ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvazul BTV suspensie injectabila pentru oi si bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substante active*:
Virus inactivat al bolii limbii albastre (BTV) RP** >1

* Maximum doua serotipuri diferite de virus inactivat al bolii limbii albastre:

Virusul bolii limbii albastre, serotip 1 (BTV-1), tulpina ALG2006/01 E1, inactivat
Virusul bolii limbii albastre, serotip 4 (BTV-4), tulpina BTV-4/SPA-1/2004, inactivat
Virusul bolii limbii albastre, serotip 8 (BTV-8), tulpina BEL2006/01, inactivat

** Potenta relativa masurata prin testul ELISA in raport cu un vaccin de referintd a carui eficacitate a
fost demonstrata prin administrare la speciile tinta.

Numarul si tipul(tipurile) tulpinilor incluse in produsul final vor fi adaptate la situatia epidemiologica

curenta la momentul stabilirii formulei produsului final si vor fi indicate pe eticheta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (AI*)

Saponina purificata (Quil-A) din Quillaja saponaria

Excipienti:

2,08 mg
0,2 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Thiomersal

0,1 mg

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidrogen fosfat disodic anhidru

Clorura de sodiu

Agent antispumant siliconic

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare roz-alba usor omogenizata prin agitare.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Oi si bovine.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta




Oi:
Pentru imunizarea activa a oilor pentru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice si a
leziunilor cauzate de serotipurile 1 si/sau 8§ ale virusului bolii limbii albastre si/sau pentru reducerea

viremiei* si a semnelor clinice si a leziunilor cauzate de serotipul 4 al virusului bolii limbii albastre
(combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1,32 logio TCIDso/ml

Instalarea imunitatii: 39 de zile dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii: un an dupd incheierea schemei de vaccinare primara.

Bovine:
Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru prevenirea viremiei* cauzate de serotipurile 1 si/sau 8 ale

virusului bolii limbii albastre si/sau pentru reducerea viremiei* cauzate de serotipul 4 al virusului bolii
limbii albastre (combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1,32 logio TCIDso/ml

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii: un an dupd incheierea schemei de vaccinare primara.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

In cazul in care se utilizeaza la alte specii de rumegétoare domestice sau salbatice considerate cu risc
de infectie, utilizarea sa la aceste specii trebuie sa fie facutd cu atentie si se recomanda sa se testeze
vaccinul pe un numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat la oi si bovine.

Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea vaccinului la oi cu anticorpi derivati maternal.

Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea vaccinului care contine seroptipul BTV4 la bovine cu
anticorpi derivati maternal.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la hidroxid de aluminiu, thiomersal sau saponine trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

- Reactie la locul injectiei®, eritem la locul
injectiei® *, nodul la locul injectiei® *
- Hipertermie®

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

- Abces la locul injectiei*

- Avort, mortalitate perinatala, parturitie
prematura

- Apatie, pozitie culcata, febra, anorexie,
letargie

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

- Scéadere a productiei de lapte

- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare
- Congestie pulmonara, dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Reactie de hipersensibilitate*

- Deces

* Majoritatea reactiilor locale dispar sau devin reziduale (<1 cm) inainte de 70 de zile, desi nodulii

reziduali pot persista si dupa acel interval.

1. Asociat cu edem usor pana la moderat la locul injectarii (de la 1 la 6 zile dupd administrare)

2. Nedureros, cu diametrul de pana la 3,8 cm, dupa 2 pana la 6 zile si se diminueaza progresiv in timp.

3. Nu depaseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de ore dupa vaccinare.

4. Cu hipersalivatie.

Bovine

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

- Reactie la locul injectiei*, eritem la locul
injectiei® *, nodul la locul injectiei® *
- Hipertermie®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Rare - Abces la locul injectiei*

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale

tratate):

Foarte rare - Avort, mortalitate perinatala, parturitie

prematurd

- Apatie, pozitie culcata, febra, anorexie,
letargie

- Scadere a productiei de lapte

- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare

- Congestie pulmonarad, dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Reactie de hipersensibilitate*

- Deces

* Majoritatea reactiilor locale dispar sau devin reziduale (< 1 cm) inainte de 30 de zile, desi nodulii
reziduali pot persista si dupa acel interval.

1. Asociat cu edem usor pana la moderat la locul injectarii (de la 1 la 6 zile dupad administrare).

2. Nedureros, cu diametrul de pana la 7 cm, dupé 2 pana la 6 zile si se diminueaza progresiv in timp.
3. Nu depaseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de ore dupa vaccinare.

4. Cu hipersalivatie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi
prospectul.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea vaccinului la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale, vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de
medicul veterinar responsabil si / sau Autoritétile Nationale Competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului bolii limbii albastre (BTV).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

A se agita bine inainte de utilizare.

Oi:

Administrare subcutanata.

A se administra subcutanat la oi incepand cu varsta de 3 luni, conform urméatoarei scheme:

- Vaccinare primara: administrati o doza unica de 2 ml.
- Revaccinare: administrati o doza de 2 ml dupa 12 luni.

Bovine:
Utilizare intramusculara.

Administrati intramuscular la bovine incepand cu varsta de 2 luni la animalele naive sau incepand cu
varsta de 3 luni la viteii nascuti la vitele imune, conform schemei urmatoare:

- Vaccinare primara: administrati doud doze de 4 ml la interval de 3 saptdmani.
- Revaccinare: administrati o doza de 4 ml dupa 12 luni.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au manifestat alte reactii n afara celor descrise la pct. 3.6, dupa administrarea unei supradoze
duble.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in



domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI04AA02

Pentru a stimula imunitatea activa a ovinelor si bovinelor Impotriva serotipurilor virusului bolii limbii
albastre 1, 4 si/sau 8 cu referire la cele continute in vaccin (combinatie de maxim 2 serotipuri).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polipropilena contindnd 80 ml sau 200 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I,
sigilat cu capac din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 80 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 200 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/231/001-012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/01/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

{ZZ/L1L/AAAA}

{ZZ luna AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind produsele_(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon de 80 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 200 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvazul BTV suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

[Maximum doua serotipuri diferite de virus al bolii limbii albastre inactivate]
Virusul bolii limbii albastre,  serotip 1 (BTV-1), tulpina ALG2006/01 E1, inactivat PR*>1

Virusul bolii limbii albastre,  serotip 4 (BTV-4), tulpina BTV-4/SPA-1/2004, inactivat PR* > 1
Virusul bolii limbii albastre,  serotip 8 (BTV-8), tulpina BEL2006/01, inactivat PR*>1

* Potenta relativd masurata prin testul ELISA 1n raport cu un vaccin de referintd a carui eficacitate a
fost demonstrata prin administrare la speciile tinta.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80 ml
200 ml

4.  SPECII TINTA

Oi si bovine.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Oi: Administrare subcutanata.
Bovine: Utilizare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza 1n interval de 10 ore.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta la frigider.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 80 ml
Flacon de 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvazul BTV suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
[Maximum doua serotipuri diferite de virus al bolii limbii albastre inactivate]

Virusul bolii limbii albastre, serotip 1 (BTV-1), tulpina ALG2006/01 El, inactivat PR* >1
Virusul bolii limbii albastre, serotip 4 (BTV-4), tulpina SPA-1/2004, inactivat PR* >1
Virusul bolii limbii albastre, serotip 8 (BTV-8), tulpina SPA2006/01, inactivat PR* >1

* Potenta relativa in comparatie cu un vaccin de referinta.

3.  SPECII TINTA

Oi si bovine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Oi: Administrare subcutanata.
Bovine: Utilizare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

A se pastra si transporta la frigider.
A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B .PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Syvazul BTV suspensie injectabila pentru oi si bovine

A Compozitie
Fiecare ml contine:
Substante active*:
Virus inactivat al bolii limbii albastre (BTV) PR** >1

* Maximum doua serotipuri diferite de virus inactivat al bolii limbii albastre:

Virusul bolii limbii albastre, serotip 1 (BTV-1), tulpina ALG2006/01 E1, inactivat
Virusul bolii limbii albastre, serotip 4 (BTV-4), tulpina BTV-4/SPA-1/2004, inactivat
Virusul bolii limbii albastre, serotip 8 (BTV-8), tulpina BEL2006/01, inactivat

** Potenta relativa masurata prin testul ELISA in raport cu un vaccin de referintd a carui eficacitate a
fost demonstrata prin administrare la speciile tinta.

Numarul si tipul(tipurile) tulpinii incluse in produsul final vor fi adaptate la situatia epidemiologica
actuala la momentul stabilirii formulei produsului final si vor fi indicate pe eticheta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (AI*) 2,08 mg
Saponina purificata (Quil-A) din Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipient:

Thiomersal 0,1 mg

Suspensie de culoare roz-alba injectabild usor omogenizata prin agitare.

3. Specii tinta

Oi si bovine.

4. Indicatii de utilizare

Oi:

Pentru imunizarea activa a oilor pentru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor si a leziunilor

clinice cauzate de serotipurile 1 si/sau 8 ale virusului bolii limbii albastre si/sau pentru reducerea

viremiei* si a semnelor si leziunilor clinice cauzate de serotipul 4 al virusului bolii limbii albastre
(combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1,32 logio TCIDso/ml

Instalarea imunitatii: 39 de zile dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Instalarea imunitatii: un an dupa incheierea schemei de vaccinare primara.

Bovine:
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Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru prevenirea viremiei* cauzata de serotipurile 1 si/sau 8 ale
virusului bolii limbii albastre si/sau pentru reducerea viremiei* cauzate de serotipul 4 al virusului bolii
limbii albastre (combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1,32 logio TCIDso/ml

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Instalarea imunitatii: un an dupa incheierea schemei de vaccinare primara.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

In cazul in care se utilizeaza la alte specii de rumegatoare domestice sau sédlbatice considerate cu risc
de infectie, utilizarea sa la aceste specii trebuie sa fie facutad cu atentie si se recomanda si se testeze
vaccinul pe un numar mic de animale Tnainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat la oi si bovine.

Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea vaccinului la oi cu anticorpi derivati maternal.

Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea vaccinului care contine seroptipul BTV4 la bovine cu
anticorpi derivati maternal.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la hodroxid de aluminiu, tiomersal sau saponine trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea vaccinului la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil si / sau Autoritatile Nationale Competente cu privire la politicile de

vaccinare actuale Impotriva virusului bolii limbii albastre (BTV).
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi astfel luata de la caz la caz.

Supradozare:

Nu s-au manifestat alte reactii in afara celor descrise la pct. ,,Evenimente adverse”, dupa administrarea
unei supradoze duble.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra sub control sau supraveghere veterinara.

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sdu sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

- Reactie la locul injectiei*, eritem la locul injectiei® *, nodul la locul injectiei® *
- Hipertermie®

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

- Abces la locul injectiei*
- Avort, mortalitate perinatald, parturitie prematura
- Apatie, pozitie culcata, febra, anorexie, letargie

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Scadere a productiei de lapte

- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare
- Congestie pulmonara, dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Reactie de hipersensibilitate*

- Deces

* Majoritatea reactiilor locale dispar sau devin reziduale (<1 cm) inainte de 70 de zile, desi nodulii
reziduali pot persista si dupa acel interval.

1. Asociat cu edem usor pana la moderat la locul injectarii (de la 1 la 6 zile dupd administrare).

2. Nedureros, cu diametrul de pana la 3,8 cm, dupa 2 pana la 6 zile si se diminueaza progresiv in timp.
3. Nu depaseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de ore dupa vaccinare.

4. Cu hipersalivatie.

Bovine:
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Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

- Reactie la locul injectiei*, eritem la locul injectiei® *, nodul la locul injectiei® *
- Hipertermie®

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

- Abces la locul injectiei*

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Avort, mortalitate perinatald, parturitie prematura
- Apatie, pozitie culcata, febra, anorexie, letargie
- Scadere a productiei de lapte
- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare
- Congestie pulmonard, dispnee
- Atonia rumenului, balonare
- Reactie de hipersensibilitate*
- Deces
* Majoritatea reactiilor locale dispar sau devin reziduale (< 1 cm) inainte de 30 de zile, desi nodulii
reziduali pot persista si dupa acel interval.
1. Asociat cu edem usor pana la moderat la locul injectarii (de la 1 la 6 zile dupd administrare)
2. Nedureros, cu diametrul de pana la 7 cm, dupé 2 pana la 6 zile si se diminueaza progresiv in timp.
3. Nu depaseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de ore dupa vaccinare.
4. Cu hipersalivatie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

0Oi:

Administrare subcutanata.

A se administra subcutanat la oi incepand cu varsta de 3 luni, conform urmétoarei scheme:
- Vaccinare primara: administrati o singura doza de 2 ml

- Revaccinare: administrati o doza de 2 ml dupa 12 luni.

Bovine:

Utilizare intramusculara.

Administrati intramuscular la bovine incepand cu varsta de 2 luni la animalele naive sau Incepéand cu
varsta de 3 luni la viteii nascuti la vitele imune, conform schemei urmatoare:

- Vaccinare primara: administrati doud doze de 4 ml la interval de 3 saptdmani
- Revaccinare: administrati o doza de 4 ml dupa 12 luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se agita bine Tnainte de utilizare.
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/18/231/001-012
Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 80 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 200 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}
({ZZ/LL/AAAA}
{ZZ luna AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Reprezentanti locali si date de contact pentru

Lietuva
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tél/Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva.es

Penybauka bnarapust
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Reprezentanti locali si date de contact pentru

Magyarorszag
Reprezentant local:

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Reprezentanti locali si date de contact pentru

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
UNGARIA

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Reprezentant local:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Oldesloe defect
Tel: +494531 805 111

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
GERMANIA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Norge
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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E\rada

Reprezentant local

CEVA s-a razbunat pe X s-a nascut pe sfoara
E6vapyov Maxapiov 34

EL-16341 HAIOYTIOAH

TnA: +302109851200

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16.341
Llioupoli

GRECIA

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Reprezentanti locali si date de contact pentru

Osterreich

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24.009 LEON

SPANIA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France
Reprezentant local:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Reprezentant local:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, na 16 — 11a piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratoires Biové
Tél: +33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Romania
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland
Reprezentanti locali si date de contact pentru

Slovenija
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANITA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Reprezentant local:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Virbac s.r.l.

Prin Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Reprezentanti locali si date de contact pentru
raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24.009 LEON

SPANIA

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Latvija
Reprezentanti locali si date de contact pentru

United Kingdom (Northern Ireland)
Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24.009 LEON

SPANIA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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