BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV injektionsvitska, suspension for far och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
En av foljande inaktiverade stammar mot
blatungevirus.

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 1, stam
BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam
BTV-8/BEL2006/02

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4, stam
SPA-1/2004

n.a. = Ej relevant.

Dos om 2 ml innehaller
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
for far;

BTV-1, BTV-8 for
nétkreatur):

RP*>1
RP*>1

RP*>0,8

Dos om 4 ml
innehaller
(BTV-4 for
notkreatur):

n.a.

RP*>0,8

*Relativ Potens genom att ett muspotenstest jamfordes med ett referensvaccin, som var effektiv till

far och/eller notkreatur.

Typ av stam i den finala produkten anpassas efter raidande epidemiologiska situation vid
formulering av slutprodukten och kommer att framgé pa etiketten. Ocksa djurslag kommer att

framga pé etiketten.
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (AI*")
Saponin Quil-A (Quillaja saponaria)

Hjilpimnen:

4 mg
0,4 mg

8 mg
0,8 mg

Kvalitativ sammansittning av
hjidlpimnen och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om informationen
behovs for korrekt administrering av liikemedlet

Dos om 2 ml innehéller
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
for far;

BTV-1, BTV-8 for

Dos om 4 ml
innehaller
(BTV-4 for notkreatur)

notkreatur)
Tiomersal 0,2 mg 0,4 mg
Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Naturvit eller rosa vatska.




3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Fér och notkreatur

3.2 Indikationer for varje djurslag

Far:
For aktiv immunisering av far frdn 6 veckors alder, for att forebygga* viremi orsakad av
blatungevirus, serotyper 1 och 8.

For aktiv immunisering av far frén 6 veckors alder, for att minska* viremi orsakad av blatungevirus,
serotyp 4.

*Under detektionsnivan <3,9 logjo genomkopior/ml med en validerad RT-qPCR-metod, som indikerar
att det inte finns viralt RNA.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 1 &r efter grundvaccinationen.

Notkreatur:
For aktiv immunisering av notkreatur fran 12 veckors alder, for att forebygga** viremi orsakad av
blatungevirus, serotyper 1, 4 och 8.

**Under detektionsnivan <3,4 logio genomkopior/ml med en validerad RT-qPCR-metod, som
indikerar att det inte finns viralt RNA.

Immunitetens inséttande: Blatungevirus, serotyp 1: 15 dagar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 8: 25 dagar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 4: 14 dagar efter
grundvaccinationen

Immunitetens varaktighet: Blatungevirus, serotyp 1: 1 ar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 8: 1 ar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 4: 6 manader efter
grundvaccinationen

Seroneutraliserande antikroppar mot BTV-1 har pavisats vilket indikerar skydd i upp till 21 ménader
efter grundvaccination.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Information saknas for anvindning av detta vaccin pa seropositiva djur eller pa djur med kvarstadende
maternella antikroppar.



Om vaccinet anvénds till andra domesticerade eller vilda idisslare som riskerar att bli infekterade,
skall sérskild forsiktighet iakttagas. Det rekommenderas att fore massvaccination testa vaccinet pa en
mindre grupp djur. Vaccinets effekt pa andra djurslag kan variera fran den effekt som observeras pa
fér och notkreatur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Far:
Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad p4 injektionsstillet®
Noduler pa injektionsstillet’

'Overgaende, inte dverstiger 1,6 °C, under de forsta 48 timmarna efter vaccinationen.

*Diffus svullnad, som inte kvarstar mer 4n 7 dagar.

*Palperbar granulom, hogst 60 cm? i storlek som minskar med tiden, men kan kvarsté i mer &n 50
dagar.

Notkreatur (administrering av en dos om 2 ml):

Mycket vanliga Reaktion p4 injektionsstillet'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Okning av kroppstemperaturen?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

"Lokala reaktioner pa upp till 5 cm i diameter var mycket vanliga medan reaktioner pa mer &n 5 cm i
diameter var vanliga. Dessa reaktioner gick 6ver inom hogst 25 dagar. Lokala reaktioner kan 6ka
nagot efter den andra dosen och da vara upp till 15 dagar.

*Overgéende dkning som inte dversteg 2,7 °C observerades under 48 timmar efter vaccinationen.

Notkreatur (administrering av en dos om 4 ml):

Mycket vanliga Reaktion pé inj ektionsstillet'
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Okning av kroppstemperaturen®

'Upp till 6 cm i diameter, som gick dver inom hdgst 8 dagar.
2Overgé’lende, som inte oversteg 2,7 °C observerades under 48 timmar efter vaccinationen med en
maximal varaktighet pa 2 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driéktighet:
Kan anvéndas under dréktighet.

Laktation:
Information om sidkerheten hos lakterande far saknas. Kan anvéandas hos lakterande notkreatur.

Fertilitet:

Sédkerhet och effekt har inte utvérderats dé detta lakemedel anvénds pa avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvindas till denna kategori djur efter en nytta/riskbedomning gjord av ansvarig veterinér eller
av nationell myndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ndgot annat ldkemedel
méste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvig och dosering

Far:

Subkutan anvindning.

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 2 ml enligt foljande vaccinationsschema:

-Forsta dosen: fran 6 veckors alder.
-Andra dosen: 3 veckor senare.

Revaccinationsschema:
For immunisering mot serotyper 1 och 8: ge en dos med 2 ml, varje ar.
For immunisering mot serotyp 4: ge tva doser med 2 ml med tre veckors mellanrum, varje ar.

Notkreatur:
Intramuskulér anvéndning.

For immunisering mot serotyper 1 och &:

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 2 ml enligt f6ljande vaccinationsschema:
-Forsta dosen: fran 12 veckors alder.

-Andra dosen: 3 veckor senare.

Revaccinationsschema:
For immunisering mot serotyp 1: ge en dos med 2 ml, varje ar.
For immunisering mot serotyp 8: ge tvd doser med 2 ml med tre veckors mellanrum, varje ar.

FOr immunisering mot serotyp 4:

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 4 ml enligt foljande vaccinationsschema:
-Forsta dosen: fran 12 veckors alder.

-Andra dosen: 3 veckor senare.




Revaccinationsschema:
Ge tva doser med 4 ml med tre veckors mellanrum, var 6:¢ manad.

Administrering (far och nétkreatur):

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka forsiktigt omedelbart fore administrering.

Undvik att bubblor bildas da de kan irritera pa injektionsstillet.

Hela innehaéllet i flaskan skall anvéindas omedelbart efter ppnande och under en och samma
vaccinationsomgang.

For att undvika kontaminering av vaccinet, rekommenderas att anvénda ett multivaccinationssystem
nér storre dosforpackningar anvéands.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Far:

Efter administrering av en dubbel 6verdos (4 ml), kan samma reaktioner forekomma som efter en
normal dos, men lokala reaktioner pa injektionsstéllet kan kvarsta en ldngre tid (men inte mer &n 9
dagar) eller som palperbara noduler (subkutana granulom som kan kvarstd mer dn 63 dagar).

Notkreatur:

En 6vergéende 6kning i rektal temperatur som inte dverstiger 2 °C kan forekomma hos 10 % av djuren
under 24 timmar efter administrering av en dubbel 6verdos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvidnda detta

lakemedel ska samrdda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande

vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02AA08

For stimulering av aktiv immunitet mot blatungevirus for vaccinets serotyper hos far och nétkreatur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 1 ar (blatungevirus, serotyp 1 och 8) eller 18 manader
(blatungevirus, serotyp 4).



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvénd omedelbart.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20, 100 eller 240 ml injektionsflaskor av plast (hdgdensitetspolyetylen, HDPE) med gummipropp
(klorobutylelastomer) och aluminiumhétta.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 flaska med 10 doser om 2 ml eller 5 doser om 4 ml (20 ml).
Kartong innehéllande 1 flaska med 50 doser om 2 ml eller 25 doser om 4 ml (100 ml).
Kartong innehallande 1 flaska med 120 doser om 2 ml eller 60 doser om 4 ml (240 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/207/001-009

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 25/04/2017.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.



BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG BTV-1 for far och notkreatur

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehaller:
Inaktiverat BTV, serotyp 1.

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 4. DJURSLAG

Far och notkreatur.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning (fér), intramuskulér anvandning (ndtkreatur).

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG BTV-4 for far och notkreatur

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension for far och notkreatur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml (fér) eller 4 ml (notkreatur) innehéller:
Inaktiverat BTV, serotyp 4.

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml (10 doser for fér, 5 doser for notkreatur)
100 ml (50 doser for far, 25 doser for notkreatur)
240 ml (120 doser for far, 60 doser for notkreatur)

| 4. DJURSLAG

Far och notkreatur.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning (fér), intramuskulér anvandning (ndtkreatur).

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG BTV-8 for far och notkreatur

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension for far och notkreatur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehaller:
Inaktiverat BTV, serotyp 8.

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 4. DJURSLAG

Far och notkreatur.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning (far), intramuskuldr anvéndning (notkreatur).

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flasketikett 100 ml och 240 ml (BTV-1 for far och noétkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehaller:
Inaktiverat BTV, serotyp 1.

100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

3.  DJURSLAG

Far och notkreatur

(

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning (far), intramuskuldr anvéndning (notkreatur).
Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.
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8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flasketikett 100 ml och 240 ml (BTV-4 for far och notkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml (fér) eller 4 ml (nétkreatur) innehaller:
Inaktiverat BTV, serotyp 4.

100 ml (50 doser for far, 25 doser for nétkreatur)
240 ml (120 doser for far, 60 doser for notkreatur)

3.  DJURSLAG

Far och notkreatur

(

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning (fér), intramuskulédr anvandning (ndtkreatur).
Las bipacksedeln fore anvdndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.
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8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flasketikett 100 ml och 240 ml (BTV-8 for far och nétkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV Injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehéller:
Inaktiverat BTV, serotyp 8.

100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

3.  DJURSLAG

Far och notkreatur

(

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning (far), intramuskuldr anvéndning (notkreatur).
Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.
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8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 20 ml (BTV-1 for far och nétkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV

e o ({

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Inaktiverat BTV, serotyp 1.

20 ml (10 doser)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 20 ml (BTV-4 for far och nétkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV

(

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Inaktiverat BTV, serotyp 4.

20 ml (10 doser for far, 5 doser for nétkreatur)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anviandas omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 20 ml (BTV-8 for far och nétkreatur)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac BTV

(

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Inaktiverat BTV, serotyp 8.

20 ml (10 doser)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anviandas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Zulvac BTV injektionsvitska, suspension for far och notkreatur

2. Sammansiittning

Aktiva substanser:
En av f6ljande inaktiverade stammar mot
blatungevirus

Inaktiverat bldtungevirus, serotyp 1, stam
BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam
BTV-8/BEL2006/02

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4, stam
SPA-1/2004

n.a. = Ej relevant.

Dos om 2 ml innehaller
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
for far;

BTV-1, BTV-8 for
notkreatur)

RP*>1
RP*>1

RP*>0,8

Dos om 4 ml
innehaller
(BTV-4 {or notkreatur)

n.a.
n.a.

RP*>0,8

*Relativ Potens genom att ett muspotenstest jamfordes med ett referensvaccin, som var effektiv till

far och/eller notkreatur.

Typ av stam i den finala produkten anpassas efter rdidande epidemiologiska situation vid
formulering av slutprodukten och kommer att framga pa etiketten. Ocksé djurslag kommer att

framga pé etiketten.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI*")

Saponin Quil-A (Quillaja saponaria)

Hjilpimnen:
Tiomersal

Naturvit eller rosa vitska

3. Djurslag

Far och notkreatur.

4. Anvindningsomraden

Far:

4 mg
0,4 mg

0,2 mg

8 mg
0,8 mg

0,4 mg

For aktiv immunisering av far frdn 6 veckors alder, for att forebygga* viremi orsakad av

blatungevirus, serotyper 1 och 8.
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For aktiv immunisering av fér frén 6 veckors alder, for att minska* viremi orsakad av blatungevirus,
serotyp 4.

*Under detektionsnivan <3,9 log;o genomkopior/ml med en validerad RT-qPCR-metod, som indikerar
att det inte finns viralt RNA.

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 1 &r efter grundvaccinationen.

Notkreatur:
For aktiv immunisering av notkreatur fran 12 veckors alder, for att forebygga™** viremi orsakad av
blatungevirus, serotyper 1, 4 och 8.

**Under detektionsnivan <3,4 logio genomkopior/ml med en validerad RT-qPCR-metod, som
indikerar att det inte finns viralt RNA.

Immunitetens inséttande: Blatungevirus, serotyp 1: 15 dagar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 8: 25 dagar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 4: 14 dagar efter
grundvaccinationen

Immunitetens varaktighet: Blatungevirus, serotyp 1: 1 ar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 8: 1 ar efter
grundvaccinationen.
Blatungevirus, serotyp 4: 6 manader efter
grundvaccinationen

Seroneutraliserande antikroppar mot BT V-1 har pavisats vilket indikerar skydd i upp till 21 mé&nader
efter grundvaccination.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Information saknas for anvdndning av detta vaccin pé seropositiva djur eller pa djur med kvarstaende
maternella antikroppar.

Om vaccinet anvéands till andra domesticerade eller vilda idisslare som riskerar att bli infekterade,
skall sdrskild forsiktighet iakttagas. Det rekommenderas att fére massvaccination testa vaccinet pa en
mindre grupp djur. Vaccinets effekt pa andra djurslag kan variera fran den effekt som observeras pa
fér.

Driktighet:
Kan anvindas under dréktighet.

Digivning:
Information om sdkerheten hos digivande far saknas. Kan anvéndas hos digivande notkreatur.
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Fertilitet:

Sdkerhet och effekt har inte utvarderats da detta vaccin anvénds pa avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvindas till denna kategori djur efter en nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterindr eller
av nationell myndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot blétungevirus (BTV).

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ndgot annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall..

Overdosering:

Far:

Efter administrering av en dubbel 6verdos(4 ml), kan samma reaktioner forekomma som efter en
normal dos, men lokala reaktioner pa injektionsstéllet kan kvarsta en lédngre tid (men inte mer &n 9
dagar) eller som palperbara noduler (subkutana granulom som kan kvarsta i mer dn 63 dagar).

Notkreatur:
En 6vergdende 6kning i rektal temperatur som inte overstiger 2 °C kan forekomma hos 10 % av djuren
under 24 timmar efter administrering av en dubbel 6verdos.

Séarskilda begrinsningar fér anvindning och sérskilda anvindningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, distribuera, silja, tillhandahalla och anvédnda detta

lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara férbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med nagot annat l&kemedel.

7. Biverkningar

Far:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Okning av kroppstemperaturen'

Svullnad pa injektionsstillet®

Noduler pa injektionsstillet®

1(")Vergélende, inte overstiger 1,6 °C, under de forsta 48 timmarna efter vaccinationen.

*Diffus svullnad, som inte kvarstar mer &n 7 dagar.

3Palperbar granulom, hdgst 60 cm? i storlek som minskar med tiden, men kan kvarsta i mer &n 50
dagar.

Notkreatur (administrering av en dos om 2 ml):

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Reaktion p4 injektionsstillet'

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Okning av kroppstemperaturen’

"Lokala reaktioner pa upp till 5 cm i diameter var mycket vanliga medan reaktioner pa mer &n 5 cm i
diameter var vanliga. Dessa reaktioner gick over inom hogst 25 dagar. Lokala reaktioner kan 6ka
nagot efter den andra dosen och da vara upp till 15 dagar.

*Overgaende dkning som inte dversteg 2,7 °C observerades under 48 timmar efter vaccinationen.
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Notkreatur (administrering av en dos om 4 ml):

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Lokala reaktioner pa injektionsstillet'
Okning av kroppstemperaturen’

"Upp till 6 cm i diameter, som gick dver inom hogst 8 dagar.
?Overgéende, som inte versteg 2,7 °C observerades under 48 timmar efter vaccinationen med en
maximal varaktighet pa 2 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsédljning
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem. {detaljer for nationellt systemj}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig
Far:

Subkutan anvdndning.

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 2 ml enligt f6ljande vaccinationsschema:

Forsta dosen: fran 6 veckors alder.
Andra dosen: 3 veckor senare.

Revaccinationsschema:
For immunisering mot serotyper 1 och 8: ge en dos med 2 ml, varje ar.
For immunisering mot serotyper 4: ge tva doser med 2 ml med tre veckors mellanrum, varje ar.

Notkreatur:
Intramuskulér anvéndning.

For immunisering mot serotyper 1 och &:

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 2 ml enligt foljande vaccinationsschema:
Forsta dosen: fran 12 veckors alder.

Andra dosen: 3 veckor senare.

Revaccinationsschema:
For immunisering mot serotyp 1: ge en dos med 2 ml, varje ar.
For immunisering mot serotyp 8: ge tva doser med 2 ml med tre veckors mellanrum, varje ar.

FoOr immunisering mot serotyp 4:

Grundvaccination:

Administrera tva doser pa 4 ml enligt foljande vaccinationsschema:
Forsta dosen: fran 12 veckors alder.

Andra dosen: 3 veckor senare.
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Revaccinationsschema:
Ge tva doser med 4 ml med tre veckors mellanrum, var 6:e manad.

9. RAd om korrekt administrering

Anvind sedvanlig aseptisk teknik. Skaka forsiktigt omedelbart fore administrering.

Undvik att bubblor bildas da de kan irritera pa injektionsstillet.

Hela innehéllet i flaskan skall anvindas omedelbart efter 6ppnande och under en och samma
vaccinationsomgang.

For att undvika kontaminering av vaccinet, rekommenderas att anvénda ett multivaccinationssystem
nér storre dosforpackningar anvands.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gangen:: anvéindas omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/207/001-009

Kartong innehéllande 1 flaska med 10 doser om 2 ml eller 5 doser om 4 ml (20 ml).
Kartong innehéllande 1 flaska med 50 doser om 2 ml eller 25 doser om 4 ml (100 ml).
Kartong innehéllande 1 flaska med 120 doser om 2 ml eller 60 doser om 4 ml (240 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast indrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande f6r férséljning:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

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

EALGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

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
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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
PVSupportlreland@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. Ovrig information

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

For stimulering av aktiv immunitet mot blatungevirus for vaccinets serotyper hos far och notkreatur.
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