PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju za ovce i gaved

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatne tvari*:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (endlluetongue virus, BTV) RP**>1

* NajviSe dva razliita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavogif&:

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1)j$d.G2006/01 E1, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4)j 8TV-4/SPA-1/2004, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8)j 8EL2006/01, inaktivirani

** Relativha snaga (engRelative potency, RP) mjerena ELISA testom u odnosu na referenjegivo
¢ija je djelotvornost dokazana izlaganjem ciljnilster Zivotinja.

Broj i vrsta soja ukljena u konéni proizvod bité¢e prilag@ena trenutnoj epidemioloskoj situaciji u
vrijeme formuliranja zavrSnog proizvoda i bé navedena na naljepnici.

Adjuvansi:
Aluminijev hidroksid (AF*) 2,08 mg
Pragis¢eni saponin (Quil-A) iQuillaja saponaria 0,2 mg

Pomcaéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih Kvantitativni sastav ako su te informacije

sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Tiomersa 0,1mg

Kalijev Kklorid

Kalijev dihidrogenfosfe

Bezvodni dinatrijev hidrogenfos:
Natrijev kloric

Silikonsko sredstvo protiv pjenjel
Voda za injekcij

Ruzicasto-bijela suspenzija koja se lako homogeniziogresanjem.

3. KLINI CKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Ovce i goveda.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja



Ovce:
Za aktivnu imunizaciju ovaca radi spiganja viremije* i smanjenja kligkih znakova i lezija

uzrokovanih serotipovima 1 i/ili 8 virusa boleskayog jezika i/ili smanjenja viremije* te klitkih
znakova i lezija uzrokovanih serotipom 4 virusaglstilplavog jezika (kombinacija najvise 2 serotipa)

*Ispod razine otkrivanja potdéenom metodom RT-PCR pri 1,32 led CIDs¢/ml

Patetak imunosti: 39 dana nakon zavrSetka primarnmshajepljienja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka priraatmeme cijepljenja.

Goveda:
Za aktivnu imunizaciju goveda radi spigeanja viremije* uzrokovane serotipovima 1 i/ilvBusa

bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* wkovane serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika
(kombinacija najvide 2 serotipa).

*Ispod razine otkrivanja potdéenom metodom RT-PCR pri 1,32 leg CIDso/ml

Patetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne stajepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka priraatmeme cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Ukoliko se primjenjuje u ostalih dorfi i divljih vrsta preZivéa za koje se smatra da su ugrozeni,
cjepivo treba paZzljivo primijeniti. Prije masovnoijepljenja, preporéuje se testiranje na malom broju
Zivotinja. Razina &inkovitosti cjepiva na drugim vrstama moze bitilr&ita od razine opazene kod
ovaca i goveda.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kodhoa s majnskim protutijelima.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kofgze BTV4 serotip u goveda s &iagkim
protutijelima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu nileiljrsta Zivotinja:

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osobgkiajgenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slitaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah poteagatvjet lij€nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe preosjetljive na aluminijev hidroksid, tioserili saponine trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.



3.6  Stetni dogdaiji

Ovce
Vrlo ¢esto - Reakcija na mjestu injiciranja*, eritem na
(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): mjestu injiciranjal*, kvrZica na mjestu
injiciranja®*

- Hipertermijé
Rijetko - Apsces na mjestu injiciranja *
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih - Pob&aj, perinatalna smrtnost, prijevremeni
Zivotinja): porod

- Apatija, leZzanje, vréica, anoreksija, letargi
Vrlo rijetko - Smanjenje proizvodnje mlijeka
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, | - Paraliza, ataksija, sljepa, nekoordinacija
ukljuéuju¢i izolirane sl¢ajeve): - Kongestija pléa, dispneja

- Atonija buraga, nadutost

- Reakcije preosjetljivosti

- Smr

* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidaafd 1 cm) za manje od 70 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestirinjja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 3,8 cm, nakon 2 do 6 damagrpsivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazéi temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon dj@pa.

4. Uz hipersalivaciju.

Goveda
Vrlo ¢esto - Reakcija na mjestu injiciranja *, eritem na
(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): mjestu injiciranjal*, kvrZica na mjestu
injiciranja®*
- Hipertermijé
Rijetko - Apsces na mjestu injiciranja *
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):
Vrlo rijetko - Pob&aj, perinatalna smrtnost, prijevremeni
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, porod
ukljuéuju¢i izolirane sl¢ajeve): - Apatija, lezanje, vréica, anoreksija, letargijal
- Smanjenje proizvodnje mlijeka
- Paraliza, ataksija, sljepa, nekoordinacija
- Kongestija plda, dispneja
- Atonija buraga, nadutost
- Reakcije preosietljivosti
- Smri

* Vecdina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidaafd 1 cm) za manje od 30 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestiranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 7 cm, nakon 2 do 6 danagrpsivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazéi temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon dj@pa.

4. Uz hipersalivaciju.

Vazno je prijaviti Stetne dodaje. Time se omoguje kontinuirano pré&enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave trebslqti, po mogénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokah predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivai@elgovarajde podatke za kontakt moZete préina
Uputi 0 VMP-u.



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije

Plodnost:

Neskodljivost i djelotvornost cjepiva na rasplodnimzjacima nije ustanovljena. U ovoj kategoriji
Zivotinja cjepivo treba primjenjivati samo nakon &&dlezni veterinar i/ili nacionalna nadleZnaldije
naprave procjenu omjera Koristi i rizika, u skladwazéem odredbama o cijepljenju protiv virusa
bolesti plavog jezika (BTV).

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nema dostupnih podataka o neSkodljivosti i djelatesti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodonto&a odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-meetskog proizvoda treba donositi od &ija do
slaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prije primjene dobro protresti.

Ovce:

Supkutana primjena.

Ovcama od 3 mjeseca starosti primijeniti potkoozrema sljedéoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2.m
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 malkon 12 mjeseci.

Goveda:
Intramuskularna primjena.

Primijeniti intramuskularno u goveda u dobi od 2sgca u Zivotinja koje prethodno nisudgee ili u
dobi od 3 mjeseca u teladidenoj od imunih goveda, prema sljédeshemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti dvije doze od 4 mrazmaku od 3 tjedna.
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 4 malkon 12 mjeseci.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon predoziranja dvostrukom dozom nije doslo daith reakcija osim onih opisanih u odjeljku
3.6.

3.11 Posebna ogratenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranié¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinars ko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Primjenjuje se pod veterinarskom kontrolom ili nawzn.

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvozitsjpdovati, distribuirati, prodavati, isp@iuvati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvatbra se prethodno savjetovati s nadleznim



tijelom dotiéne drZzavelanice u pogledu vai odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u dréawiici, na cijelom njezinom drzavnom
podrwju ili na njegovu dijelu.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Za stimulaciju aktivnog imuniteta ovaca i govedatprserotipova 1, 4 i/ili 8 virusa bolesti plavog
jezika sadrzanih u cjepivu (kombinacija najviSeegotipa).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijeSati ni s jednim drugim veterinarsko-meds&im proizvodom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda ke zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjegraaa: 10 sati.

5.3 Posebne mjeréuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (X — 8°C).
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna polipropilenska biza koja sadrzi 80 ml ili 200 ml,&pom od bromobutilne gume tipa I,
hermetéki zatvorena aluminijskim zatvatem.

Velic¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 lidcom koja sadrzi 80 ml.
Kartonska kutija s 1 liicom koja sadrzi 200 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve Vele pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja rekoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odliag otpadne vode ili luni otpad.
Koristite programe vi@nja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarskoiecimske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom adikls lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti veterinarsko-medicinski proizvod.



6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/01/2019

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAV A

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVOD A
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na viataski recept.

Detaljne informacije 0 ovom veterinarsko-medicinskproizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodiméttps://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).




PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJEU PROMET

Nema



PRILOG IlI.

OZNACIVANJE | UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 80 ml
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 200 ml

PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRAN

Ju

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju

‘ 2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi:

[NajviSe dva raziiita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavogika]

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1),] 4.G2006/01 E1, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4), 8TV-4/SPA-1/2004, inaktivirani

Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8)j 8EL2006/01, inaktivirani

RP% 1
RP%1
RP%® 1

* Relativha snaga mjerena ELISA testom u odnostefexentno cjepivdéija je djelotvornost

dokazana izlaganjem ciljnih vrsta Zivotinja.

3. VELI CINA PAKIRANJA

80 ml
200 ml

4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Ovce: Supkutana primjena.

Goveda: Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: Nula dana.

| 8. ROK VALJANOST]

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog probadanjgepa upotrijebiti u roku od 10 sati.
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9. POSEBNE MJERECUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

‘ 10. RIJECI ,PRIJE PRIMIJENE PRO CITAJTE UPUTU O VMP-u"

Prije primjene prditajte uputu o VMP-u.

‘ 11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI, CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROME T

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIR  ANJU

Boéica od 80 ml
Bo¢ica od 200 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki ml sadrzi:
[NajviSe dva raziiita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavogika]

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1), 0.G2006/01 E1, inaktivirani RP= 1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4)j 8TV-4/SPA-1/2004, inaktivirani RP% 1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8)j 8EL2006/01, inaktivirani RP* 1

* Relativha snaga u usporedbi s referentnim cjapivo

3. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

4. PUTOVI PRIMJENE

Ovce: Supkutana primjena.
Goveda: Intramuskularna primjena.
Prije primjene prditajte uputu o VMP-u.

| 5. KARENCIJE

Karencija: Nula dana.

| 6. ROK VALJANOST]

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanjgepa upotrijebiti u roku od 10 sati.

7. POSEBNE MJERECUVANJA

Ne zamrzavati.

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.
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8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Syvazul BTV suspenzija za injekciju za ovce i gaved

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:

Djelatne tvari*:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (BTV) RP** 1

* NajviSe dva razliita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavogika:

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1)j#d.G2006/01 E1, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4)j 8TV-4/SPA-1/2004, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8)j 8EL2006/01, inaktivirani

** Relativha snaga mjerena ELISA testom u odnosuefi@rentno cjepivdija je djelotvornost
dokazana izlaganjem ciljnih vrsta Zivotinja.

Broj i vrsta soja ukljgena u konéni proizvod bité¢e prilagaena trenutnoj epidemioloskoj situaciji u
vrijeme formuliranja zavrSnog proizvoda i b navedena na naljepnici.

Adjuvansi:
Aluminijev hidroksid (AF*) 2,08 mg
Prazis¢eni saponin (Quil-A) iuillaja saponaria 0,2 mg

Pomaéna tvar:
Tiomersal 0,1 mg

RuZicasto-bijela suspenzija za injekciju koja se lakmbgenizira protresanjem.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Ovce i goveda.

4. Indikacije za primjenu

Ovce:

Za aktivnu imunizaciju ovaca radi spfgzanja viremije* i smanjenja klitkih znakova i lezija
uzrokovanih serotipovima 1 i/ili 8 virusa bolestpog jezika i/ili smanjenja viremije* te klitkih
znakova i lezija uzrokovanih serotipom 4 virusaelstilplavog jezika (kombinacija najviSe 2 serotipa)

*Ispod razine otkrivanja potdenom metodom RT-PCR pri 1,32 ed CIDs¢/ml
Patetak imunosti: 39 dana nakon zavrSetka primarnmshajepljienja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka priraaineme cijepljenja.

Goveda:

Za aktivnu imunizaciju goveda radi spig@anja viremije* uzrokovane serotipovima 1 i/ilvBusa
bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* wkovane serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika
(kombinacija najvide 2 serotipa).
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*Ispod razine otkrivanja potdenom metodom RT-PCR pri 1,32 led CIDs¢/ml

Patetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne staj@pljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka priraaimeme cijepljenja.

5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenija:

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Ukoliko se primjenjuje u ostalih dorfi i divljih vrsta preZivéa za koje se smatra da su ugrozeni,
cjepivo treba paZzljivo primijeniti. Prije masovnoiepljenja, preportuje se testiranje na malom broju
Zivotinja. Razina &inkovitosti cjepiva na drugim vrstama moZze bitilr&ita od razine opazene kod
ovaca i goveda.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kodhoa s majnskim protutijelima.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kofgze BTV4 serotip u goveda s &iagkim
protutijelima.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu nilsiljrsta zivotinja:

Nije primjenjivo

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osobgkiajgenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slwtaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah poteagitvjet lij€nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe preosijetljive na aluminijev hidroksid, tiosedrili saponine trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo

Graviditet i laktacija:

MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije

Plodnost:

NesSkodljivost i djelotvornost cjepiva na rasplodmmzZjacima nije ustanovljena. U ovoj kategoriji
Zivotinja cjepivo treba primjenjivati samo nakoo gtdleZni veterinar i/ili nacionalna nadleZnaldije

naprave procjenu omjera koristi i rizika, u skladuazéem odredbama o cijepljenju protiv virusa
bolesti plavog jezika (BTV).
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim pwaidima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neSkodljivosti i djelatesti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodonto§a odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-icgtskog proizvoda treba donositi od &ija do
sltaja.

Predoziranje:

Nakon predoziranja dvostrukom dozom nije doslo dmith reakcija osim onih opisanih u odjeljku
~oStetni dogdaji”.

Posebna ogragnja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Primijeniti pod veterinarskom kontrolom ili nadzamo

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvozitsjpdovati, distribuirati, prodavati, isp@iuati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvatbra se prethodno savjetovati s nadleznim
tijelom dotiéne drZzavelanice u pogledu vazi odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u dréaviici, na cijelom njezinom drzavnom
podruju ili na njegovu dijelu.

Glavne inkompatibilnosti:

Ne mijeSati ni s jednim drugim veterinarsko-meds&im proizvodom.

7.  Stetni dogalaji

Ovce:

Vrlo ¢esto

(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinje

- Reakcija na mjestu injiciranja*, eritem na mjestjiciranja *, kvrZica na mjestu injiciranfa*
- Hipertermijé

Rijetko

(1 do 1(Zivotinja / 1(00C tretiranih Zivotinja)

- Apsces na mjestu injiciranja*

- Pob&aj, perinatalna smrtnost, prijevremeni porod

- Apatija, leZanje, vrdica, anoreksija, letargi

Vrlo rijetko

(<1 Zivotinja / 1(00C tretiranih Zivotinja, ukljgujuéi izolirane slgajeve)

- Smanjenje proizvodnje mlijeka

- Paraliza, ataksija, sljepa, nekoordinacija

- Kongestija pléa, dispneja

- Atonija buraga, nadutost

- Reakcije preosietljivosti

- Smri

* Vecdina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidaafd 1 cm) za manje od 70 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestirinjja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 3,8 cm, nakon 2 do 6 damagrpsivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazéi temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon dj@pa.

2. Uz hipersalivaciju.

Goveda:
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Vrlo cesto

(> 1 Zivotinja / 10 tretiranilZivotinja):

- Reakcija na mjestu injiciranja*, eritem na mjestjiciranja *, kvrzica na mjestu injiciranfa|
*

- Hipertermijé

Rijetko

(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

- Apsces na mjestu injiciranja*

Vrlo rijetko

(< 1Zivotinja / 1(00C tretiranih Zivotinja, ukljdujuéi izolirane sl¢ajeve)
- Pob&aj, perinatalna smrtnost, prijevremeni porod

- Apatija, leZanje, vréica, anoreksija, letargija

- Smanijenje proizvodnje mlijeka

- Paraliza, ataksija, sljepa, nekoordinacija

- Kongestija plda, dispneja

- Atonija buraga, nadutost

- Reakcije preosjetljivosti

- Smri

* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezid@afa 1 cm) za manje od 30 dana, iako preostale
kvrZice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestiranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 7 cm, nakon 2 do 6 danagrpgivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazéi temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon djgpa.

4. Uz hipersalivaciju.

Vazno je prijaviti Stetne dodaje. Time se omoguje kontinuirano pré&enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavuiak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMPunpislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru.tS¢edogdaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavnikisitelja odobrenja za stavljanje u promet kotisse
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili put@mionalnog sustava za prijavljivanje {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putov i na¢in primjene

Ovce:

Supkutana primjena.

Ovcama od 3 mjeseca starosti primijeniti potkoZrema sljedéoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2.m

- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 makon 12 mjeseci.
Goveda:

Intramuskularna primjena.

Primijeniti intramuskularno u goveda u dobi od Zsgca u Zivotinja koje prethodno nisudgee ili u
dobi od 3 mjeseca u teladidenoj od imunih goveda, prema sljédeshemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti dvije doze od 4 mrazmaku od 3 tjedna.
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 4 nalkon 12 mjeseci.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
Prije primjene dobro protresti.
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10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjeréuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 C — 8 C).
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvaakon isteka roka valjanosti nazeaog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadan davedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeginaaa: 10 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odliag otpadne vode ili lani otpad.

Koristite programe vi&nja proizvoda za sve neiskoristene veterinarskdigimske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom adikls lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pémozastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati egharsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na vataski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i vekfine pakiranja
EU/2/18/231/001-012
Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 liicom koja sadrzi 80 ml.
Kartonska kutija s 1 com koja sadrzi 200 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve vile pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o0 ovom veterinarsko-medicinskproizvodu dostupne sullnijinoj bazi
podataka o proizvodimiattps://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANJOLSKA

Proizvaiag odgovoran za pustanje serije u promet:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANJOLSKA

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijgaumniji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard @syva

Penybauka bnarapust

OAPMA CHC OO/

yi. " [lomodunep I'eopru, Koros" N°1,et1.3
am.S.

BG rp. [InoBaus 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.bg

Ceska republika

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

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 Tecnholodgico 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 Tecnholdgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E\AGda

Lokalni predstavnik
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYTIOAH
TnA: +30 210 9851200

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

GRCKA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Lokalni predstavnik:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.e

Nederland

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.

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.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n® 16 — 112 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.!

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leo6n

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

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

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

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

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.es

Romania

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.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico 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 Ledn

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 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!
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