPANIEN

Tel:+34 987 800 800 Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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