I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV 3 szuszpenzios injekcio juhok és szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hatéanyag:

Bluetongue virus, 3-as szerotipus (BTV-3), BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalva >10"2 CCIDso*

* CCIDso: 50% sejttenyészet fert6zo adag, az inaktivalas elott meghatarozva

Adjuvéansok:
Aluminium-hidroxid (AI®") 2,08 mg
Tisztitott szaponin (Quil-A) Quillaja saponariabol 0,2 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
Osszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Tiomerzal 0,1 mg

Kélium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogénfoszfat, vizmentes

Natrium-klorid

Szilikon habzasgéatld anyag

Injekcidhoz val6 viz

Rdzsaszines-fehér szuszpenzid, mely rdzéassal konnyen homogenizalhato.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj

Juh és szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Juh:

Juhok aktiv immunizalasara a Bluetongue virus, 3-as szerotipusa altal okozott virémia, mortalitas, a
Klinikai tinetek és 1éziok csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 4 hét az alapimmunizalas befejezése utan.

Az immunitéstartossagot nem &llapitottak meg.



Szarvasmarha:

Szarvasmarhék aktiv immunizéaléséra a Bluetongue virus 3-as szerotipusa altal okozott virémia

csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét az alapimmunizalas befejezése utan.

Az immunitastartéssagot nem allapitottak meg.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina, maternalis ellenanyagokkal rendelkezd juhokon és

szarvasmarhakon val6 alkalmazasarol.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Juh:

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

- Az injekcid beadasanak helyén fellépo
reakcio*, az injekcio beadasanak helyén
fellépd erythema® *, az injekci6 bead4sanak
helyén fellépd 6déma’ *, az injekcid
beadésanak helyén fellépd csomod® *

- Magas testhémérséklet®

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

- Injekcid beadasi helyén fellépo talyog™
- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
- Apatia, elfekvés, 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
- Pulmonadlis pangés, nehézlégzeés

- Rumen-aténus, puffadtsag, hiperszalivacio*
- Tulérzékenységi reakciok?




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

1. Enyhe-mérsékelt, a beadas utan 1-6 nappal.

2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es atmérd 2—6 nap elteltével, és idével fokozatosan csdkken.

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

4. Talérzékenységi reakciok esetén hiperszalivacio 1éphet fel.

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori - Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakcio®, az
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél injekcio beadasanak helyén fellépd erythema® *, az
jelentkezik): injekcio beadasanak helyén fellépé 6démal *, az
injekcio beadasanak helyén fellépd csoméd® *
- Magas testhémérséklet®
Ritka - Injekcid beadasi helyén fellép6 talyog*
(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de - Tejtermelés csokkenése
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): - Anorexia
Nagyon ritka - Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél - Apétia, elfekvés, letargia
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): | - Magas szomatikus sejtszam
- Bénulés, ataxia, vaksag, koordinacids zavar
- Pulmonadlis pangés, nehézlégzeés
- Rumen-atonus, puffadtsag, hiperszalivacio*
- Tulérzékenységi reakciok*
- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 30 nap elétt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen 1d9 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe-mérsékelt, a beadas utan 1-6 nappal.

2. Fajdalommentes, akar 7 cm-es atmér6 2—6 nap elteltével, és id6vel fokozatosan csokken.

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

4. Talérzékenységi reakciok esetén hiperszalivacio 1éphet fel.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti
hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

A vembhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenyseq:

A vakcina artalmatlansaga himivar( tenyészallat esetében nem igazolt. Ennél az allatcsoportnal a
készitményt csak a felelds allatorvos elény/kockazat felmérése és/vagy az illetékes nemzeti
hatdsagnak a Bluetongue virussal (BTV) szembeni vakcinazasi politikaja figyelembe vételével lehet
alkalmazni.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyéaszati

készitménnyel egylitt 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 alkalmazés.

Subcutan, juhoknak 3 honapos kortdl, az alabbi séma szerint kell alkalmazni:
- Alapimmunizalas: egyetlen 2 ml-es adagotkell beadni.

Szarvasmarha:

Intramuscularis alkalmazas.

Intramuscularisan, védettséggel nem rendelkez6 szarvasmarhaknak 2 honapos kortol, illetve védett
tehenek borjainak 3 hénapos kortol, az alabbi sema szerint kell alkalmazni:

- Alapimmunizélas: két 2 ml-es adagot kell beadni 3 hét eltéréssel.

Ujraoltés:

Nincs meghatarozva.

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

A thladagolas artalmatlansagat nem allapitottak meg.

3.11. Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

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

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

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

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

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QI04AA02

Juhok és szarvasmarhak aktiv immunitasanak stimulalasa a Bluetongue virus 3-as szerotipusa ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznélhat6: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

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

Fénytdl védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

80 ml-es vagy 200 ml-es polipropilén, szintelen injekcids uveg, I. tipusd brom-butil gumidugoéval,
aluminium zéréelemmel lezéarva.

Kiszerelési egysegek:
Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids lveggel.
Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcids liveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/24/332/001-002

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
2025-02-20

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH}



RENDKIVULI KORULMENYEK:

Rendkiviili koriilmények okan, ezért egyedi dokumentacios kdvetelmények alapjan megadott
forgalombahozatali engedély. Az atfogd mindségi, biztonsagossagi vagy hatasossagi adatok hianya
miatt csak korlatozott mindségi, biztonsagossagi vagy hatasossagi felmérést végeztek.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
INTEZKEDESEK TELJESITESERE RENDKIiVULI KORULMENYEK FENNALLASA
ESETEN

Miutéan ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén belil
meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Hatarido

A BTV 3 antigén ELISA hataser6sségi teszt fejlesztésének befejezése. 2026. januar
A befejezett stabilitasi vizsgalatbol szarmazé adatok rendelkezésre bocsatasa az 2027. januar
inaktivalt BTV 3 antigén és a Syvazul BTV 3 késztermeék javasolt eltarthatosagi
idejének €s ajanlott tarolasi koriillményeinek megerdsitéséhez.

Vizsgalatot kell végezni a juhok immunitastartossagarol, és amint rendelkezésre 2026. februar
allnak, adatokat kell szolgaltatni réla.
Vizsgélatot kell végezni a szarvasmarh&k immunitastartéssagarol, és amint 2026.

rendelkezésre allnak, adatokat kell szolgaltatni rola. marcius




1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

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

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV 3 szuszpenzios injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:
Bluetongue virus, 3-as szerotipus (BTV-3), BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt >10"2 CCIDso*

* CCIDsgo: 50% fert6z6 adag sejttenyészetben, az inaktivalas elétt meghatarozva

3. KISZERELESI EGYSEG

80 ml
200 mi

4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuscularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

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.
Fénytdl védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

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 SZAMAI

EU/2/24/332/001 (80 ml-es injekcios liveq)
EU/2/24/332/002 (200 ml-es injekciods Uiveg)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

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

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV 3 szuszpenzios injekcio

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:
Bluetongue virus, 3-as szerotipus (BTV-3), BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalva >10"2? CCIDs¢*

* CCIDso: 50% fert6z6 adag sejttenyészetben, az inaktivalas elétt meghatarozva

3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuscularis alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

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

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztoban nem tarolhatd.

Hiitve tarolando és szallitando.
Fénytdl 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 3 szuszpenzids injekcio juhok és szarvasmarhak szdmaéra

2. Osszetétel

1 ml tartalma:

Hatéanyag:

Bluetongue virus, 3-as szerotipus (BTV-3), BTV-3/NET2023 torzs, inaktivalt >10"? CCIDso*

* CCIDso: 50% fert6z6 adag sejttenyészetben, az inaktivalas elétt meghatarozva

Adjuvansok:

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

Tiomerzal 0,1 mg

Rdézsaszines-fehér szuszpenzid, mely rdzéassal konnyen homogenizalhato.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4, Terapias javallatok
Juh:

Juhok aktiv immunizalasara a Bluetongue virus 3-as szerotipusa altal okozott virémia, mortalitas, a
Klinikai tinetek és 1éziok csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 4 hét az alapimmunizalas befejezése utan.
Az immunitéstartossagot nem &llapitottak meg.

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk aktiv immunizélasara a Bluetongue virus 3-as szerotipusa altal okozott virémia
csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét az alapimmunizalas befejezése utan.
Az immunitéstartdssagot nem allapitottdk meg.

5. Ellenjavallatok

Nincs.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina, maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 juhokon és
szarvasmarhakon val6 alkalmazasarol.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések:

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

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

Vemhesséq és laktacio:

A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenyséq:

A vakcina artalmatlansaga himivar( tenyészallat esetében nem igazolt. Ennél az allatcsoportnal a
készitményt csak a felelés allatorvos eldony/kockazat felmérése és/vagy az illetékes nemzeti kompetens
hatdsagnak a Bluetongue virussal (BTV) szembeni vakcindzaési politikaja figyelembe vételével lehet
alkalmazni.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyéaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A thladagolas artalmatlansagat nem allapitottak meg.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati keszitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes terlletén vagy annak egy részén.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel
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7. Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori

(10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél jelentkezik):

- Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcid™, az injekcio beadasanak helyén fellép6
erythema 1* az injekcid beadasanak helyén fellépd 6déma 1*, az injekcid beaddsanak helyén
fellépd csomo *

- Magas testhémérséklet®

Ritka

(10 000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

- Injekcio beadasi helyén fellép6 talyog*
- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
- Apatia, elfekvés, anorexia, letargia

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

- Tejtermelés csokkenése

- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacios zavar
- Pulmonaélis pangas, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag, hiperszalivacio*
- Tulérzékenységi reakciok®

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 70 nap elétt elmulik vagy rezidualissa valik (< 1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen id6 elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe-mérsékelt, a beadas utan 1-6 nappal.

2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es atmérd 2—6 nap elteltével, és idovel fokozatosan csékken.

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

4. Tulérzékenységi reakciok esetén hiperszalivacio Iéphet fel.

Szarvasmarha:

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

- Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakcid*, az injekci6 beadasanak helyén fellépd erythemal™,
az injekcid beadasanak helyén fellépé 6démal*, az injekcié beadasanak helyén fellépd csomo®*
- Magas testhémérséklet®

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

- Injekciod beadasi helyén fellépo talyog*
- Tejtermelés csokkenése
- Anorexia

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

- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
- Apatia, elfekvés, letargia

- Magas szomatikus sejtszdm

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

- Rumen-atonus, puffadtsag, hiperszalivacio®
- 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-mérsékelt, a beadas utan 1-6 nappal.
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2. Fajdalommentes, akar 7 cm-es atmér6 2—6 nap elteltével, és id6vel fokozatosan csokken.
3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kovetd 48 oraban.
4. Talérzékenységi reakciok esetén hiperszalivacio 1éphet fel.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy (gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 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}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Juh:

Subcutan alkalmazas.

Subcutan juhoknak 3 hénapos kort6l, az alabbi séma szerint kell alkalmazni:
- Alapimmunizalas: egyetlen 2 ml-es adagot kell beadni.

Szarvasmarha:
Intramuscularis alkalmazas.
Intramuscularisan, védettséggel nem rendelkezé szarvasmarhaknak 2 honapos kortol, illetve védett

tehenek borjainak 3 hdnapos kortdl, az alabbi sema szerint kell alkalmazni:
- Alapimmunizalas: két 2 ml-es adagot kell beadni 3 hét eltéréssel.

Ujraoltas:

Nincs meghatarozva.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

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

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések
EU/2/24/332/001-002

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids lveggel.

Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcios liveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények 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 qyartési tételek felszabaditdsiért felelds gyarto:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON
SPANYOLORSZAG
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Helyi képviselet:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Penyb6smka bearapus
Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Helyi képviselet:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Alivira NV

Tel: +32 16 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

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

Parque Tecnologico De Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

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

Deutschland

Helyi képviselet:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kapcsolattartisi 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

Eesti

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

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: 434 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

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

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Helyi képviselet:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Helyi képviselet:

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

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com
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E)\AGdo

Helyi képviselet

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
CEVAHELLASLLC

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 céljabol:
Laboratoires Biové

Tél: + 33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

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

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:#+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Helyi képviselet:

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Virbac Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

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

Portugal

Helyi képviselet:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

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

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

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romaénia

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
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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 céljabol:
Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

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

Kapcesolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - 1T-20142 Milano

Tel: +39 0240 92 47 1

Kvnpog

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

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

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

Parque Tecnoldgico 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 Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

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

Sverige

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com
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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

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

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANYOLORSZAG

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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