PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injekéni suspenze pro skot a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV),

Maximalné¢ dva (skot) nebo tfi (ovce) z nasledujicich inaktivovanych sérotypii viru katardlni horecky
ovci:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 1, kmen | > 9,06 ug/ml
ALG2006/01 E1

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 4, kmen | > 22,06 pug/ml
SPA-1/2004

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 8, kmen | > 245,67 pg/ml
BEL2006/01

Typ kmene/ kmenti obsazeny(ch) v kone¢ném ptipravku bude vybran na zakladé epidemiologické
situace v dob¢ vyroby a bude uveden na etiketé.

Adjuvants:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0.05 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Fosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Bila nebo rizovobila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Ovce



K aktivni imunizaci ovci za Géelem prevence virémie* zplisobené sérotypem 1 a/nebo 4 a/nebo 8 viru
kataralni hore¢ky ovci a ke snizeni klinickych piiznaki zptisobenych sérotypem 8 viru kataralni
horecky ovci (kombinace maximalng 3 sérotypt)

* Pod mezi detekce pomoci validované metody RT-PCR pii 1 logl10 TCIDs¢/ml pro sérotypy 8 a 4
apii 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.
Skot

K aktivni imunizaci skotu za ucelem prevence virémie* zplisobené sérotypem 1 a/nebo 4 a/nebo 8 viru
kataralni hore¢ky ovci (kombinace maximalné 2 sérotypt).

* Pod mezi detekce pomoci validované metody RT-PCR pii 1 logl0 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
apii 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Néstup imunity: BTV, sérotyp 1: 4 tydny po primovakcinaci.
BTV, sérotyp 4: 3 tydny po primovakcinaci.
BTV, sérotyp 8: 31 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

V nékterych pfipadech mlze pfitomnost matetskych protilatek u ovei minimalniho doporuceného
véku interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Informace o pouziti této vakciny u skotu s matetskymi protilatkami nejsou dostupné.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:
V ptipad¢€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce:

Velmi Casté Bulka v misté injekéniho podani!
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):




Casté Zvysena teplota’
(1 az 10 zvitrat / 100 oSetifenych
zvitat):

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu krmiva
(<1 zvife / '10 000 osetfenych zvifat, Hypersenzitivni reakce
veetné ojedinélych hlaseni):

'Bezbolestna, o priméru 0,5 az 3 cm, po dobu az 14 dni, i kdyZ n&které mohou pfetrvavat i po této
dobgé.
2 Az o0 1°C, po dobu 24 az 72 hodin.

Skot:

Velmi Casté Bulka v misté injekéniho podani'
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Vzacné Zvysena teplota’
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu krmiva
(<1 ZVIVIV‘.C / .10 000 osetrenych zvitat, Hypersenzitivni reakce
vcetné ojedinélych hlaseni):

"Bezbolestna, o priméru 0,5 az 5 cm, po dobu az 21 dni, i kdyZ nékteré mohou pietrvavat i po této
dobgé.
?Az 0 1 °C, po dobu 24 a7 72 hodin.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav nema nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost a u¢innost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcti (ovce a skot). U této
kategorie zvitat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem a/nebo piislusSnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcinacni
politikou proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Pted pouzitim dikladné protfepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.



Primovakcinace
Ovce:

Ovce od veku 2,5 mésice:

Podejte dvé davky po 2 ml subkutanné s odstupem 3 tydnti.

U monovalentnich vakcin obsahujici sérotyp 1 nebo sérotyp 4 viru kataralni horecky ovci se podava
jedna davka 2 ml subkutanné. U bivalentnich vakcin obsahujicich sérotyp 1 a sérotyp 4 viru kataralni
horecky ovci se podava jedna davka 2 ml subkutanné.

Skot:

Skot od véku 2 mésice:
Podejte dvé davky po 4 ml subkutann¢ s odstupem 3—4 tydnt.

Revakcinace
Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
popsany v bode¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v iimyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI04AA02

BLUEVAC BTV stimuluje aktivni imunitu ovci a skotu proti sérotypu (sérotyptim) viru kataralni
horecky ovci odpovidajicimu (odpovidajicim) sérotypu (sérotyptim) obsaZzenému (obsazenym) ve
vakcing.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti slozeni s virem kataralni horecky ovci sérotypu 1: 18 mésicii.
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Doba pouzitelnosti sloZeni s virem kataralni horecky ovci sérotypu 4 nebo 8: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvi¢ky z vysokohustotniho polyethylénu (HDPE) o objemu 52 ml, 100 ml nebo 252 ml
s bromobutylovymi zatkami a hlinikovymi uzévéry.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 lahvickou o objemu 52 ml.
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou o objemu 100 ml
Lepenkova krabic¢ka s 1 lahvickou o objemu 252 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/122/001-021

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/04/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Nejsou.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka (52 ml, 100 ml a 252 ml)

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Antigen BTV-1 > 9,06 pg
Antigen BTV-4 > 22,06 ug
Antigen BTV-8 > 245,67 ug

| 3.  VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani

| 7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtit.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
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Chrante pied svétlem.

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

| 11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

[12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/122/001 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/002 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/003 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/004 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/005 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/006 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/007 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/008 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/009 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/010 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/011 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/012 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/013 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/014 lahvic¢ka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/015 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/016 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/017 lahvic¢ka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/018 lahvicka o objemu 252 ml

[15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Antigen BTV-1>9,06 pg
Antigen BTV-4 > 22,06 ug
Antigen BTV-8 > 245,67 pg

| 3.  VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani

[7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtit.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
Chrante pred svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

| 11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

| 12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/122/019 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/020 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/021 lahvicka o objemu 252 ml

15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka o objemu 52 ml, 100 ml a 252 ml

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze

[2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Antigen BTV-1 > 9,06 pg/ml
Antigen BTV-4 > 22,06 ng/ml
Antigen BTV-8 > 245,67 ug/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: bez ochrannych lhdt.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

[8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka o objemu 52 ml, 100 ml a 252 ml

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze

[2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Antigen BTV-1> 9,06 pg/ml
Antigen BTV-4 > 22,06 ng/ml
Antigen BTV-8 > 245,67 ng/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce.

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: bez ochrannych lhdt.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

[8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2 SloZeni

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV)

Maximalné dva (skot) nebo tfi (ovce) z nasledujicich inaktivovanych sérotypt viru kataralni horecky
ovci:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 1, kmen | >9,06 ug/ml
ALG2006/01 E1

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 4, kmen | > 22,06 pug/ml
SPA-1/2004

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (bluetongue virus), sérotyp 8, kmen | > 245,67 pg/ml
BEL2006/01

Typ kmene/ kmenti obsaZenych v koneéném piipravku bude vybran na zakladé epidemiologické
situace v dob¢ vyroby a bude uveden na etiketé.

Adjuvants:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Bila nebo rtizovo-bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti

Ovce

K aktivni imunizaci ovci za Gcelem prevence virémie* zptisobené sérotypem 1 a/nebo 4 a/nebo 8 viru
kataralni horecky ovci a ke snizeni klinickych ptiznakl zptisobenych sérotypem 8 viru kataralni

horec¢ky ovci (kombinace maximalné 3 sérotypi).

* Pod mezi detekce pomoci validované metody RT-PCR pfi 1 logl0 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
apii 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1

Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.
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Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.
Skot

K aktivni imunizaci skotu za G¢elem prevence virémie* zplisobené sérotypem 1 a/nebo 4 a/nebo 8 viru
kataralni hore¢ky ovci (kombinace maximalné 2 sérotypi).

* Pod mezi detekce pomoci validované metody RT-PCR pii 1 log10 TCIDs¢/ml pro sérotypy 8 a 4
apii 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Néstup imunity: BTV, sérotyp 1: 4 tydny po primovakcinaci.
BTV, sérotyp 4: 3 tydny po primovakcinaci.
BTV, sérotyp 8: 31 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

V nékterych pfipadech mize pritomnost matetskych protilatek u ovei minimalniho doporuceného
véku interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Informace o pouziti této vakciny u skotu s matetskymi protilatkami nejsou dostupné.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Btezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav nemé nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokézana u chovnych samcii (ovce a skot). U této
kategorie zvifat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim Iékafem a/nebo piislusSnymi narodnimi ufady v souladu s aktudlni
vakcinacni politikou proti viru kataralni horecky ovei (BTV).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodé 7.
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Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti:
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Ovce:

Velmi ¢asté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat)

Bulka v mist¢ injekéniho podani!

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Zvysena teplota?

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Ztrata chuti k pfijmu krmiva
Hypersenzitivni reakce

'Bezbolestna, o priméru 0,5 az 3 cm, po dobu az 14 dni, i kdyz nékteré mohou pietrvavat i po této
dobg.
2 A7 0 1°C, po dobu 24 a7 72 hodin.

Skot:

Velmi ¢asté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Bulka v mist¢ injekéniho podani'

Vzécné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Zvysena teplota’

Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Ztrata chuti k pfijmu krmiva
Hypersenzitivni reakce

'Bezbolestna, o priméru 0,5 az 5 cm, po dobu az 21 dni, i kdyZ nékteré mohou pietrvavat i po této
dobgé.
2AZ 0 1 °C, po dobu 24 az 72 hodin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni: {udaje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Primovakcinace

Ovce:

Ovce od veku 2,5 mésice:

Podejte dvé davky po 2 ml subkutanné¢ s odstupem 3 tydnti.

U monovalentnich vakcin obsahujici sérotyp 1 nebo sérotyp 4 viru kataralni horecky ovci se podava

jedna davka 2 ml subkutanné. U bivalentnich vakcin obsahujicich sérotyp 1 a sérotyp 4 viru kataralni
horecky ovci se podava jedna davka 2 ml subkutanné.

Skot:

Skot od véku 2 mésice:
Podejte dvé davky po 4 ml subkutann¢ s odstupem 3—4 tydnt.

Revakcinace

Doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dikladné protfepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé/krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/11/122/001-021

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 lahvickou o objemu 52 ml.
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou o objemu 100 ml
Lepenkova krabic¢ka s 1 lahvickou o objemu 252 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni iidaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanélsko

Tel: +34 986 330 400

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci udalosti:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Nederland

Kernfarm B.V. Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen Breukelen
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Nederland

Tél: +31 (0) 346 785 139 Tel: +31 (0) 346 785 139
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EArada

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia

14452, Metamorfosi
Greece
Tel: +30 210 62 19 520

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical

Industry

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)
Italy

Tel: +39 051 6512711

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas u. 5.

1107 Budapest
Magyarorszag

Tel.: +800 35 22 11 51

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 35 22 11 51

Peny6imka Boarapus

"ACKIJIEIT - DPAPMA" OO/]

*K.K. JIronmun 7, 0. 711 A, mara3un 3
BG Codwus, 1324

Tem: +359888837190
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Espaia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrino
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

Melchior Santé Animale S.A.S.
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

Sverige

Ceva Animal Health AB
Annedalsvéagen 9

227 64 Lund

Sverige

Tel: +800 3522 11 51



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

