ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspension inyectable para ovino y bovino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 3 (BTV-3), cepa BTV-3/NET2023, > 1072 CCIDso*

*DICCso: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular, determinada antes de la inactivacion

Adyuvantes:

Hidréxido de aluminio (Al*+) 2,08 mg
Saponina purificada (Quil-A) de Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y Composicion cuantitativa, si dicha

otros componentes informacidn es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario
Tiomersal 0,1 mg

Cloruro de potasio

Dihidrdgeno fosfato de potasio

Hidroégeno fosfato disédico anhidro

Cloruro de sodio

Antiespumante de silicona

Agua para preparaciones inyectables

Suspensidn rosacea-blanquecina facilmente homogeneizable por agitacion.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Ovino y bovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Ovino:

Para la inmunizacion activa de ovino para reducir la viremia, la mortalidad, los signos clinicos y las
lesiones causadas por el serotipo 3 del virus de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.
La duracion de la inmunidad no se ha establecido.

Bovino:

Para la inmunizacion activa de bovino para reducir la viremia causada por el serotipo 3 del virus de la
lengua azul.



Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.

La duracion de la inmunidad no se ha establecido.

3.3 Contraindicaciones
Ninguna.

3.4 Advertencias especiales
Vacunar Gnicamente animales sanos.

No se dispone de informacion sobre el uso de la vacuna en ovino y bovino con anticuerpos de origen
materno.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al hidroxido de aluminio, el tiomersal o las saponinas
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Qvino:
Muy frecuentes - Reaccion en el lugar de la inyeccion*, eritema
(>1 animal por cada 10 animales tratados): en el lugar de la inyeccion®*, edema en el
lugar de la inyecciont*, nédulo en el lugar de
la inyeccion®*
- Elevacioén de temperatura®
Raros - Absceso en el lugar de la inyeccion*
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales | - Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro
tratados): - Apatia, postracion, anorexia, letargia
Muy raros - Reduccion de la produccion de leche
(<1 animal por cada 10 000 animales - Parélisis, ataxia, ceguera, incoordinacion
tratados, - Congestion pulmonar, disnea
incluidos informes aislados): - Atonia ruminal, meteorismo, hipersalivacion®
- Reaccion de hipersensibilidad*
- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparecen o se vuelven residuales (<1 cm) antes de los 70
dias, aunque los nddulos residuales pueden persistir después de ese tiempo.
1. Leve a moderado, de 1 a 6 dias después de la administracion.



2. Indoloro, hasta 3,8 cm de diametro, después de 2 a 6 dias y disminuye progresivamente con el
tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas después de la vacunacion.

4. Hipersalivacién puede ocurrir con reacciones de hipersensibilidad.

Bovino:
Muy frecuentes - Reaccion en el lugar de la inyeccion*, eritema
(>1 animal por cada 10 animales tratados): en el lugar de la inyeccion'*, edema en el
lugar de la inyecciont*, nédulo en el lugar de
la inyeccion®*
- Elevacién de temperatura®
Raros - Absceso en el lugar de la inyeccion*
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales | - Reduccidn de la produccion de leche
tratados): - Anorexia
Muy raros - Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro
(<1 animal por cada 10 000 animales - Apatia, postracion, letargia
tratados, - Recuento alto de células somaticas
incluidos informes aislados): - Pardlisis, ataxia, ceguera, incoordinacion
- Congestion-pulmonar, disnea
- Atonia ruminal, meteorismo, hipersalivacion*
- Reaccion de hipersensibilidad*
- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparecen o se vuelven residuales (<1 cm) antes de 30 dias,
aunque los nddulos residuales pueden persistir después de ese tiempo.

1. Leve a moderado, de 1 a 6 dias después de la administracion.

2. Indoloro, hasta 7 cm de didmetro, después de 2 a 6 dias y disminuye progresivamente con el tiempo.
3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas después de la vacunacion.

4. Hipersalivacion puede ocurrir con reacciones de hipersensibilidad.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
Fertilidad:

La seguridad y la eficacia de la vacuna no han sido establecidas en machos reproductores. En esta
categoria de animales, la vacuna debe ser utilizada de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo
realizada por el veterinario responsable y/o las autoridades nacionales competentes con respecto a las
politicas de vacunacidn frente al virus de la lengua azul (BTV).

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No existe informacidn disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.



3.9 Posologiay vias de administracion
Agitar bien antes de usar.

Ovino:

Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a ovino a partir de los 3 meses de edad, de acuerdo con el siguiente
esquema:

- Primovacunacion: administrar una dosis unica de 2 ml.

Bovino:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a ganado bovino a partir de los 2 meses de edad en animales sin

tratamiento previo o a partir de los 3 meses de edad en terneros nacidos de madres inmunizadas, de

acuerdo con el siguiente esquema:

- Primovacunacion: administrar dos dosis de 2 ml separadas por un intervalo de 3 semanas.

Revacunacion:

No establecida.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La seguridad de una sobredosificacion no se ha establecido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este

medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado

miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porgue estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QI04AA02

Para estimular una inmunidad activa en ovino y bovino frente al serotipo 3 del virus de la lengua azul.



5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.
5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de polipropileno incoloro que contiene 80 ml o0 200 ml, con tapon de goma de bromobutilo tipo |,
sellado con un cierre de aluminio.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial que contiene 80 ml.
Caja de carton con 1 vial que contiene 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/24/332/001-002

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

20-02-2025



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{MM/AAAA}

CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONALES:

Autorizacion de comercializacion en circunstancias excepcionales y, por tanto, la evaluacién ha sido
limitada a determinados requisitos de documentacion. Solo se ha realizado una evaluacion limitada de
la calidad, la seguridad o la eficacia debido a la falta de datos completos sobre calidad, seguridad o
eficacia.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

OBLIGACION 'ESPECI’FICA DE ADOPTAR MEDIDAS POSAUTORIZACION PARA UNA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONALES

Por ser una autorizacién en circunstancias excepcionales y segun lo establecido en el articulo 25 del
Reglamento (UE) 2019/6, el TAC debera adoptar, en el plazo establecido, las siguientes medidas:

confirmar la vida util propuesta y las condiciones de almacenamiento
recomendadas para el antigeno BTV 3 inactivado y el producto terminado
Syvazul BTV 3.

Descripcion Fecha limite
Finalizacion del desarrollo de la prueba ELISA de potencia para el antigeno BTV | Enero 2026
3.

Se deben proporcionar datos del estudio de estabilidad completado para Enero 2027

Se debe realizar un estudio sobre la duracién de la inmunidad en las ovejas y se
deben proporcionar los datos tan pronto como estén disponibles.

Febrero 2026

Se debe realizar un estudio sobre la duracién de inmunidad en bovino y se deben
proporcionar los datos tan pronto como estén disponibles.

Marzo 2026




ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén con 1 vial de 80 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 200 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada ml contiene:

Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 3 (BTV-3), cepa BTV-3/NET2023, > 1072 CCIDso*

*DICCso: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular, determinada antes de la inactivacion.

3. TAMANO DEL ENVASE

80 ml
200 mi

4, ESPECIES DE DESTINO

Ovino y bovino.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Ovino: Via subcutanea.
Bovino: Via intramuscular.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 10 horas.
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9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/24/332/001 (vial que contiene 80 ml)
EU/2/24/332/002 (vial que contiene 200 ml)

15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de 80 ml
Vial de 200 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspension inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Cada ml contiene:
Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 3 (BTV-3), cepa BTV-3/NET2023, > 1072 CCIDso*

*DICCso: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular, determinada antes de la inactivacion.

3. ESPECIES DE DESTINO

Ovino y bovino.

4, VIAS DE ADMINISTRACION

Ovino: Via subcuténea.
Bovino: Via intramuscular.

Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 10 horas.

‘ 7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.

Conservar y transportar refrigerado.
Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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| 9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

14



B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Syvazul BTV 3 suspensidn inyectable para ovino y bovino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 3 (BTV-3), cepa BTV-3/NET2023, > 1072 CCIDso*

*DICCso: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular, determinada antes de la inactivacion.

Adyuvantes:

Hidréxido de aluminio (AP+) 2,08 mg
Saponina purificada (Quil-A) de Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Suspensidn rosacea-blanquecina facilmente homogeneizable por agitacion.

3. Especies de destino

Ovino y bovino.

4, Indicaciones de uso
QOvino:

Para la inmunizacion activa de ovino para reducir la viremia, la mortalidad, los signos clinicos y las
lesiones causadas por el serotipo 3 del virus de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.
La duracion de la inmunidad no se ha establecido.

Bovino:

Para la inmunizacion activa de bovino para reducir la viremia causada por el serotipo 3 del virus de la
lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.
La duracion de la inmunidad no se ha establecido.
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5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar nicamente animales sanos.

No se dispone de informacion sobre el uso de la vacuna en ovino y bovino con anticuerpos de origen
materno.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al hidréxido de aluminio, el tiomersal o las saponinas
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Gestacién vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:

La seguridad y la eficacia de la vacuna no han sido establecidas en machos reproductores. En esta
categoria de animales, la vacuna debe ser utilizada de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo
realizado por el veterinario responsable y/o las autoridades nacionales competentes con respecto a las
politicas de vacunacién frente al virus de la lengua azul (BTV).

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacién:

La seguridad de una sobredosificacion no se ha establecido.
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Restricciones y condiciones especiales de uso:

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porgue estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Ovino:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales tratados):

- Reaccion en el lugar de la inyeccién*, eritema en el lugar de la inyeccion'*, edema en el lugar de la
inyeccion®*, nédulo en el lugar de la inyeccion®*

- Elevacioén de temperatura®

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

- Absceso en el lugar de la inyeccién*

- Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro

- Apatia, postracion, fiebre, anorexia, letargia

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

- Reduccion de la produccion de leche

- Pardlisis, ataxia, ceguera, incoordinacion

- Congestion pulmonar, disnea

- Atonia ruminal, meteorismo, hipersalivacion*

- Reaccion de hipersensibilidad*

- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparecen o se vuelven residuales (<1 cm) antes de los 70

dias, aunque los nddulos residuales pueden persistir después de ese tiempo.

1. Asociado con edema en el lugar de la inyeccion de leve a moderado (de 1 a 6 dias después de la
administracion).

2. Indoloro, hasta 3,8 cm de diametro, después de 2 a 6 dias y disminuye progresivamente con el
tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas después de la vacunacion.

4. Hipersalivacion puede ocurrir con reacciones de hipersensibilidad.

Bovino:

Muy frecuentes
(>1 animal por cada 10 animales tratados):

- Reaccion en el lugar de la inyeccién*, eritema en el lugar de la inyeccion®*, edema en el
lugar de la inyecciont*, nédulo en el lugar de la inyeccion?*

- Elevacion de temperatura®

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

- Absceso en el lugar de la inyeccidon*

- Reduccion de la produccidn de leche

- Anorexia
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Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
- Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro

- Apatia, postracion, letargia

- Recuento alto de células somaticas

- Pardlisis, ataxia, ceguera, incoordinacion

- Congestion-pulmonar, disnea

- Atonia ruminal, meteorismo, hipersalivacion®

- Reaccion de hipersensibilidad*

- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparecen o se vuelven residuales (<1 cm) antes de 30 dias,
aunque los nédulos residuales pueden persistir después de ese tiempo.

1. Leve a moderado, de 1 a 6 dias después de la administracion.

2. Indoloro, hasta 7 cm de didmetro, después de 2 a 6 dias y disminuye progresivamente con el tiempo.
3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas después de la vacunacion.

4. Hipersalivacion puede ocurrir con reacciones de hipersensibilidad.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrara al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacién: {descripcion del
sistema nacional de notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Ovino:

Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a ovino a partir de los 3 meses de edad, de acuerdo con el siguiente
esquema:

- Primovacunacién: administrar una dosis Unica de 2 ml.

Bovino:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a ganado bovino a partir de los 2 meses de edad en animales sin
tratamiento previo o a partir de los 3 meses de edad en terneros nacidos de madres inmunizadas, de
acuerdo con el siguiente esquema:

- Primovacunacion: administrar dos dosis de 2 ml separadas por un intervalo de 3 semanas.

Revacunacion:

No establecida.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien antes de usar.
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10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Nameros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/24/332/001-002

Formatos:

Caja de carton con 1 vial que contiene 80 ml.

Caja de carton con 1 vial que contiene 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANA

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 841979

E-mail: mail@alivira.be

Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Alivira NV
Tel: +321684 1979
E-mail: PHV@alivira.be

Peny06smka bearapus
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 841979

E-mail: mail@alivira.be

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be
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Ceska republika

Datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Representante local:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

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

Deutschland

Representate local:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

Régen 20 23843 Bad Oldesloe,
GERMANY

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +321684 1979

E-mail: mail@alivira.be

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be
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Eesti
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

| YN

Representante local:
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Norge
Representante local:

CEVAHELLASLLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GREECE

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:
Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com
Osterreich

Representante local:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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France
Representante local:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Representante local:

lapsa portuguesa pecuéria, Ida

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

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Roméania

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Italia

Local representative:
Laboratorios Syva S.A.

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

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Kvbmpog
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Datos de contacto para comunicar las

sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland
Representante local:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

Representante local:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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