I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Syvazul BTV sistesuspensioon lammastele ja veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks milliliiter sisaldab:

Toimeained*:

Lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud vii3§V) Suhteline tdhusus (RP)** 1

* Maksimaalselt kaks erinevat inaktiveeritud lamiedsatarraalse palaviku viiruse serotuupi:

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotUUBTVC1), tivi ALG2006/01 E1, inaktiveeritud

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotGiB®/4), tivi BTV-4/SPA-1/2004,
inaktiveeritud

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotlip®B/8), tivi BEL2006/01, inaktiveeritud

** ELISA-ga madaratud suhteline tdhusus vordlusviakisuhtes, mille efektiivsus on tdéestatud
sihtliikidega nakatumise teel.

Lopptootes sisalduva tive(de) arv ja tutp/tutbidekalatakse epidemioloogilisele olukorrale
I[6pptoote valmistamise ajal ja naidatakse etiketil.

Adjuvandid:

Alumiiniumhtdroksiid (AFY) 2,08 mg

Puhastatud saponiin (Quil-A), paritaQuillaja saponaria 0,2 mg

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
koostis oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

manustamiseks

Tiomersae 0,1mg

Kaaliumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfa:
Veevaba dinaatriumvesinikfosf:
Naatriumkloriic

Silikoon, vahuvastar

Sisteve:

Roosakasvalge suspensioon on loksutamisel ketg@sibgeniseeritav.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Lambad ja veised.

3.2 Naidustused loomaliigiti



Lambad:
Lammaste aktiivseks immuniseerimiseks vireemiaham@miseks ja lammaste katarraalse palaviku
viiruse serotutbi 1 ja/voi 8 pdhjustatud kliinieshéhtude ja kahjustuste vahendamiseks ja/voi

lammaste katarraalse palaviku viiruse serotuttbrjystatud kliiniliste ndhtude ja kahjustuste
vahendamiseks (maksimaalselt 2 serotlitibi komboati

*Alla valideeritud RT-PCR-i meetodiga 1,32 leg CIDs¢/ml tuvastatava piiri

Immuunsuse teke: 39 paeva parast esmase vaktsigseemi I6petamist.
Immuunsuse kestus: Uks aasta parast esmase vakitsiisskeemi I6petamist.

Veised:
Veiste aktiivseks immuniseerimiseks lammaste ka#dse palaviku viiruse serotutbi 1 ja/voi 8

pdhjustatud vireemia* valtimiseks ja/vdi lammasatakraalse palaviku viiruse serotlilibi 4 péhjustatud
vireemia* vahendamiseks (maksimaalselt 2 serotiditibinatsioon).

*Alla valideeritud RT-PCR-i meetodiga 1,32 legd CIDs¢/ml tuvastatava piiri

Immuunsuse teke: 21 paeva parast esmase vaktsigeseemi I6petamist.
Immuunsuse kestus: Uks aasta parast esmase vakitsiisskeemi I6petamist.

3.3 Vastunaidustused

Ei ole.

3.4 FErihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kui ravimit kasutatakse teist liiki kodustatud vbetsikutel maletsejalistel, keda peetakse
infektsiooniohus olevaks, peab seda tegema etléudbja enne massvaktsineerimist on soovitatav
vaktsiini katsetada vaikesel arvul loomadel. Efgktise tase teistel liikidel vdib erineda lammagtel
veistel tdheldatud tbhususest.

Puuduvad andmed vaktsiini kasutamise kohta matksetasantikehadega lammastel.

Puuduvad andmed BTV4 serotllpi sisaldava vakisiisutamise kohta maternaalsete antikehadega
veistel.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikide

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale mamadtasikule:

Juhuslikul ravimi sstimisel iseendale po6rdudsitdmatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolevalt alumiiniumhidrokstidmersaali v6i saponiinide suhtes Ulitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.



3.6 Korvaltoimed

Lambad

Vaga sage - Slistekoha reaktsioon*, slistekoha ertté&m
(rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): sdlmeke stistekohds
- Hupertermic®

Harv - Sustekoha abstsess*
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud - Abort, perinataalne suremus, enneaegne
loomast): poegimine
- Apaatia, lamama jadmine, palavik, anoreksia,
letargic
Vaga harv - Piimatootmise vahenemine
(v&hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud - Halvatus, ataksia, pimesus,
loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud): koordinatsioonihaire

- Kopsupais, diispnoe

- Vatsa atoonia, puhitus

- Ulitundlikkusreaktsiooniti

- Surr

* Enamik paikseid reaktsioone kaob vdi muutub jéaktsiooniks{ 1 cm) enne 70 paeva
moodumist, kuigi jadks6lmed voivad parast sedadalisi

! Seotud kerge kuni médduka siistekoha tursega (16kpieva parast manustamist).

2 Valutu, kuni 3,8 cm labimddduga, 2. kuni 6. papéeast ja vaheneb progressiivselt aja jooksul.
% Mitte Ule 2,3 °C 48 tunni jooksul parast vaktsimest.

4 Hupersalivatsiooniga.

Veised

Vaga sage - Suistekoha reaktsioon*, siistekoha eritéém
(rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): s6lmeke siistekohds
- Hupertermié®

Harv - Sustekoha abstsess*

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast)

Vaga harv - Abort, perinataalne suremus, enneaegne

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud poegimine

loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud): - Apaatia, lamama jadmine, palavik, anoreksjia,
letargia

- Piimatootmise vdhenemine

- Halvatus, ataksia, pimesus, koordinatsioor
- Kopsupais, dispnoe

- Vatsa atoonia, puhitus

- Ulitundlikkusreaktsiooniti

- Surn

* Enamik paikseid reaktsioone kaob vdi muutub jéaktsiooniks{ 1 cm) enne 30 paeva
maddumist, kuigi jadksdlmed vdivad parast sedadailsi

1 Seotud kerge kuni médduka siistekoha tursega (16kpi@eva parast manustamist)

2 Valutu, kuni 7 cm labim&dduga, 2. kuni 6. paeveaptija vaheneb progressiivselt aja jooksul.
3 Mitte Ule 2,3 °C 48 tunni jooksul parast vaktsinegst.

4 Hupersalivatsiooniga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldetierinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti keasathta mudgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale vai riikliku teavitussiisteemi kauduirpgdevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vbi munemisegrioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus:

Vaktsiini ohutust ja efektiivsust ei ole isastegaloomadel kindlaks tehtud. Selle kategooria looghad
tuleks vaktsiini kasutada vaid vastavalt vastutaeanaarsti tehtud kasu ja riski suhte hinnangule
ja/voi riiklike padevate asutuste lammaste katdseapalaviku viiruse (BTV) vastase vaktsineerimise
pdhimdstete jargi.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kdt@sutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutameénae voi parast Ukskdik millist veterinaarravimit
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Lambad:

Subkutaanne.

Manustada subkutaanselt lammastele alates 3 kwsesanvastavalt jargmisele skeemile:

- Esmane vaktsineerimine: manustada ks 2 ml annus.
- Kordusvaktsineerimine: manustada 12 kuu parasiikbannus.

Veised:
Intramuskulaarne.

Manustada intramuskulaarselt veistele alates 2/knusest naiivsetele loomadele voi alates 3 kuu
vanusest immuunveistele sindinud vasikatele vasjavgmisele skeemile:

- Esmane vaktsineerimine: manustada kaks 4 ml aBao&tlalase vahega.
- Kordusvaktsineerimine: manustada 12 kuu parastiiltkbannus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoadiivajadusel)

Parast kahekordset Gleannustamist ei tekkinud kuwiitbigus 3.6 kirjeldatud korvaltoimeid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingnused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piriangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Manustada voOib ainult veterinaararst.

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omadajsiada, miita, tarnida ja/voi kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerimdaxasliikmesriigi pAdeva asutusega kehtiva



vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevusdadhs olla liikkmesriigi territooriumil véi osal sel
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud
3.12 Keeluajad

0 paeva.

4, IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QI04AA02

Lammastel ja veistel aktiivse immuunsuse stimuieiseks lammaste katarraalse palaviku viiruse
serotuipide 1, 4 ja/vdi 8 vastu, mis on seotudsras sisalduvate serotuitipidega (maksimaalselt 2
serotliibi kombinatsioon).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2 Kalblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2tats
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avafdidiindi.

5.3 Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kilmas 2 ... 8°C).
Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

Hoida originaalpakendis.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PolUpropuleenist varvitu viaal, mis sisaldab 80v3i11200 ml, | tiipi bromobutttlkummist
punnkorgiga, mis on kaetud alumiiniumsulguriga.

Pakendi suurused:
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 80 ml.
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 200 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimitevdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjadiheidra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaégrné@vitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest k@rvaldamise skeamneejerinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/231/001-012

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muugiloa valjastamise kuupaev: 09.01.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE
{Kuu aaaa}

{pp.kk.aaaa}

{pp. kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohtdiau ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary

KUUPAEV



I LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

<Puudub.>



I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarbis on 1 viaal, mis sisaldab 80 ml
Pappkarbis on 1 viaal, mis sisaldab 200 ml

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Syvazul BTV siistesuspensioon

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks milliliiter sisaldab:

[Maksimaalselt kaks erinevat inaktiveeritud lamredsitarraalse palaviku viiruse serotipi]

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotiupTM®R), tivi ALG2006/01 E1, inaktiveeritud
RP*>1

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotitip ™M), tivi BTV-4/SPA-1/2004, inaktiveeritud
RP*>1

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotiiipBvB), tlivi BEL2006/01, inaktiveeritud
RP*>1

* ELISA-ga maaratud suhteline t6husus vordlusvakitsiuhtes, mille efektiivsus on tdestatud
sihtliikidega nakatumise teel.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

80 ml
200 ml

4, LOOMALIIGID

Lambad ja veised.

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lambad: Subkutaanne.
Veised: Intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 paeva.
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 10 tunrk$oh

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas.
Mitte hoida stigavkilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.
Hoida originaalpakendis.

10. MARGE ,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE *

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMAT US KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 m
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal 80 ml
Viaal 200 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Syvazul BTV sustesuspensioon

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks milliliiter sisaldab:
[Maksimaalselt kaks erinevat inaktiveeritud lamredsitarraalse palaviku viiruse serotiupi]

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotiipTVR), tivi ALG2006/01 E1, inaktiveeritud
RP*>1

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotiip®8), tivi BTV-4/SPA-1/2004, inaktiveeritud
RP*>1

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serottitip B/B), tlivi BEL2006/01, inaktiveeritud
RP*>1

* Suhteline tugevus vorreldes vordlusvaktsiiniga.

3. LOOMALIIGID

Lambad ja veised.

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lambad: Subkutaanne.
Veised: Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 paeva.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 10 tunrk$oh

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida sligavkilmas.
Hoida ja transportida kilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.
Hoida originaalpakendis.
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8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Syvazul BTV slstesuspensioon lammastele ja veistele

2. Koostis

Uks milliliiter sisaldab:

Toimeained*:

Lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud vi{l3V) RP**>1

* Maksimaalselt kaks erinevat inaktiveeritud lamiedsatarraalse palaviku viiruse serotlupi:
Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotGuBTM1), tivi ALG2006/01 E1, inaktiveeritud
Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotliB®/-4), tivi BTV-4/SPA-1/2004,

inaktiveeritud

Lammaste katarraalse palaviku viirus, serotlUp®B/8), tivi BEL2006/01, inaktiveeritud

** ELISA-ga madaratud suhteline tdhusus vordlusviakisuhtes, mille efektiivsus on téestatud
sihtliikidega nakatumise teel.

Lopptootes sisalduva tive(de) arv ja tutp/tutbidekalatakse epidemioloogilisele olukorrale
I6pptoote valmistamise ajal ja naidatakse etiketil.

Adjuvandid:

Alumiiniumhtdroksiid (AFY) 2.08 mg
Puhastatud saponiin (Quil-A), paritoQillaja saponaria 0.2 mg
Abiaine:

Tiomersaal 0,1 mg

Roosakasvalge sustesuspensioon on loksutamis@dtehgpmogeniseeritav.

3. Loomaliigid

Lambad ja veised.

4, Naidustused

Lambad:

Lammaste aktiivseks immuniseerimiseks vireemiahéidmiseks ja lammaste katarraalse palaviku
viiruse serotiibi 1 ja/vdi 8 pbhjustatud kliinikshahtude ja kahjustuste vahendamiseks ja/voi
lammaste katarraalse palaviku viiruse serotuttdjystatud kliiniliste n&htude ja kahjustuste
vahendamiseks (maksimaalselt 2 serottitibi komboaii

*Alla valideeritud RT-PCR-i meetodiga 1,32 k@ CIDs¢/ml tuvastatava piiri

Immuunsuse teke: 39 paeva parast esmase vaktsigseemi I6petamist.
Immuunsuse kestus: Uks aasta parast esmase vakitsiisskeemi I6petamist.
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Veised:

Veiste aktiivseks immuniseerimiseks lammaste kasdse palaviku viiruse serotlibi 1 ja/vdi 8
pdhjustatud vireemia* valtimiseks ja/voi lammastggkraalse palaviku viiruse serottubi 4 pdhjustatud
vireemia* vahendamiseks (maksimaalselt 2 serotkiditmbinatsioon).

*Alla valideeritud RT-PCR-i meetodiga 1,32 led CIDs¢/ml tuvastatava piiri

Immuunsuse teke: 21 paeva parast esmase vaktsiseseemi I6petamist.
Immuunsuse kestus: Uks aasta parast esmase vakitsiisskeemi I6petamist.
5. Vastunaidustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kui ravimit kasutatakse teist liiki kodustatud vietsikutel maletsejalistel, keda peetakse
infektsiooniohus olevaks, peab seda tegema etléudbja enne massvaktsineerimist on soovitatav
vaktsiini katsetada vaikesel arvul loomadel. Efektise tase teistel liikidel vBib erineda lammagztel
veistel tdheldatud t6hususest.

Puuduvad andmed vaktsiini kasutamise kohta matksetaaantikehadega lammastel.

Puuduvad andmed BTV4 serotllpi sisaldava vakisiigiutamise kohta maternaalsete antikehadega
veistel.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikide

Ei rakendata

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale mawastasikule:

Juhuslikul ravimi sstimisel iseendale po6rdudsitdmatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolevalt alumiiniumhuddrokstidmersaali v8i saponiinide suhtes ulitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata

Tiinus ja laktatsioon:

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Sigivus:

Vaktsiini ohutust ja efektiivsust ei ole isastegaloomadel kindlaks tehtud. Selle kategooria looghad
tuleks vaktsiini kasutada vaid vastavalt vastutaeanaarsti tehtud kasu ja riski suhte hinnangule
jalvai riiklike padevate asutuste lammaste katdseapalaviku viiruse (BTV) vastase vaktsineerimise
pohimdtete jargi.
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Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse &dt@sutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutarrenee voi parast Ukskoik millist veterinaarravimit
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine:

Parast kahekordset tleannustamist ei tekkinud kuitbigus ,Kdrvaltoimed*” kirjeldatud
kbrvaltoimeid.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused:

Manustada voOib ainult veterinaararst.

lga isik, kes kavatseb toota, importida, omadaisiada, muida, tarnida ja/vli kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerimdaxasliikmesriigi padeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevusads olla liikmesriigi territooriumil véi osal sel
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud

Kokkusobimatus:

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

7. Kdérvaltoimed

Lambad:

Vaga sage

(rohkem kui 1 loomal 1-st ravitudloomast)

- Sustekoha reaktsioon*, stistekoha eruté&nsdlmeke stistekoh&st

- Hupertermié

Harv

(1 kuni 10 loomal 1 00C-st ravitud loomast

- Suistekoha abstsess*

- Abort, perinataalne suremus, enneaegne poegimine

- Apaatia, lamama jaamine, palavik, anoreksia, |édie

Véaga harv

(véahem kui 1 loomal 100C-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjur

- Piimatootmise vdhenemine

- Halvatus, ataksia, pimesus, koordinatsioon

- Kopsupais, dispnoe

- Vatsa atoonia, puhitus

- Ulitundlikkusreaktsiooniti

- Surn

* Enamik paikseid reaktsioone kaob vdi muutub jéaktsiooniks{ 1 cm) enne 70 paeva
maddumist, kuigi jadksdlmed vdivad parast sedadailsi

1. Seotud kerge kuni mddduka stistekoha turseganilbkpdeva pérast manustamist)
2. Valutu, kuni 3,8 cm |abimddduga, 2. kuni 6. pi@érast ja vaheneb progressiivselt aja jooksul.
3. Mitte Ule 2,3 °C 48 tunni jooksul parast vakegrimist.

4. Hupersalivatsiooniga.

Veised:

| Vaga sag
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(rohkem kui 1 loomal 1-st ravitud loomast

- Sustekoha reaktsioon*, stistekoha eruté&nsdlmeke stistekoh&st
- Hupertermié

Harv

(1 kuni 10 loomal 1 00C-st ravitud loomast

- Stistekoha abstsess*

Véaga harv

(v@hem kui 1 loomal 100C-st ravitud loomast, kaaarvatud dksikjuhud

- Abort, perinataalne suremus, enneaegne poegimine

- Apaatia, lamama jadmine, palavik, anoreksiardgda

- Piimatootmise vahenemine

- Halvatus, ataksia, pimesus, koordinatsioonihaire

- Kopsupais, dispnoe

- Vatsa atoonia, puhitus

- Ulitundlikkusreaktsiooniti

- Surr

* Enamik paikseid reaktsioone kaob vdi muutub jaaktsiooniks< 1 cm) enne 30 paeva
moddumist, kuigi jAdksdlmed voivad péarast sedadaiisi

1. Seotud kerge kuni mddduka stistekoha turseganilbkpdeva pérast manustamist)

2. Valutu, kuni 7 cm labim68duga, 2. kuni 6. papéieast ja vaheneb progressiivselt aja jooksul.
3. Mitte Ule 2,3 °C 48 tunni jooksul parast vakésnmist.

4. Hupersalivatsiooniga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldalmi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, midalp k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigdpéhendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjade ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 16pus esitatud kantdkteid voi riiklikku teavitussusteemi: {riikliku
suisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja-meetod

Lambad:

Subkutaanne.

Manustada subkutaanselt lammastele alates 3 kwsesanvastavalt jargmisele skeemile:
- Esmane vaktsineerimine: manustada tks 2 ml annus

- Kordusvaktsineerimine: manustada 12 kuu parasiikbannus.

Veised:

Intramuskulaarne.

Manustada intramuskulaarselt veistele alates 2/knusest naiivsetele loomadele voi alates 3 kuu
vanusest immuunveistele sundinud vasikatele valstavgmisele skeemile:

- Esmane vaktsineerimine: manustada kaks 4 ml aBau&talase vahega
- Kordusvaktsineerimine: manustada 12 kuu parastiitkbannus.

9. Soovitused 8ige manustamise osas

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

10. Keeluajad
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0 paeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kilmas (2 °C...8 °C).

Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

Hoida originaalpakendis.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kélblikkgsaenis on margitud karbil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avafdidiindi.

12. Erinbuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjadiheidra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaggrhé@vitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest k@rvaldamise skeamneejerinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Klsige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hatdakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muaugiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/18/231/001-012
Pakendi suurused:

Pappkarp 1 viaaliga, milles on 80 ml.
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 200 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohtdiahu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).
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16. Kontaktandmed

Milgiloa hoidja:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISPAANIA

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

HISPAANIA

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vOimalikesvkfioimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard @syva

Peny0auka bnarapust

OAPMA CHUC OO0/

yi. " Homoduuep 'eopru, Koros" N°1, er.3
am.S.

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

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

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E)\AGda

Kohalik esindaja

CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYTIOAH
TnA: +30 210 9851200

Kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest

teatamiseks:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

KREEKA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Kohalik esindaja:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest

teatamiseks:
Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

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

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.cor

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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