ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac SBV zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ilo$¢ na dawke 2 ml (bydlo) Ilo$¢ na dawke 1 ml (owce)
Substancja czynna

Inaktywowany wirus RP*>1 RP*>1
Schmallenberg, szczep

BH80/11-4

Adiuwant:

Wodorotlenek glinu 385,2 mg (4 mg AI’Y) 192,6 mg (2 mg AI’")
Quil-A (Quillaja saponaria 0,4 mg 0,2 mg

wyciag saponin)

Substancje pomocnicze
Tiomersal 0,2 mg 0,1 mg

*Moc wzgledna (test mocy na myszach) w porownaniu do szczepionki referencyjnej, ktora wykazuje
skutecznos$¢ u docelowych gatunkéw zwierzat.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Biatawy lub rézowy ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Do czynnego uodparniania bydta w wieku powyzej 3,5 miesigca w celu ograniczenia wiremii*

towarzyszacej zakazeniom wirusem Schmallenberg.

Poczatek odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Owce:
Do czynnego uodparniania owiec w wieku powyzej 3,5 miesiagca w celu ograniczenia wiremii*
towarzyszacej zakazeniom wirusem Schmallenberg.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu.



Szczepienie owiec hodowlanych przed zajsciem w cigze¢ zgodnie z rekomendowanym, opisanym w
punkcie 4.9 schematem, ogranicza wiremig¢* i zakazenie przeztozyskowe towarzyszace infekcjom
wirusa Schmallenberg podczas pierwszego trymestru cigzy.

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci w badaniu zwalidowang metodg RT-PCR, tj. ponizej 3,6 logio kopii
RNA/ml osocza bydta i 3,4 logio kopii RNA/ml osocza owiec.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak dostepnych informacji o stosowaniu szczepionki u zwierzat seropozytywnych, a takze tych z
obecnoscig przeciwcial matczynych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi
ulotke lub opakowanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto:
W ciagu pierwszych 48 godzin po szczepieniu bardzo czesto obserwowano przejsciowy,

nieprzekraczajacy 1,5°C wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo czgsto pojawialy si¢ odczyny miejscowe w miejscu iniekcji w postaci matych
wewnatrzmie$niowych ziarniniakow o $rednicy do 0,7 cm, ktore zanikaty w ciggu nie wigcej niz 10
dni.

Owce:

W ciagu pierwszych 24 godzin po szczepieniu bardzo czgsto obserwowano przejsciowy,
nieprzekraczajacy 1,5°C, wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo czgsto pojawialy si¢ odczyny miejscowe w miejscu iniekcji w postaci
rozlanych obrzgkow lub podskérnych ziarniniakow o §rednicy nieprzekraczajacej 8 cm. Odczyny te
obserwowano przez co najmniej 47 dni w formie rozlanego obrzeku o srednicy mniejszej niz 2 cm.

Owce w cigzy:

W ciagu pierwszych 4 godzin po szczepieniu bardzo czgsto obserwowano przej$ciowy,
nieprzekraczajacy 0,8°C wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo cze¢sto pojawialy si¢ odczyny miejscowe w miejscu iniekcji w postaci
rozlanego obrzgku lub podskérnych ziarniniakéw o §rednicy nieprzekraczajacej 8 cm. Odczyny te
obserwowano przez co najmniej 97 dni w formie matych ziarniniakoéw o $rednicy mniejszej niz 0,5
cm.

Czgstotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Owece: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki zostaty wykazane podczas stosowania szczepionki u
cigzarnych owiec. Produkt moze by¢ stosowany w2 miesigcu cigzy i pdznie;j.

Bydto: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki nie zostaty wykazane u cigzarnego bydta.

Laktacja:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki nie zostalty wykazane u zwierzat w czasie laktacji.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki nie zostaty wykazane u samcoéw hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzasnac zawartos¢ fiolki przed uzyciem.

Bydto:
Podanie domigsniowe (W szyjg).

Szczepienie podstawowe:
- Dla bydta od 3,5 miesigca zycia: podac¢ dwie, 2 ml dawki w odstgpie 3 tygodni.

Szczepienia przypominajace:
- Podawa¢ dwie, 2 ml dawki w odstepie trzech tygodni co 12 miesigcy.

Owce:

Podanie podskorne (w okolicy pachy za tokciem).

Szczepienie podstawowe:

- Dla owiec od 3,5 miesigca zycia: podac jedna, 1 ml dawke.

- Dla samic hodowlanych: poda¢ jedna, 1 ml dawke co najmniej 14 dni przed rozrodem.

Szczepienia przypominajace:
- Dla owiec niehodowlanych: podawac jedna, 1 ml dawke, co 6miesiecy.
- Dla samic hodowlanych: podawa¢ jedng, 1 ml dawke co najmniej 1 dni przed kazdym rozrodem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni.



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla bydla, inaktywowane szczepionki
wirusowe dla bydta.—

Kod ATCvet: QI02AA.

Do stymulacji czynnej odpornosci przeciw wirusowi Schmallenberg u bydta i owiec

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

Quil-A (Quillaja saponaria wyciag saponin)
Tiomersal

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg z HDPE zamykang korkiem chlorobutylowym i aluminiowym kapslem,
zawierajaca 50 ml szczepionki.

Bydto: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml (25 dawek).
Owce: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml (50 dawek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/178/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 06/02/2015.

Data przedtuzenia pozwolenia: 15/01/2020.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGOWETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objgta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wiaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Podmiot odpowiedzialny powinien zakonczy¢ nast¢pujace badania (z EMEA/V/C/002781/11/006):



Powinny zosta¢ dostarczone wyniki z badan kontroli pierwszej serii produktu Zulvac SBV
wytworzonej z nowym szczepem wirusa (i odpowiadajacym roboczym szczepem wirusa).



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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PUDELKO TEKTUROWE

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac SBV zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Substancja czynna Ilo$¢ na dawke 2 ml (bydlo) Ilo$¢ na dawke 1 ml (owce)
Inaktywowany wirus RP>1 RP>1

Schmallenberg, szczep

BHS80/11-4

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: podanie domigsniowe.
Owce: podanie podskorne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/178/001

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA (50 ML)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac SBV zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Inaktywowany wirus Schmallenberg (RP >1/dawka)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

| 4. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

i.m. (bydlo)
s.c. (owce)

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}
Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

‘ 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Zulvac SBV zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac SBV zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

3. ZAWARTOSCSUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Ilo$¢ na dawke 2 ml (bydlo) Ilo$¢ na dawke 1 ml (owce)
Substancja czynna

Inaktywowany wirus RP*>1 RP*>1
Schmallenberg, szczep

BH80/11-4

Adiuwant:

Wodorotlenek glinu 385,2 mg (4 mg AI*") 192,6 mg (2 mg AI*)
Quil-A (Quillaja saponaria 0,4 mg 0,2 mg

wyciag saponin)

Substancje pomocnicze
Tiomersal 0,2 mg 0,1 mg

*Moc wzgledna (test mocy na myszach) w porownaniu do szczepionki referencyjnej, ktora wykazuje
skutecznos$¢ u docelowych gatunkéw zwierzat.

Biatawy lub rozowy ptyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
Do czynnego uodparniania bydta w wieku powyzej 3,5 miesigca w celu ograniczenia wiremii*

towarzyszacej zakazeniom wirusem Schmallenberg.

Poczatek odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
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Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Owce:
Do czynnego uodparniania owiec w wieku powyzej 3,5 miesigca w celu ograniczenia wiremii*
towarzyszacej zakazeniom wirusem Schmallenberg.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu.

Szczepienie owiec hodowlanych przed zajSciem w cigzg zgodnie z rekomendowanych, opisanym w
punkcie 8 schematem ogranicza wiremi¢* i zakazenie przeztozyskowe towarzyszace infekcjom wirusa
Schmallenberg podczas pierwszego trymestru cigzy.

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci w badaniu zwalidowana metodg RT-PCR, tj. ponizej 3,6 logio kopii
RNA/ml osocza bydta i 3,4 logio kopii RNA/ml osocza owiec.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto:
W ciaggu pierwszych 48 godzin po szczepieniu bardzo czesto obserwowano przejsciowy,

nieprzekraczajacy 1,5°C wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo czesto pojawialy si¢ odczyny miejscowe w migjscu iniekcji w postaci matych
wewnatrzmiesniowych ziarniniakow o srednicy do 0,7 cm, ktére zanikaty w ciagu nie wigcej niz 10
dni.

Owce:

W ciaggu pierwszych 24 godzin po szczepieniu bardzo czesto obserwowano przejsciowy,
nieprzekraczajacy 1,5°C, wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo czesto pojawialy si¢ odczyny miejscowe w miejscu iniekcji w postaci
rozlanych obrzekow lub podskdérnych ziarniniakoéw o §rednicy nieprzekraczajacej 8 cm. Odczyny te
obserwowano przez co najmniej 47 dni w formie rozlanego obrzeku o $rednicy mniejszej niz 2 cm.

Owce w cigzy:

W ciaggu pierwszych 4 godzin po szczepieniu bardzo czgsto obserwowano przejsciowy,
nieprzekraczajacy 0,8°C wzrost temperatury mierzonej rektalnie. W przeprowadzonych badaniach
bezpieczenstwa bardzo czesto pojawiaty sie odczyny miejscowe w miejscu iniekcji w postaci
rozlanego obrzeku lub podskérnych ziarniniakoéw o $rednicy nieprzekraczajacej 8 cm. Odczyny te
obserwowano przez co najmniej 97 dni w formie matych ziarniniakoéw o $rednicy mniejszej niz 0,5
cm.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na leczonych 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
Podanie domig$niowe (W szyje).

Szczepienie podstawowe:
- Dla bydta od 3,5 miesiaca zycia: podac¢ dwie, 2 ml dawki w odstgpie 3 tygodni.

Szczepienia przypominajgce:
- Podawac¢ dwie, 2 ml dawki w odstepie trzech tygodni, co 12 miesiecy.

Owce:
Podanie podskoérne (w okolicy pachy za tokciem).

Szczepienie podstawowe:
- Dla owiec od 3,5 miesigca zycia: podac jedna, 1 ml dawke.
- Dla samic hodowlanych: poda¢ jedna, 1 ml dawke co najmniej 14 dni przed rozrodem.

Szczepienia przypominajgce:
- Dla owiec niehodowlanych: podawac jedna, 1 ml dawke, co 6 miesiecy.
- Dla samic hodowlanych: podawa¢ jedng 1 ml dawke co najmniej 14 dni przed kazdym rozrodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasnac¢ zawartos¢ fiolki przez uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie i pudetku tekturowym po uptywie ,,EXP”.

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak dostgpnych informacji o uzyciu szczepionki u zwierzat seropozytywnych, a takze tych z
obecnoscig przeciwcial matczynych.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi
ulotke lub opakowanie produktu.

Cigza:
Owece: Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki zostaly wykazane podczas stosowania szczepionki u
cigzarnych owiec. Szczepionka moze by¢ stosowana w 2 miesigcu cigzy i pozniej.

Bydto: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki nie zostata wykazana u cigzarnych kréw.

Laktacja:
Bezpieczenstwo i1 skutecznos¢ szczepionki nie zostaly wykazane u zwierzat w okresie laktacji.

Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo i1 skutecznos¢ szczepionki nie zostaly wykazane u samcow hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Zulvac SBV jest dostepny w pudetkach tekturowych z 1 fiolkg z HDPE zamykang korkiem z gumy
chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, zawierajaca 50 ml szczepionki.

Bydto: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml (25 dawek).
Owece: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml (50 dawek).
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