PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV injekéna suspenzia pre ovce a hovadzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml Kazda davka 4 ml
obsahuje (BTV-1, BTV- obsahuje (BTV-4u
4, BTV-8 u oviec; hoviadzieho dobytka):
BTV-1,BTV-8u
hovidzieho dobytka):

Utinné latky:

Jeden z nasledujucich inaktivovanych kmenov

virusu kataralnej horucky oviec.

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviec, RP*>1 n.a.

sérotyp 1, kmeit BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivovany virus kataralnej horac¢ky oviec, RP*>1 n.a.

sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviec, RP*>0,8 RP*>0,8

sérotyp 4, kmeni SPA-1/2004
n.a.: neuplatiiuje sa

*Relativna G¢innost’ v teste ¢innosti na mysSiach v porovnani s referen¢nou vakcinou uc¢innou u oviec
a/alebo hoviadzieho dobytka.

Kmen obsiahnuty vo finalnom produkte bude meneny podla aktualnej epidemiologickej situacie v
case formulacie finalneho lieku a bude uvedeny na obale. Cielové druhy zvierat budi tiez uvedené na
etikete.

Adjuvansy:
AT (ako hydroxid) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg 0,8 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie

A . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie doleZité pre
pomocnych latok a inych

spravne podanie veterinarneho lieku

zloZiek
Kazda davka 2 ml obsahuje Kazda davka 4 ml obsahuje
(BTV-1, BTV-4, BTV-8u (BTV-4 u hovéddzieho dobytka)
oviec;
BTV-1, BTV-8 u hovidzieho
dobytka)

Thiomersal 0,2 mg 0,4 mg

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosforecnan dvojsodny

dihydrat

Chlorid sodny




Voda na injekcie

Belava alebo ruzova tekutina.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce a hovéddzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Ovce:

Aktivna imunizacia oviec od 6 tyzdnov zivota na prevenciu* virémie spdsobenej virusom kataralne;j

hortcky oviec, sérotyp 1 alebo sérotyp 8.

Aktivna imunizacia oviec od 6 tyzdhov zivota na prevenciu* virémie spdsobenej virusom kataralnej
horucky oviec, sérotyp 4.

*nepritomnost’ virusového genému preukazana validovanou metodou RT-qPCR, kedy pocet kopii
genomu/ml je pod hranicou detekcie < 3.9 logio

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokoncéeni schémy primovakcinacie.
Trvanie imunity: 1 rok po dokonceni schémy primovakcinacie.

Hovédzi dobytok:
Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka od 12 tyzdiov Zivota na prevenciu** virémie spdsobene;j
virusom kataralnej horticky oviec, sérotyp 1, sérotyp 4 alebo sérotyp 8.

**nepritomnost’ virusového gendmu preukazana validovanou metodou RT-qPCR, kedy pocet kopii
genomu/ml je pod hranicou detekcie <3.4 logio

Nastup imunity:  Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1: 15 dni po dokonceni schémy
primovakcinacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8: 25 dni po dokonceni schémy
primovakcinacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 4: 14 dni po dokonceni schémy
primovakcinacie.

Trvanie imunity: Virus kataralnej horacky oviec, sérotyp 1: 1 rok po dokonceni schémy
primovakcinacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8: 1 rok po dokonceni schémy
primovakcinéacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 4: 6 mesiacov po dokonceni schémy
primovakcinacie.

Pritomnost’ séroneutraliza¢nych protilatok proti BTV-1 preukazuje ochranu az do 21 mesiacov po
primovakcinacii.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat len zdravé zvierata.



Nie st dostupné Ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami.

V pripade pouzitia u inych domacich a vol'ne zijicich druhov prezivavcov, ktoré st povazované za
ohrozené infekciou, by sa malo postupovat’ opatrne a pred hromadnou vakcinaciou tychto druhov sa
odportéa otestovat’ vakcinu na malom poéte zvierat. Uroven G&innosti pre iné druhy zvierat sa moze
lisit’ od Grovne pozorovanej u oviec a hoviddzieho dobytka.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Neuplatituju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky

Ovce:

Vel'mi ¢asté zvysenie teploty’
(u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat): | opuch v mieste vpichu?
uzlik v mieste vpichu’

! Prechodné, nepresahujtice 1,6 °C, pozorované do 48 hodin po vakcinacii.

2 Difiizny opuch pretrvavajiici najviac 7 dni.

3 Hmatatelny granulém, s velkostou do 60 cm?, postupne sa zmensujici, ale moze pretrvavat’ viac ako
50 dni.

Hovidzi dobytok pri podanej davke 2 ml:

Vel'mi Casté reakcia v mieste vpichu!
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Casté zvysenie teploty”

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat):

''VeI'mi ¢asto sa pozorovali lokalne reakcie s priemerom do 5 cm a &asto sa pozorovali reakcie s
priemerom > 5 cm. Tieto reakcie ustapili do 25 dni. Lokalne reakcie sa mézu po druhej davke mierne
zvysit, v tom pripade pretrvavaju do 15 dni.

2 Prechodné, nepresahujtice 2,7 °C, pozorované pocas 48 hodin po vakcinacii.

Hovéadzi dobytok pri podanej davke 4 ml:

Vel'mi Casté reakcia v mieste vpichu!
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | zvySenie teploty?

' Do priemeru 6 cm, ustapili za maximalne 8 dni.
2 Prechodné, nepresahujuce 2,7 °C, pozorované pocas 48 hodin po vakcinacii s trvanim maximalne 2
dni.



Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie u oviec.
Mo6ze sa pouzit’ pocas laktacie u hoviddzieho dobytka.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a u¢innost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u chovnych samcov. Pri tejto kategorii
zvierat ma byt’ vakcina pouzita len na zaklade vyhodnotenia prinosov/rizik zodpovednym
veterinarnym lekarom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritami podla sucasnej vakcinacnej
politiky proti virusu kataralnej horticky (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné Ziadne informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Ovce:

Subkutanne pouZitie.

Primovakcinacia:

Podat’ dve 2 ml davky podl'a nasledovnej vakcina¢nej schémy:

- 1. davka: od veku 6 tyzdnov.
- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcinac¢na schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1 alebo 8, podat’ jednu 2 ml davku, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 4, podat’ dve 2 ml davky v odstupe troch tyzdiov, kazdy rok.

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Na ochranu proti sérotypu 1 a sérotypu §:

Primovakcinacia:

Podat’ dve 2 ml davky podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:
- 1. davka: od veku 12 tyzdiov.

- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcina¢nd schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1, podat’ jednu 2 ml davku, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 8, podat’ dve 2 ml davky v odstupe troch tyzdiov, kazdy rok.




Na ochranu proti sérotypu 4:

Primovakcinacia:

Podat’ dve 4 ml davky podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:
- 1. davka: od veku 12 tyzdnov.

- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcinacna schéma:
Podat’ dve 4 ml davky v odstupe troch tyzdiov, kazdych 6 mesiacov.

Sposob podania (ovce a hovédzi dobytok):

Dodrziavat’ zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim jemne pretrepat’.

Predchadzat’ vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie v mieste podania.

Cely obsah fl'ase je potrebné pouzit’ okamzite po prvom otvoreni a pocas rovnakej procedury.
Za ucelom vyhnut sa ndhodnej kontamindcii vakciny pri baleniach s vel’kym obsahom davok sa
odporica pocas aplikacie pouzit’ multi-injekény typ vakcinaéného systému.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Ovce:

Po podani 2-nasobnej davky (4 ml) su reakcie u oviec podobné tym ako po podani jednej davky, avSak
reakcie v mieste vpichu mozu pretrvavat’ dlhsi ¢as (celkovy opuch v mieste vpichu pretrvavajici

najdlhsie 9 dni alebo subkutanny granuldom pretrvavajuci viac ako 63 dni).

Hovidzi dobytok:

V priebehu 24 hodin po podani 2-nasobnej davky sa u 10 % zvierat moze objavit’ prechodné zvysenie
rektalnej teploty nepresahujice 2°C.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat,, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a

pouzivat tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského

Statu o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho

uzemi alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI02AA

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hovddzieho dobytka proti sérotypom virusu kataralnej horucky
oviec obsiahnutym v tejto vakcine.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.
5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok (virus kataralnej horucky
oviec sérotyp 1 a sérotyp 8) alebo 18 mesiacov (virus kataralnej horacky oviec sérotyp 4).

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat'.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flase z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s objemom 20, 100 alebo 240 ml s chlérbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost baleni:

Kartonova skatula s 1 fl'asou s obsahom 10 déavok po 2 ml alebo 5 davok po 4 ml (20 ml).
Kartonova skatula s 1 flaSou s obsahom 50 davok po 2 ml alebo 25 davok po 4 ml (100 ml).
Kartonova skatul’a s 1 flasou s obsahom 120 davok po 2 ml alebo 60 davok po 4 ml (240 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/17/207/001-009

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/04/2017.



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATUL’A BTV-1 pre ovce a hoviidzi dobytok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injek¢éna suspenzia.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

| 3. VEEKOST BALENIA

20 ml (10 davok)
100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovddzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovadzi dobytok).

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.
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10. OZNA,(VEENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA 1 x20 ml, 1 x 100 ml a 1 x 240 ml (BTV-4 pre ovce a hovidzi
dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injek¢na suspenzia.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml (ovce) alebo 4 ml (hovddzi dobytok) obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

| 3. VEDKOST BALENIA

20 ml (10 davok pre ovce, 5 davok pre hovéddzi dobytok)
100 ml (50 davok pre ovce, 25 davok pre hovadzi dobytok)
240 ml (120 davok pre ovce, 60 davok pre hovéadzi dobytok)

| 4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovddzi dobytok).

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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10. OZNA,(VEENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATUL’A BTV-8 pre ovce a hoviidzi dobytok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

| 3. VEEKOST BALENIA

20 ml (10 davok)
100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovddzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovadzi dobytok).

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa so 100 ml a 240 ml (BTV-1 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injek¢na suspenzia.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovadzi dobytok.

e o ((

| 4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovéddzi dobytok).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa so 100 ml a 240 ml (BTV-4 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injek¢na suspenzia.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml (ovce) alebo 4 ml (hovddzi dobytok) obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

100 ml (50 davok pre ovce, 25 davok pre hovidzi dobytok)
240 ml (120 davok pre ovce, 60 davok pre hovéadzi dobytok)

| 3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovadzi dobytok.

e o ((

| 4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovéddzi dobytok).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa so 100 ml a 240 ml (BTV-8 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV Injek¢na suspenzia.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovadzi dobytok.

(

| 4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie (ovce) alebo intramuskularne pouzitie (hovadzi dobytok).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.
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8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa s 20 ml (BTV-1 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV

e o (

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

20 ml (10 davok)

|3.  CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

24



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa s 20 ml (BTV-4 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV

e o (

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

20 ml (10 davok pre ovce, 5 davok pre hovéddzi dobytok)

|3.  CisLOSARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

25



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa s 20 ml (BTV-8 pre ovce a hovidzi dobytok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac BTV

e o (

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

20 ml (10 davok)

|3.  CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

27



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Zulvac BTV injekcna suspenzia pre ovce a hovéddzi dobytok

A ZloZenie

Kazda davka 2 ml Kazda davka 4 ml
obsahuje (BTV-1, BTV- obsahuje (BTV-4u
4, BTV-8 u oviec; hovidzieho dobytka):
BTV-1,BTV-8u
hovidzieho dobytka):

U¢inné latky:

Jeden z nasledujucich inaktivovanych kmenov

virusu kataralnej horucky oviec

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviec, RP*>1 n.a.

sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviec, RP*>1 n.a.

sérotyp 8, kmeit BTV-8/BEL2006/02

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviec, RP*>0,8 RP*>0,8

sérotyp 4, kment SPA-1/2004
n.a.: neuplatiluje sa

*Relativna ti¢innost’ v teste ti¢innosti na mysSiach v porovnani s referen¢nou vakcinou u¢innou u oviec
a/alebo hovidzieho dobytka.

Kmen obsiahnuty vo finadlnom produkte bude meneny podl'a aktualnej epidemiologickej situacie v
¢ase formulacie findlneho lieku a bude uvedeny na obale. Cielové druhy zvierat buda tiez uvedené na
etikete.

Adjuvansy:
AT (ako hydroxid) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg 0,8 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg 0,4 mg

Belava alebo ruzova tekutina.

3. Ciel'ové druhy

Ovce a hovédzi dobytok.
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4. Indikécie na pouzitie

Ovce:
Aktivna imunizacia oviec od 6 tyzdnov zivota na prevenciu* virémie spdsobenej virusom kataralne;j
hortcky oviec, sérotyp 1 alebo sérotyp 8.

Aktivna imunizacia oviec od 6 tyzdhov zivota na prevenciu* virémie spdsobenej virusom kataralnej
hortcky oviec, sérotyp 4.

*nepritomnost’ virusového genému preukazana validovanou metodou RT-qPCR, kedy pocet kopii
genomu/ml je pod hranicou detekcie <3.9 logio

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonceni schémy primovakcinacie.
Trvanie imunity: 1 rok po dokonceni schémy primovakcinacie.

Hovédzi dobytok:
Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka od 12 tyzdnov Zivota na prevenciu** virémie spdsobene;j
virusom kataralnej horti¢ky oviec, sérotyp 1, sérotyp 4 alebo sérotyp 8.

**nepritomnost’ virusového gendmu preukazana validovanou metodou RT-qPCR, kedy pocet kopii
genomu/ml je pod hranicou detekcie < 3.4 logio

Nastup imunity:  Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1: 15 dni po dokonceni schémy
primovakcinacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8: 25 dni po dokonceni schémy
primovakcinéacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 4: 14 dni po dokonceni schémy
primovakcinacie.

Trvanie imunity: Virus kataralnej horacky oviec, sérotyp 1: 1 rok po dokonéeni schémy
primovakcinacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8: 1 rok po dokonceni schémy
primovakcinéacie.
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 4: 6 mesiacov po dokonceni schémy
primovakcinacie.

Pritomnost’ séroneutralizacnych protilatok proti BTV-1 preukazuje ochranu az do 21 mesiacov po
primovakcinacii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné ziadne informéacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami.

V pripade pouZitia u inych domadcich a vol'ne zijucich druhov prezivavcov, ktoré st povazované za
ohrozen¢ infekciou, by sa malo postupovat’ opatrne a pred hromadnou vakcinéciou tychto druhov sa
odporuéa otestovat’ vakcinu na malom poéte zvierat. Uroveti Gi¢innosti pre iné druhy zvierat sa moze
lisit’ od Grovne pozorovanej u oviec a hoviddzieho dobytka.
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Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie u oviec.
Mo6ze sa pouzit’ pocas laktacie u hoviddzieho dobytka.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a u¢innost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u chovnych samcov. Pri tejto kategorii
zvierat ma byt’ vakcina pouzita len na zaklade vyhodnotenia prinosov/rizik zodpovednym
veterinarnym lekarom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritami podla sucasnej vakcinacnej
politiky proti virusu kataralnej horticky (BTV).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Ovce:

Po podani 2-nasobnej davky (4 ml) st reakcie u oviec podobné tym ako po podani jednej davky, avSak
reakcie v mieste vpichu mézu pretrvavat’ dlhsi ¢as (celkovy opuch v mieste vpichu pretrvavajuci
najdlhsie 9 dni alebo subkutanny granulém pretrvavajuci viac ako 63 dni).

Hovidzi dobytok:
V priebehu 24 hodin po podani 2-nasobnej davky sa u 10 % zvierat modze objavit’ prechodné zvysenie
rektalnej teploty nepresahujice 2°C.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského
Statu o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho
uzemi alebo v Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

zvysenie teploty’
opuch v mieste vpichu?
uzlik v mieste vpichu’

! Prechodné, nepresahujtice 1,6 °C, pozorované do 48 hodin po vakcinacii.

2 Diflizny opuch, pretrvavajici najviac 7 dni.

3 Hmatatelny granulém, s velkostou do 60 cm?, postupne sa zmensujici, ale moze pretrvavat' viac ako
50 dni.

Hovidzi dobytok pri podanej davke 2 ml:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

reakcia v mieste vpichu'

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):
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| zvysenie teploty”

"'Vel'mi ¢asto sa pozorovali lokéalne reakcie s priemerom do 5 cm a ¢asto sa pozorovali reakcie s
priemerom > 5 cm. Tieto reakcie ustapili do 25 dni. Lokalne reakcie sa mézu po druhej davke mierne
zvysit, v tom pripade pretrvavaju do 15 dni.

2 Prechodné, nepresahujtice 2,7 °C, pozorované pocas 48 hodin po vakcinacii.

Hoviidzi dobytok pri podanej davke 4 ml:

Velmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

reakcie v mieste vpichu'
zvysenie teploty”

' Do priemeru 6 cm, ustipili za maximalne 8 dni.
? Prechodné, nepresahujuce 2,7 °C, pozorované pocas 48 hodin po vakcinacii s trvanim maximalne 2
dni.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {fidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Ovce:

Subkutanne pouzitie.

Primovakcinacia:

Podat’ dve 2 ml davky podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:

- 1. davka: od veku 6 tyzdnov.
- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcinacnd schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1 alebo 8, podat’ jednu 2 ml davku, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 4, podat’ dve 2 ml davky v odstupe troch tyzdinov, kazdy rok.

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Na ochranu proti sérotypu 1 a sérotypu 8:

Primovakcinacia:

Podat’ dve 2 ml davky podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:
- 1. davka: od veku 12 tyzdnov.

- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcinac¢na schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1, podat’ jednu 2 ml davku, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 8, podat’ dve 2 ml davky v odstupe troch tyzdiov, kazdy rok.
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Na ochranu proti sérotypu 4:

Primovakcinacia:

Podat’ dve 4 ml davky podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:
- 1. davka: od veku 12 tyzdnov.

- 2. davka: o 3 tyzdne neskor.

Revakcinac¢na schéma:
Podat’ dve 4 ml davky v odstupe troch tyzdnov, kazdych 6 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Dodrziavat’ zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim jemne pretrepat’.

Predchadzat’ vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie v mieste podania.

Cely obsah fl'aSe je potrebné pouzit’ okamzite po prvom otvoreni a pocas rovnakej procediry.
Za ucelom vyhnut’ sa ndhodnej kontaminacii vakciny pri baleniach s vel'kym obsahom davok sa
odporuca pocas aplikacie pouzit’ multi-injekény typ vakcinacného systému.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: pouzit’ ihned’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/17/207/001-009

Kartoénova skatul’a s 1 flasou s obsahom 10 davok po 2 ml alebo 5 davok po 4 ml (20 ml).
Kartonova skatula s 1 flasou s obsahom 50 davok po 2 ml alebo 25 davok po 4 ml (100 ml).
Kartonova skatul’a s 1 flaSou s obsahom 120 davok po 2 ml alebo 60 davok po 4 ml (240 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/YYYY}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0iuka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta

TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E)\LGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. DalSie informacie>

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hovédzieho dobytka proti sérotypom virusu kataralnej horucky
oviec obsiahnutym v tejto vakcine.
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