ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Cada dose de 2 ml contém
(BTV-1, BTV-4, BTV-8 em

Cada dose de 4 ml contém
(BTV-4 em bovinos):

ovinos; BTV-1, BTV-8 em

bovinos):

Uma das seguintes estirpes do virus da lingua

azul inativado.

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1,

estirpe BTV-1/ALG2006/01 E1

Virus da lingua azul inativado, serotipo 8,

estirpe BTV-8/BEL2006/02

Virus da lingua azul inativado, serotipo 4,

estirpe SPA-1/2004

n.a.: ndo aplicavel.

RP*>1
RP*>1

RP*>0,8

n.a.

RP*>0,8

*Poténcia Relativa por teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia eficaz

em ovinos e/ou bovinos.

O tipo de estirpe incluida no medicamento veterinario sera adaptado a situagdo epidemiologica
corrente no momento da formulagdo do produto final e serd mencionada no rétulo. As espécies alvo
serdo também indicadas na rotulagem.

Adjuvantes:
AP’ (como hidroxido)

Quil-A (extrato de saponina Quillaja

saponaria)

Excipientes:

0,4 mg

8 mg

0,8 mg

Composicao qualitativa dos
excipientes e outros

Composicao quantitativa, se esta informacao for essencial
para a administracio adequada do medicamento veterinario

0,2 mg

componentes
Cada dose de 2 ml contém
(BTV-1, BTV-4, BTV-8 em Cada dose de 4 ml contém
ovinos; (BTV-4 em bovinos):
BTV-1, BTV-8 em bovinos):

Tiomersal

0,4 mg

Cloreto de potassio

Fosfato de potassio
dihidrogenado

Fosfato dissodico dihidratado

Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

Liquido esbranquicado ou rosado.




3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 [Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

3.2 Indicacbes de utilizacio para cada espécie-alvo

Ovinos:
Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 6 semanas de idade para a prevengdo* da virémia causada pelo
virus da lingua azul, serotipo 1 ou serotipo 8.

Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 6 semanas de idade para a reducao* da virémia causada pelo
virus da lingua azul, serotipo 4.

*Inferior ao nivel de detecdo de <3,9 logio copias de genoma/ ml pelo método validado RT-qPCR,
indicando nenhuma presenga de genoma viral.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds completado o esquema de vacinagdo primaria.
Duragdo da imunidade: 1 ano ap6s completado o esquema de vacinagdo primaria.

Bovinos:
Imunizagdo ativa de bovinos a partir de 12 semanas de idade para a prevengdo** da virémia causada
pelo virus da lingua azul, serotipo 1, serotipo 4 ou serotipo 8.

**Inferior ao nivel de detegdo de <3,4 logio copias de genoma/ ml pelo método validado RT-qPCR,
indicando nenhuma presenga de genoma viral.

Inicio da imunidade: Virus da lingua azul serotipo 1: 15 dias apds completado o esquema de
vacinag@o primaria.
Virus da lingua azul serotipo 8: 25 dias ap6s completado o esquema de
vacinagdo primaria.
Virus da lingua azul serotipo 4: 14 dias ap6s completado o esquema de
vacinagao primaria.

Duragdo da imunidade: Virus da lingua azul serotipo 1: 1 ano ap6s completado o esquema
de vacinacdo primaéria.
Virus da lingua azul serotipo 8: 1 ano apds completado o esquema de
vacinacao primaria.
Virus da lingua azul serotipo 4: 6 meses apos completado o esquema de
vacinagao primaria.

Ha evidéncia de anticorpos seroneutralizantes BTV-1 indicador de protecdo até 21 meses apos a
vacinagao primaria.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao existe informagao disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles
com anticorpos maternos.



Se utilizado noutras espécies de ruminantes domésticos ou selvagens que se considerem em risco de
infecdo, fazé-lo com precaugio, recomendando-se que se teste a vacina num pequeno nimero de
animais antes da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia para outras espécies pode ser diferente do
observado nos ovinos e bovinos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos:
Muito frequentes Temperatura elevada’
(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefagio no local de injecio?
Nodulo no local de injegdo®

! Transitdria, ndo excedendo 1,6 °C, observada nas 48 horas apos vacinacio.

2 Tumefagdo difusa, persistindo no maximo durante 7 dias.

3 Granuloma palpavel, com um tamanho até 60 cm? diminuindo de tamanho com o tempo, mas
possivelmente persistindo por mais de 50 dias.

Bovinos apés administraciao de dose de 2 ml:

Muito frequentes Reacdo no local de injegdo’
(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Temperatura elevada®

(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

"Reagdes locais até 5 cm de didmetro foram observadas muito frequentemente e reagdes de didmetro >5
cm foram observadas frequentemente. Estas reagdes resolveram-se no maximo em 25 dias. As reagdes
locais podem aumentar ligeiramente apds uma segunda dose e nesse caso manterem-se até 15 dias.

2 Transitoria, ndo excedendo 2,7 °C, observada nas 48 horas apos vacinagao.

Bovinos apds administracio de dose de 4 ml:

Muito frequentes Reacdo no local de injegdo’
(>1 animal / 10 animais tratados) Temperatura elevada’

' Até 6 cm de diametro, resolveram-se no maximo em 8 dias.
2 Transitoria, ndo excedendo 2,7 °C, observada nas 48 horas ap0s vacinagdo, com a dura¢do maxima de
2 dias.



A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informacdes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo:
Pode ser administrada durante a gestagéo.

Lactacdo:
A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a lactagdo em ovinos. Pode ser

administrada durante a lactagdo em bovinos.

Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia do medicamento veterinario ndo foram determinadas em machos
reprodutores. Neste grupo de animais, a vacina apenas deve ser administrada em conformidade com a
avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais
Competentes relativamente as politicas de vacinagdo em vigor contra o virus da lingua azul (BTV).

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Ovinos:

Via subcutanea.

Vacinag@o primaria:

Administrar duas doses de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

- 1* dose: a partir das 6 semanas de idade.
- 2* dose: ap0s 3 semanas.

Esquema de revacinacéo:

Para protegdo contra o serotipo 1 ou o serotipo 8, administrar uma dose de 2 ml, anualmente.

Para prote¢do contra o serotipo 4, administrar duas doses de 2 ml, com um intervalo de 3 semanas,
anualmente.

Bovinos:
Via intramuscular.

Para protecdo contra o serotipo 1 e o serotipo 8:

Vacinacdo primaria:

Administrar duas doses de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagio:
- 1* dose: a partir das 12 semanas de idade.

- 2* dose: apos 3 semanas.

Esquema de revacinacdo:
Para protecdo contra o serotipo 1, administrar uma dose de 2 ml, anualmente.




Para protecdo contra o serotipo 8, administrar duas doses de 2 ml, com um intervalo de 3 semanas,
anualmente.

Para protecdo contra o serotipo 4:

Vacinacdo primaria:

Administrar duas doses de 4 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:
- 1* dose: a partir das 12 semanas de idade.

- 2* dose: apos 3 semanas.

Esquema de revacinacéio:
Administrar duas doses de 4 ml, com um intervalo de 3 semanas, a cada 6 meses.

Modo de administracio (ovinos e bovinos):

Utilizar os procedimentos habituais de assépsia.

Agitar suavemente imediatamente antes de utilizar.

Evitar a formag@o de bolhas, uma vez que tal pode causar irritagdo no local de injegéo.

Deve utilizar-se o conteudo total do frasco imediatamente apods a abertura e durante o mesmo
procedimento.

Para evitar a contaminacdo acidental da vacina durante o uso, recomenda-se a vacinagdo com um
sistema de inje¢do multidose quando se utilizem as apresenta¢des maiores.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ovinos:

Apo6s a administragcdo de uma sobredose dupla (4 ml), as reagdes nos ovinos sao similares aquelas
verificadas apds a administragdo de uma dose tinica, mas as reagdes no local de injecdo podem
persistir durante mais tempo (tumefagdo geral no local de inje¢ao persistindo no maximo durante 9
dias ou granuloma subcutaneo possivelmente persistindo por mais de 63 dias).

Bovinos:

Pode ocorrer em 10% dos animais um aumento transitorio da temperatura retal ndo excedendo 2 °C
nas 24 horas apds a administragdo de uma sobredose dupla.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
este medicamento veterinario deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.



4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI02AA08.

Para estimular a imunidade ativa em ovinos ¢ bovinos contra o(s) serotipo(s) do virus da lingua azul,
contido(s) na vacina.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 1ano (virus da lingua azul serotipo
1 e serotipo 8) ou 18 meses (virus da lingua azul serotipo 4).

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (PEAD) com 20, 100 ou 240 ml com tampa de elastomero de
clorobutilo selada com capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 doses de 2 ml ou 5 doses de 4 ml (20 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses de 2 ml ou 25 doses de 4 ml (100 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de 120 doses de 2 ml ou 60 doses de 4 ml (240 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium



7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/207/001-009

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/04/2017.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO BTV-1 para ovinos e bovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
BTV inativado, serotipo 1.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura do frasco, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12



10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAOBTYV-4 para ovinos e bovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml (ovinos) ou 4 ml (bovinos) contém:
BTV inativado, serotipo 4.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses para ovinos, 5 doses para bovinos)
100 ml (50 doses para ovinos, 25 doses para bovinos)
240 ml (120 doses para ovinos, 60 doses para bovinos)

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura do frasco, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

14



10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO BTV-8 para ovinos e bovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
BTV inativado, serotipo 8.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura do frasco, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao congelar.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

17



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml ou 240 ml (BTV-1 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
BTV inativado, serotipo 1.

100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

”((

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap0s abertura, administrar imediatamente.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

18



8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

19



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml ou 240 ml (BTV-4 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml (ovinos) ou 4 ml (bovinos) contém:
BTV inativado, serotipo 4.

100 ml (50 doses para ovinos, 25 doses para bovinos)
240 ml (120 doses para ovinos, 60 doses para bovinos)

| 3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

”((

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml ou 240 ml (BTV-8 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV Suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
BTV inativado, serotipo 8.

100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

”((

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (ovinos) ou via intramuscular (bovinos).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos abertura, administrar imediatamente.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao congelar.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml (BTV-1 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV

”((

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

BTV inativado, serotipo 1.

20 ml (10 doses)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml (BTV-4 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV

”((

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

BTV inativado, serotipo 4.

20 ml (10 doses para ovinos, 5 doses para bovinos)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml (BTV-8 para ovinos e bovinos)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac BTV

’((

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

BTV inativado, serotipo 8.

20 ml (10 doses)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Zulvac BTV suspensao injetavel para ovinos e bovinos

28 Composicao

Cada dose de 2 ml contém
(BTV-1,BTV-4, BTV-8 em
ovinos;

BTV-1, BTV-8 em bovinos):

Substancias ativas:

Uma das seguintes estirpes do virus da lingua
azul inativado

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1, RP*>1
estirpe BTV-1/ALG2006/01 E1

Virus da lingua azul inativado, serotipo 8, RP*>1
estirpe BTV-8/BEL2006/02

Virus da lingua azul inativado, serotipo 4, RP*>0,8

estirpe SPA-1/2004

n.a.: nao aplicavel.

Cada dose de 4 ml contém
(BTV-4 em bovinos):

n.a.

RP*>0,8

*Poténcia Relativa por teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia eficaz

em ovinos e/ou bovinos.

O tipo de estirpe incluida no medicamento veterinario serd adaptado a situagdo epidemioldgica
corrente no momento da formulacdo do produto final e serd mencionada no rétulo. As espécies alvo

serdo também indicadas na rotulagem.

Adjuvantes:

AI*" (como hidroxido) 4 mg
Quil-A (extrato de saponina Quillaja

saponaria) 0,4 mg
Excipiente(s):

Tiomersal 0,2 mg

Liquido esbranquigado ou rosado.

3. Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

4. Indicacdes de utilizaciao

Ovinos:

8 mg

0,8 mg

0,4 mg

Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 6 semanas de idade para a prevengao* da virémia causada pelo

virus da lingua azul, serotipo 1 ou serotipo 8.
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Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 6 semanas de idade para a reducao* da virémia causada pelo
virus da lingua azul, serotipo 4.

*Inferior ao nivel de detecdo de <3,9 logio copias de genoma/ ml pelo método validado RT-qPCR,
indicando nenhuma presenca de genoma viral.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds completado o esquema de vacinag@o primaria.
Duragdo da imunidade: 1 ano ap6s completado o esquema de vacinagao primaria.

Bovinos:
Imunizagdo ativa de bovinos a partir de 12 semanas de idade para a prevengdo** da virémia causada
pelo virus da lingua azul, serotipo 1, serotipo 4 ou serotipo 8.

**Inferior ao nivel de detegcdo de <3,4 logio copias de genoma/ ml pelo método validado RT-qPCR,
indicando nenhuma presenga de genoma viral.

Inicio da imunidade: Virus da lingua azul serotipo 1: 15 dias apos completado o esquema de
vacinacao primaria.
Virus da lingua azul serotipo 8: 25 dias ap6s completado o esquema de
vacinagao primaria.
Virus da lingua azul serotipo 4: 14 dias ap6s completado o esquema de
vacina¢ao primaria.

Duragao da imunidade: Virus da lingua azul serotipo 1: 1 ano ap6s completado o esquema
de vacinacao primaria.
Virus da lingua azul serotipo 8: 1 ano apds completado o esquema de
vacinagdo primaria.
Virus da lingua azul serotipo 4: 6 meses ap6s completado o esquema de
vacinagdo primaria.

H4 evidéncia de anticorpos seroneutralizantes BTV-1 indicador de protegdo até 21 meses apos a
vacinag@o primaria.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao existe informagdo disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles
com anticorpos maternos.

Se utilizado noutras espécies de ruminantes domésticos ou selvagens que se considerem em risco de
infecdo, fazé-lo com precaugdo, recomendando-se que se teste a vacina num pequeno numero de
animais antes da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia para outras espécies pode ser diferente do
observado nos ovinos e bovinos.

Gestacao:
Pode ser administrada durante a gestacao.

Lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a lactagcdo em ovinos.

Pode ser administrada durante a lactagcdo em bovinos.
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Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia do medicamento veterinario ndo foram determinadas em machos
reprodutores. Neste grupo de animais, a vacina apenas deve ser administrada em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais
Competentes relativamente as politicas de vacinagdo em vigor contra o virus da lingua azul (BTV).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ovinos:

Ap6s a administrag@o de uma sobredose dupla (4 ml), as reagdes nos ovinos sdo similares aquelas
verificadas apo6s a administracdo de uma dose normal, mas as reagdes no local de inje¢do podem
persistir durante mais tempo (tumefagdo geral no local de injegdo persistindo no maximo durante 9
dias ou granuloma subcutaneo possivelmente persistindo por mais de 63 dias).

Bovinos:
Pode ocorrer em 10% dos animais um aumento transitorio da temperatura retal ndo excedendo 2 °C
nas 24 horas ap6s a administragdo de uma sobredose dupla.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
este medicamento veterinario deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Temperatura elevada'

Tumefagio no local de injecio?

Nodulo no local de inje¢io’

! Transitoria, ndo excedendo 1,6 °C, observada nas 48 horas apos vacinagao.

2 Tumefagdo difusa, persistindo no maximo durante 7 dias.

3 Granuloma palpével, com um tamanho até 60 cm?, diminuindo de tamanho com o tempo, mas
possivelmente persistindo por mais de 50 dias.

Bovinos apés administraciao de dose de 2 ml:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Reacio no local de injecio’

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Temperatura elevada’

'Reacdes locais até 5 cm de didmetro foram observadas muito frequentemente e reacdes de didmetro
>5 cm foram observadas frequentemente. Estas reacdes resolveram-se no maximo em 25 dias. As
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reacdes locais podem aumentar ligeiramente ap6s uma segunda dose e nesse caso manterem-se até 15
dias.
? Transitoria, ndo excedendo 2,7 °C, observada nas 48 horas apds vacinagio.

Bovinos apos administracio de dose de 4 ml:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Reagdo no local de injegdo !
Temperatura elevada’

' Até 6 cm de didmetro, resolveram-se no maximo em 8 dias.
? Transitoria, ndo excedendo 2,7 °C, observada nas 48 horas apos vacinac¢do, com a duragdo maxima de
2 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administragio

Ovinos:

Via subcutanea.

Vacinacdo primaria:

Administrar duas doses de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagio:

- 1* dose: a partir das 6 semanas de idade.
- 2* dose: apos 3 semanas.

Esquema de revacinacao:

Para protegdo contra o serotipo 1 ou o serotipo 8, administrar uma dose de 2 ml, anualmente.

Para prote¢do contra o serotipo 4, administrar duas doses de 2 ml, com um intervalo de 3 semanas,
anualmente.

Bovinos:
Via intramuscular.

Para protecdo contra o serotipo 1 e serotipo &:

Vacinacdo primaria:

Administrar duas doses de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagio:
- 1* dose: a partir das 12 semanas de idade.

- 2* dose: apos 3 semanas.

Esquema de revacinacio:

Para protecdo contra o serotipo 1, administrar uma dose de 2 ml, anualmente.

Para protegdo contra o serotipo 8, administrar duas doses de 2 ml, com um intervalo de 3 semanas,
anualmente.
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Para protecdo contra o serotipo 4:

Vacinacdo primaria:

Administrar duas doses de 4 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagio:
- 1* dose: a partir das 12 semanas de idade.

- 2* dose: apos 3 semanas.

Esquema de revacinacéo:
Administrar duas doses de 4 ml, com um intervalo de 3 semanas, a cada 6 meses.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Utilizar os procedimentos habituais de assépsia. Agitar suavemente imediatamente antes de utilizar.
Evitar a formagao de bolhas, uma vez que tal pode causar irritagdo no local de injecao.

Deve utilizar-se o contetido total do frasco imediatamente apos a abertura e durante o mesmo
procedimento.

Para evitar a contaminagdo acidental da vacina durante o uso, recomenda-se a vacina¢do com um
sistema de inje¢do multidose quando se utilizem as apresenta¢des maiores.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucoes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na cartonagem depois de Exp.. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més

indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a

ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/17/207/001-009

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 doses de 2 ml ou 5 doses de 4 ml (20 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses de 2 ml ou 25 doses de 4 ml (100 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 120 doses de 2 ml ou 60 doses de 4 ml (240 ml).

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n°

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka 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
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGoo
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

17. Outras informacoes

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@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

Roménia
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

Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra o(s) serotipo(s) do virus da lingua azul,

contido(s) na vacina.
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