LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac SBV injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet: Mairi 2 ml:n annosta kohti Miéria 1 ml:n annosta kohti
(nauta) (lammas)

Inaktivoitu Schmallenberg- RP*>1 RP*>1

virus, kanta BH80/11-4

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 385,2 mg (4 mg AI*) 192,6 mg (2 mg AI*")

Quil-A (Quillaja saponaria 0,4 mg 0,2 mg

saponiiniuute)

Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg 0,1 mg

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin kohde-elédinlajeilla tehokkaaksi
osoitettuun vertailurokotteeseen.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta ja lammas.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Vihintdén 3,5 kk ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio Schmallenberg-viruksen aiheuttaman

viremian* vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusohjelman pééttymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.

Lammas:
Vihintdén 3,5 kk ikéisten lampaiden aktiivinen immunisaatio Schmallenberg-viruksen aiheuttaman
viremian* vdhentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta rokotuksen jalkeen.

Siitoslampaiden rokottaminen ennen tiineyttd kohdassa 4.9 suositellun aikataulun mukaisesti johtaa
viremian* ja Schmallenberg-viruksen aiheuttaman transplasentaalisen infektion vdhenemiseen
tiineyden ensimmadisen kolmanneksen aikana.



*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén detektiorajan: 3,6 logio RNA-kopiota/ml plasmassa naudalle ja
3,4 logio RNA-kopiota/ml plasmassa lampaalle.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen kaytdstd seropositiivisilla eldimilla ei ole tietoja. Tadma koskee my0s eldimid, joilla on
emadltd saatuja vasta-aineita.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipadllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nauta:

Ohimenevii rektaalisen 1dmmon nousua (enintdén 1,5 °C) esiintyi hyvin yleisesti 48 tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi myds hyvin yleisesti
injektiokohdan paikallisia reaktioita pienini lihaksensiséisind granuloomina, joiden halkaisija oli
enintddn 0,7 cm ja jotka havisivit 10 vuorokauden sisdlla.

Lammas:

Ohimenevii rektaalisen 1dmmon nousua (enintdén 1,5 °C) esiintyi hyvin yleisesti 24 tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi hyvin yleisesti injektiokohdan
paikallisia reaktioita diffuusina turvotuksena tai ihonalaisina granuloomina, joiden halkaisija oli
enintddn 8 cm. Halkaisijaltaan alle 2 cm:n kokoinen diffuusi turvotus saattoi kestéé ainakin 47
vuorokautta.

Tiineet uuhet:

Ohimenevai rektaalisen 1immon nousua (enintédén 0,8 °C) esiintyi hyvin yleisesti neljén tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi hyvin yleisesti injektiokohdan
paikallisia reaktioita diffuusina turvotuksena tai ihonalaisina granuloomina, joiden halkaisija oli
enintddn 8 cm. Halkaisijaltaan alle 0,5 cm:n kokoisia granuloomia havaittiin jopa 97 vuorokautta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan Iukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:
Lammas: Saatavilla olevan datan mukaan rokote on turvallinen kéyttda tiineilld uuhilla. Voidaan
kayttad toisen tiineyskuukauden jélkeen.

Nauta: Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty tiineilld naudoilla.

Imetys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa imettévilla eldimilld ei ole selvitetty.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty siitospasseillé tai —sonneilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pdétds rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Ravista injektiopulloa ennen kayttoa.

Nauta:

Lihakseen (niskaan).

Perusrokotus:

- Vihintdan 3,5 kuukauden ikédiselle naudalle: kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein annettuna.

Uusintarokotus:
- Kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein annettuna, joka 12. kuukausi.

Lammas:

Ihon alle (aksillaariselle alueelle kyynérpéaén taakse).

Perusrokotus:

- Viahintdén 3,5 kuukauden ikéiselle lampaalle: yksi 1 ml:n annos.

- Lisdéntymisikiiselle uuhelle: yksi 1 ml:n annos, joka annetaan véhintddn 14 vuorokautta ennen
siitosta.

Uusintarokotus:

- Lampaalle, jota ei kdyteta siitokseen: yksi 1 ml:n annos, joka 6. kuukausi.

- Siitosuuhelle: yksi 1 ml:n annos, joka annetaan vihintddn 14 vuorokautta ennen jokaista siitosta.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunologiset valmisteet onttosarvisille, inaktivoidut virusrokotteet
naudalle.

ATCvet-koodi: QI02AA.

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia Schmallenberg-virukselle naudalla ja lampaalla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Quil-A (Quillaja saponaria saponiiniuute)
Tiomersaali

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettdva heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmissé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaityd. Sdilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa on yksi korkeatiheyksisesté polyeteenistd (HDPE) valmistettu injektiopullo, jossa on
klooributyylitulppa ja alumiinisinetti, siséltden 50 ml rokotetta.

Nauta: Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo (25 annosta).
Lammas: Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo (50 annosta).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettidva
paikallisten mééraysten mukaisesti.



7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/178/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan mydntdmispédivamaéra: 06/02/2015.

Uudistamispaivamaara: 15/01/2020.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméaardys

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jésenvaltio voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinldékevalmisteen

maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a) valmisteen kédyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmist4, tai valmisteen kaytt6 vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissé eldimissa tai rokotetuista eldimisti perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b) tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseiselld alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/20009 ei sovelleta biologista alkuperdi oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaéraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kéytetdén kuten tdssé eldinlddkevalmisteessa.
D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Myyntiluvan haltijan on suoritettava seuraavat toimenpiteet (EMEA/V/C/002781/11/006):

Uudella master seed viruksella (ja vastaavalla toimivalla working seed viruksella) valmistetun Zulvac
SBV:n ensimmaéisen erdn tuoteturvallisuustestien tulokset on toimitettava.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



PAHVIRASIA

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac SBV injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Vaikuttavat aineet: Miéré 2 ml:n annosta kohti
(nauta)

Inaktivoitu Schmallenberg- RP>1

virus, kanta BH80/11-4

Maira 1 ml:n annosta kohti
(lammas)
RP>1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

50 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja lammas

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: lihakseen.
Lammas: ihon alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.




| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jadtyid. Siilyti valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/178/001

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (50 ML)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac SBV injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu Schmallenberg-virus (RP > 1/annos)

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

| 4. ANTOREITIT

i.m. (nauta)
s.c. (lammas)

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Zulvac SBYV injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac SBV injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet: Maira 2 ml:n annosta kohti Maira 1 ml:n annosta kohti
(nauta) (lammas)

Inaktivoitu Schmallenberg- RP*>1 RP* > 1

virus, kanta BH80/11-4

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 385,2 mg (4 mg AI*) 192,6 mg (2 mg AI*")

Quil-A (Quillaja saponaria 0,4 mg 0,2 mg

saponiiniuute)

Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg 0,1 mg

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin kohde-elédinlajeilla tehokkaaksi
osoitettuun vertailurokotteeseen.

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.

4. KAYTTOAIHEET
Nauta:
Vihintdén 3,5 kk ikéisten nautojen aktiivinen immunisaatio Schmallenberg-viruksen aiheuttaman

viremian* vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusohjelman paittymisen jalkeen.
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Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.

Lammas:
Vihintdén 3,5 kk ikéisten lampaiden aktiivinen immunisaatio Schmallenberg-viruksen aiheuttaman
viremian* vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta rokotuksen jéalkeen.

Siitoslampaiden rokottaminen ennen tiineyttd kohdassa 8 suositellun aikataulun mukaisesti johtaa
viremian* ja Schmallenberg-viruksen aiheuttaman transplasentaalisen infektion vihenemiseen
tiineyden ensimmadisen kolmanneksen aikana.

*Alle validoidun RT-PCR-menetelmén detektiorajan: 3,6 logio RNA-kopiota/ml plasmassa naudalle ja
3,4 logio RNA-kopiota/ml plasmassa lampaalle.

5 VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nauta:

Ohimenevii rektaalisen lammadn nousua (enintédén 1,5 °C) esiintyi hyvin yleisesti 48 tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi myds hyvin yleisesti
injektiokohdan paikallisia reaktioita pienini lihaksensiséisind granuloomina, joiden halkaisija oli
enintddn 0,7 cm ja jotka hivisivit 10 vuorokauden sisall.

Lammas:

Ohimenevii rektaalisen limmon nousua (enintddn 1,5 °C) esiintyi hyvin yleisesti 24 tunnin aikana
rokotuksen jédlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi hyvin yleisesti injektiokohdan
paikallisia reaktioita diffuusina turvotuksena tai ihonalaisina granuloomina, joiden halkaisija oli
enintddn 8 cm. Halkaisijaltaan alle 2 cm:n kokoinen diffuusi turvotus saattoi kestdd ainakin 47
vuorokautta.

Tiineet uuhet:

Ohimenevii rektaalisen lammon nousua (enintdén 0,8 °C) esiintyi hyvin yleisesti neljan tunnin aikana
rokotuksen jdlkeen. Suoritetuissa turvallisuustutkimuksissa esiintyi hyvin yleisesti injektiokohdan
paikallisia reaktioita diffuusina turvotuksena tai ihonalaisina granuloomina, joiden halkaisija oli
enintdén 8§ cm. Halkaisijaltaan alle 0,5 cm:n kokoisia granuloomia havaittiin jopa 97 vuorokautta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja lammas.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:
Lihakseen (niskaan).

Perusrokotus:
- Vihintddn 3,5 kuukauden ikédiselle naudalle: kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein annettuna.

Uusintarokotus:
- Kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vilein annettuna, joka 12. kuukausi.

Lammas:
Ihon alle (aksillaariselle alueelle kyynérpdén taakse).

Perusrokotus:

- Vihintdén 3,5 kuukauden ikéiselle lampaalle: yksi 1 ml:n annos.

- Lisdéntymisikiiselle uuhelle: yksi 1 ml:n annos, joka annetaan véhintddn 14 vuorokautta ennen
siitosta.

Uusintarokotus:

- Lampaalle, jota ei kdyteta siitokseen: yksi 1 ml:n annos, joka 6. kuukausi.

- Siitosuuhelle: yksi 1 ml:n annos, joka annetaan vihintddn 14 vuorokautta ennen jokaista siitosta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista injektiopulloa ennen kéyttoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

0 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Siilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Sdilyté valolta suojassa.

Ali kiyta titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi

EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdiisen avaamisen jdlkeen: kiytettava heti.

12. ERITYISVAROITUKSET
Rokota vain terveitd eldimia.
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokotteen kaytosta seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoja. Tdméa koskee my0s eldimid, joilla on
eméltd saatuja vasta-aineita.




FEldimia koskevat erityiset varotoimet:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti lddkérin puoleen ja ndyti
pakkausselostetta tai myyntipédéllysta.

Tiineys:
Lammas: Saatavilla olevan datan mukaan rokote on turvallinen kayttéa tiineilld uuhilla. Voidaan
kayttad toisen tiineyskuukauden jalkeen.

Nauta: Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty tiineilld naudoilla.

Imetys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa imettévilld eldimilla ei ole selvitetty.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty siitospasseilld tai -sonneilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15s. MUUT TIEDOT

Zulvac SBV on saatavilla pahvirasiassa, jossa on yksi korkeatiheyksisesté polyeteenistd (HDPE)
valmistettu injektiopullo, jossa on klooributyylitulppa ja alumiinisinetti, sisdltden 50 ml rokotetta.

Nauta: Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo (25 annosta).
Lammas: Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo (50 annosta).


http://www.ema.europa.eu/
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