ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvazul BTV suspensie injectabjentru oisi bovine

2. COMPOZITIA CALITATIV A SI CANTITATIV A

Fiecare ml cotine:
Substarte active*:

Virus inactivat al bolii limbii albastre (BTV)

RP*21

* Maximum dou serotipuri diferite de virus inactivat al boliimbii albastre:

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

** Potenta relatia masurad prin testul ELISA in raport cu un vaccin de rafigria crui eficacitate a

fost demonstratprin administrare la speciitanta.

Numarul si tipul(tipurile) tulpinilor incluse in produsulrial vor fi adaptate la sittia epidemiologié
curenti la momentul stabilirii formulei produsului fingil vor fi indicate pe etichét

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (Al")

Saponin purificati (Quil-A) din Quillaja saponaria

Excipienti:

2,08 mg
0,2 mg

Compozitia calitativa a excipiertilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasi
informatie este esetiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Thiomerse

0,1 mg

Clorura de potasi

Dihidrogenofosfat de potas

Hidrogen fosfadisodic anhidr

Clorura de sodi

Agent antispumant silicor

Apai pentru preparate injectak

Suspensie de culoare roz-algor omogenizéi prin agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Speciitinta
Oi si bovine.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specietinti




Oi:
Pentru imunizarea actia oilor pentru prevenirea viremiejfreducerea semnelor clinisea
leziunilor cauzate de serotipurilssilsau 8 ale virusului bolii limbii albasti@’sau pentru reducerea

viremiei* si a semnelor clinicei a leziunilor cauzate de serotipul 4 al virusudalii limbii albastre
(combinaie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de deta prin metoda RT-PCR validaka 1,32 logo TCIDsy/ml

Instalarea imunitii: 39 de zile dup incheierea schemei de vaccinare prinar
Durata imuniltii: un an dug incheierea schemei de vaccinare primar

Bovine:
Pentru imunizarea activa bovinelor pentru prevenirea viremiei* cauzatese®tipurile Isi/sau 8 ale

virusului bolii limbii albastresi/sau pentru reducerea viremiei* cauzate de serodi@l virusului bolii
limbii albastre (combinge de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de deta prin metoda RT-PCR validala 1,32 logo TCIDs¢/ml

Instalarea imunitii: 21 de zile dup incheierea schemei de vaccinare prinar
Durata imuniltii: un an du@ incheierea schemei de vaccinare primar

3.3 Contraindicatii

Nu exist.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinai doar animaleleaatoase.

in cazul in care se utilizeaia alte specii de rumétpare domestice sadlsatice considerate cu risc
de infecie, utilizarea sa la aceste specii trebaidiesfacuti cu atefie si se recomanilsi se testeze
vaccinul pe un nuéir mic de animale Tnainte de vaccinarea tnanksvelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat Igiddovine.

Nu sunt disponibile informta privind utilizarea vaccinului la oi cu anticorgerivgi maternal.

Nu sunt disponibile informa privind utilizarea vaccinului care cg@ne seroptipul BTV4 la bovine cu
anticorpi derivé maternal.

3.5 Precadii speciale pentru utilizare

Precatii speciale pentru utilizarea in sigutaa speciiletinta:

Nu este cazul.

Precatii speciale care trebuie luate de persoana carinégtmaz produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare accidegtalolicitai imediat sfatul mediculuii prezentd medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunastarhidroxid de aluminiu, thiomersal sau saponiebuie 4
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precatii speciale pentru prot@éa mediului:




Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente - Readie la locul injediei*, eritem la locul
(>1 animal / 10 animale tratate): injectiei*, nodul la locul injedei® *

- Hipertermie®
Rare - Abces la locul injegei*
(1 péra la 10 animale / 10 000 de animale | - Avort, mortalitate perinatal parturtie
tratate): prematuf

- Apatie, podie culcat, febr, anorexie,

letargie

Foarte rare - Scaidere a produeei de lapte
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, - Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare
inclusiv raporirile izolate): - Congestie pulmonay dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Readie de hipersensibilitate

- Dece:

* Majoritatea reatilor locale dispar sau devin reziduatel(cm) inainte de 70 de zile,gil@odulii
reziduali pot persistgi dupa acel interval.

1. Asociat cu edemsar pari la moderat la locul injestii (de la 1 la 6 zile dupadministrare)

2. Nedureros, cu diametrul de pda 3,8 cm, dup 2 par la 6 zilesi se diminueaz progresiv in timp.
3. Nu depseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de oré @apcinare.

4. Cu hipersalivie.

Bovine
Foarte frecvente - Readie la locul injecgiei*, eritem la locul
(>1 animal / 10 animale tratate): injectiei®*, nodul la locul injedei® *
- Hipertermié®
Rare - Abces la locul injegei*
(1 péra la 10 animale / 10 000 de animale
tratate)
Foarte rare - Avort, mortalitate perinata) parturiie
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, prematui
inclusiv raporirile izolate): - Apatie, poZie culcat, febr, anorexie,
letargie
- Saidere a produeei de lapte
- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare
- Congestie pulmonay dispnee
- Atonia rumenului, balonare
- Reatie de hipersensibilitate
- Dece:

* Majoritatea reatilor locale dispar sau devin reziduate X cm) Tnhainte de 30 de zile,sil@odulii
reziduali pot persistgi dupa acel interval.

1. Asociat cu edemsar pari la moderat la locul injestii (de la 1 la 6 zile dupadministrare).

2. Nedureros, cu diametrul de gda 7 cm, dup 2 péri la 6 zilesi se diminueaz progresiv in timp.
3. Nu depseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de oré @apcinare.

4. Cu hipersalivie.

Raportarea evenimentelor adverse este impartBermite monitorizarea contifna sigurarei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se tride preferiga prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizgéiei de comercializare sau reprezentantului localkalstuia, fie autotitii
naionale competente prin sistemutioaal de raportare. Pentru datele de contact réspegezi
prospectul.



3.7  Utilizarea in timpul gestaiei, lactatiei sau a ouatului

Gestaie si lactaie:

Poate fi utilizat in perioada de gg#&ai lactaie.

Fertilitate:

Nu au fost stabilite sigurgansi eficacitatea vaccinului la masculii de reprogieicLa aceasdtcategorie
de animale, vaccinul trebuie utilizat numai in @pnfitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuds
medicul veterinar responsasil/ sau Autorititile Nationale Competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului bolii limbibastre (BTV).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinalgi alte forme de interagiune

Nu exist informaii disponibile privind siguratasi eficacitatea vaccinului cand este utilizat cee alt
produse medicinale veterinare. Decizia uiifizacestui vaccin Thainte sau duglte produse
medicinale veterinare va fi stabilitle la caz la caz.

3.9 Giide administrare si doze

A se agita bine Tnhainte de utilizare.

Oi:

Administrare subcutanat

A se administra subcutanat la oi incepand cu va@estluni, conform urgitoarei scheme:

- Vaccinare primai. administréi o doz unica de 2 ml.
- Revaccinare: administtiso doz de 2 ml dup 12 luni.

Bovine:
Utilizare intramusculd.

Administrai intramuscular la bovine incepand cu varsta denla animalele naive sau incepand cu
varsta de 3 luni la wii nascui la vitele imune, conform schemei uitoare:

- Vaccinare primafr. administrai doui doze de 4 ml la interval de 3pamani.
- Revaccinare: administiiao doz de 4 ml dup 12 luni.

3.10 Simptome de supradozajs(, dupa caz, proceduri de urgeia si antidoturi)

Nu s-au manifestat alte reaén afara celor descrise la pct. 3.6, d@aministrarea unei supradoze
duble.

3.11 Restrigii speciale de utilizaresi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrigii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistetei

A se administra doar sub controlul sau supraveghemei medic veterinar.

Orice persoancare intefioneaz si fabrice, 4 importe, 4 degtina, s distribuie, 4 vandi, si furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trelsiiieonsulte mai intai autoritatea compeldnt



domeniu a statului membru respectiv referitor |tigde de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intregtoriul sau o parte a teritoriuluis, Tn
conformitate cu legist& ngionalk.

3.12 Perioade de geptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI04AA02

Pentru a stimula imunitatea actia& ovinelorsi bovinelor impotriva serotipurilor virusului bolimbii
albastre 1, 4i/sau 8 cu referire la cele cgmute in vaccin (combing de maxim 2 serotipuri).

5. INFORMA TII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinariredr.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinalevimar aa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dagrima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3 Precadii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumia.

A se rastra Tn ambalajul original.

5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polipropilenconindnd 80 ml sau 200 ml, cu dop din cauciuc brombbute tip |,
sigilat cu capac din aluminiu.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalfiescomercializate.

5.5 Precadii speciale pentru eliminarea produselor medicinaleveterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzatedgeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinalervare neutilizate sau ageirilor

provenite din acestea, in conformitate cu gelénlocalesi cu sistemele rf@nale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/231/001-012

8. DATA PRIMEI AUTORIZ ARI

Data primei autorizri: 09/01/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERIST
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

{ZZILLIAAAA}

{ZZ luna AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibetearprescrige.

ICILOR

Informatii detaliate privind acest produs medicinal vetarisunt disponibile in Baza de date a Uniunii

privind produselghttps.//medicines.heal th.europa.eu/veterinary).




ANEXA I
ALTE CONDI TII SI CERIN TE ALE AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exist



ANEXA 11l

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMA Tl 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 injectabil

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml cotine:

[Maximum dou serotipuri diferite de virus al bolii limbii albt&e inactivate]
Virusul bolii limbii albastre,  serotip 1 (BTV-1)ulpina ALG2006/01 E1, inactivat PR*1

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

* Potenta relativi masurad prin testul ELISA Tn raport cu un vaccin de refgfia crui eficacitate a
fost demonstratprin administrare la speciitenta.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80 ml
200 ml

4.  SPECITINTA

Oi si bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAlI DE ADMINISTRARE

Oi: Administrare subcutanat
Bovine: Utilizare intramuscular

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada desteptare: Zero zile.

| 8. DATAEXPIRARII

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

A se pstrasi transporta la frigider.
A nu se congela.

A se feri de lumia.

A se rastra Tn ambalajul original.

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

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE L ASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se #sa la vederegi indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA TIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZA TIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMA TIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 80 ml
Flacon de 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvazul BTV suspensie injectabil

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml cotine:
[Maximum dou serotipuri diferite de virus al bolii limbii albt&e inactivate]

Virusul bolii limbii albastre, serotip 1 (BTV-1)ulpina ALG2006/01 E1, inactivat PR*1
Virusul bolii limbii albastre, serotip 4 (BTV-4)ulpina SPA-1/2004, inactivat PRA1
Virusul bolii limbii albastre, serotip 8 (BTV-8)ulpina SPA2006/01, inactivat PR

* Potenta relativa in compargée cu un vaccin de refetn

3. SPECITINTA

Oi si bovine.

4. CAl DE ADMINISTRARE

Oi: Administrare subcutanat
Bovine: Utilizare intramuscular
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada desteptare: Zero zile.

| 6.  DATAEXPIRARII

Exp. {ll/laaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza n interval de 10 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

A se pistrasi transporta la frigider.
A se feri de lumia.

A se pistra in ambalajul original.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA TIEI 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 injectabjpentru oisi bovine

2. Compoztie
Fiecare ml cotine:
Substarte active*:
Virus inactivat al bolii limbii albastre (BTV) PR**>1

* Maximum dou serotipuri diferite de virus inactivat al boliimbii albastre:

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

** Potenta relatia masurad prin testul ELISA in raport cu un vaccin de reafigria crui eficacitate a
fost demonstratprin administrare la speciitanta.

Numarul si tipul(tipurile) tulpinii incluse Tn produsul finavor fi adaptate la situa epidemiologié
actuadi la momentul stabilirii formulei produsului fingil vor fi indicate pe etichét

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (Al") 2,08 mg
Saponin purificati (Quil-A) din Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipient:

Thiomersal 0,1 mg

Suspensie de culoare roz-albjectabik usor omogenizat prin agitare.

3. Speciitinta

Oi si bovine.
4. Indicatii de utilizare
Oi:

Pentru imunizarea activa oilor pentru prevenirea viremiejfreducerea semnelgra leziunilor
clinice cauzate de serotipurilssilsau 8 ale virusului bolii limbii albasti#'sau pentru reducerea
viremiei* si a semnelosi leziunilor clinice cauzate de serotipul 4 al wualui bolii limbii albastre
(combinaie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detae prin metoda RT-PCR validaka 1,32 logo TCIDs¢/ml

Instalarea imunittii: 39 de zile dup incheierea schemei de vaccinare primar
Instalarea imunitii: un an dug@ incheierea schemei de vaccinare prinar

Bovine:
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Pentru imunizarea activa bovinelor pentru prevenirea viremiei* cadze¢ serotipurile %i/sau 8 ale
virusului bolii limbii albastresi/sau pentru reducerea viremiei* cauzate de serodi@l virusului bolii
limbii albastre (combinge de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de deteie prin metoda RT-PCR validaka 1,32 logo TCIDs¢/ml

Instalarea imunitii: 21 de zile dup incheierea schemei de vaccinare prinar
Instalarea imunitii: un an dug@ incheierea schemei de vaccinare prinar

5. Contraindicatii

Nu exist.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinai numai animaleleaiatoase.

In cazul in care se utilizeaia alte specii de rumétpare domestice sadlsatice considerate cu risc
de infecie, utilizarea sa la aceste specii trebdidiesfacuti cu atefie si se recomanilsi se testeze
vaccinul pe un nuar mic de animale Thainte de vaccinarea inanbisvelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat Igiddovine.

Nu sunt disponibile informta privind utilizarea vaccinului la oi cu anticorgerivgi maternal.

Nu sunt disponibile infornta privind utilizarea vaccinului care c@ne seroptipul BTV4 la bovine cu
anticorpi derivé maternal.

Precatii speciale pentru utilizarea in sigutaiha speciiletinta:

Nu este cazul

Precatii speciale care trebuie luate de persoana careétmaz produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare accidegtalolicitai imediat sfatul mediculuii prezentd medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunasttodroxid de aluminiu, tiomersal sau saponiabure &
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precatii speciale pentru prot@a mediului:

Nu este cazul

Gestaie si lactaie:

Poate fi utilizat in perioada de gg#&ai lactaie.

Fertilitate:

Nu au fost stabilite sigurgansi eficacitatea vaccinului la masculii de reprogieicLa aceadtcategorie
de animale vaccinul trebuie utilizat numai in confitate cu evaluarea beneficiu / risc efeciuds

catre medicul veterinar responsagil sau Autorititile Nationale Competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului bolii limbibastre (BTV).
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Interagiunea cu alte produse medicingi@lte forme de interaiune:

Nu exist informgii disponibile referitoare la sigurgansi eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Deciatdizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricalte
produs medicinal veterinar va fi astfel liuale la caz la caz.

Supradozare:

Nu s-au manifestat alte reaén afara celor descrise la pct. ,Evenimente age® dup administrarea
unei supradoze duble.

Restricaii speciale de utilizarsi condtii speciale de utilizare:

A se administra sub control sau supraveghere vetgri

Orice persoancare intefioneaz si fabrice, 4 importe, 4 degina, s distribuie, 4 vandi, si furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trelsiiieonsulte mai intai autoritatea compeldnt
domeniu a statului membru respectiv referitor |itigde de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise ntr-un stat membru, pe intregtoriul siu sau o parte a teritoriului, in
conformitate cu legista ngionalk.

Incompatibilifiti majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinariredr.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratat

- Reatie la locul injediei*, eritem la locul injedei*, nodul la locul injedei® *

- Hipertermie

Rare

(1 péra la 10 animale / 10 000 de animale trat

- Abces la locul injegei*

- Avort, mortalitate perinata) parturiie prematut

- Apatie, poztie culcat, febr, anorexie, letargi

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, incluspordirile izolate)

- Saidere a produeei de lapte

- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare

- Congestie pulmonay dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Readie de hipersensibilitate

- Dece:

* Majoritatea reagilor locale dispar sau devin reziduat€l(cm) nainte de 70 de zile,gl@odulii
reziduali pot persistgi dupa acel interval.

1. Asociat cu edemgar para la moderat la locul injegtii (de la 1 la 6 zile dupadministrare).
2. Nedureros, cu diametrul de gda 3,8 cm, dup 2 par la 6 zilesi se diminueaz progresiv in timp.
3. Nu defseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de ora& dapcinare.

4. Cu hipersalivge.

Bovine:
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Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animaltratate)

- Reatie la locul injediei*, eritem la locul injedei*, nodul la locul injedei? *
- Hipertermié®

Rare

(1 péra la 10 animale / 10 000 de aninr tratate)

- Abces la locul injegei*

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animetratate, inclusiv rapaitile izolate)
- Avort, mortalitate perinata) parturiie prematut

- Apatie, podie culcati, febr, anorexie, letargie

- Saidere a produeei de lapte

- Paralizie, ataxie, orbire, necoordonare

- Congestie pulmonay dispnee

- Atonia rumenului, balonare

- Reatie de hipersensibilitate

- Dece:

* Majoritatea reatilor locale dispar sau devin reziduate X cm) inainte de 30 de zile,sil@odulii
reziduali pot persistgi dupa acel interval.

1. Asociat cu edemsar pari la moderat la locul injestii (de la 1 la 6 zile dupadministrare)

2. Nedureros, cu diametrul de gda 7 cm, dup 2 péri la 6 zilesi se diminueaz progresiv in timp.
3. Nu depseste temperatura de 2,3 °C, in cele 48 de oré @apcinare.

4. Cu hipersalivie.

Raportarea evenimentelor adverse este impdrtBermite monitorizarea contifa sigurarei unui
produs. Dag observd orice readi adverse, chiagi cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau creiea medicamentul nu a avut efect, mugim si contacté in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteporta evenimente adversdre deinatorul autorizaiei de
comercializare sau reprezentantul local aindeorului autorizaiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfditul acestui prospect sau prin sistemuioal de raportare: {detalii sistem
naional}.

8. Doze pentru fiecare specie acde administrare si metode de administrare

Oi:

Administrare subcutanat

A se administra subcutanat la oi incepand cu vaestaluni, conform uritoarei scheme:
- Vaccinare primai: administra o singué dozi de 2 ml

- Revaccinare: administiiao doz de 2 ml dup 12 luni.

Bovine:

Utilizare intramusculdr.

Administrai intramuscular la bovine incepand cu varsta den2la animalele naive sau incepand cu
varsta de 3 luni la wii nascui la vitele imune, conform schemei uitoare:

- Vaccinare primar. administrai doui doze de 4 ml la interval de 3ptamani
- Revaccinare: administiiao doz de 4 ml dup 12 luni.

9. Recomandri privind administrarea corect a

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

Zero zile.

11. Precadii speciale pentru depozitare

A nu se #sa la vederegi indeméana copiilor.

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

A se feri de lumia.

A se pstra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar duata expiirii marcat pe cutie de cartogi flacon
dupi Exp. Data de expirare se reféa ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dagrima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precadii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzatedgeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinglervere neutilizate sau aggeirilor
provenite din acestea, in conformitate cu gelénlocalesi cu sistemele rf@nale de colectare
aplicabile. Aceste #suri ar trebui & contribuie la protata mediului

Solicitai medicului veterinar sau farmacistului infortin@eferitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibetearprescrige.

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

Cutie de carton cu 1 flacon agmand 80 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon agrand 200 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambaléiescomercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informaii detaliate privind acest produs medicinal vetarisunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind produseléhttps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detinatorul autorizéiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIA

Produdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIA

Reprezentanlocali si date de contact pentru raportarea tigac adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva

Penyb6smmka bearapus
DOAPMA CUC OO

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

am.b.

BG rp. [lnoBaus 4018
Ten: +359 58 604 266
E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

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

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62
LT-09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

EALGda

Reprezentant local
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYIIOAH
TmA: +30 210 9851200

Reprezentainlocali si date de contact pentru

raportarea reaior adverse suspectate:
CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

GRECIA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafa

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

France

Reprezentant local:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 21 21

Reprezentanlocali si date de contact pentru

raportarea reaidor adverse suspectate:
Laboratoires Biové
Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232

E-mail: biuro@b4vet.com

Portugal
lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, na 16 — 11a piso- Escritério 12

PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

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

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

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

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

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

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog

Laboratorios Syva S.A.

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

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24.009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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