LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Jokin seuraavista inaktivoiduista bluetongue-
viruskannoista.

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1,
kanta BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8,
kanta BTV-8/BEL2006/02

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 4,
kanta SPA-1/2004

n.a. = Ei oleellinen.

2 ml:n annos sisidltaa
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
lampaalla;

BTV-1, BTV-8 naudalla):

RP*>1
RP*>1

RP*>0,8

4 ml:n annos sisaltii
(BTV-4 naudalla):

n.a.

RP*>0,8

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla ja/tai naudalla tehoavaan

vertailurokotteeseen.

Lopputuotteessa oleva viruskanta valitaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti ajankohtana, kun
lopputuote valmistetaan ja se ilmoitetaan valmisteen etiketissd. Myos kohde-eldimet mainitaan

valmisteen etiketissa.
Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI*")
Saponiini Quil-A (Quillaja saponaria)

Apuaineet:

4 mg
0,4 mg

8 mg
0,8 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on tarpeen
elidinldikkeen annostelemiseksi oikein

2 ml:n annos sisidltaa
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
lampaalla;

BTV-1, BTV-8 naudalla):

4 ml:n annos
sisaltida
(BTV-4 naudalla):

Tiomersaali

0,2 mg

0,4 mg

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettiva vesi

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.




3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Lammas ja nauta.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Lammas:
Vihintdén 6 viikon ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyypit 1 ja
8) aiheuttaman viremian ehkaisemiseksi*.

Vihintddn 6 viikon ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyyppi 4)
aiheuttaman viremian vahentdmiseksi*.

* Alle pitoisuuden <3,9 logio genomikopiota/ml validoidulla RT-qPCR -metodilla. Se osoittaa, ettei
virusgenomia ole.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paittymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.

Nauta:
Vihintdén 12 viikon ik&isten nautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyypit 1, 4 ja
8) aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi**.

** Alle pitoisuuden <3,4 logio genomikopiota/ml validoidulla RT-qPCR -metodilla. Se osoittaa, ettei
virusgenomia ole.

Immuniteetin kehittyminen: ~ Bluetongue-virus, serotyyppi 1: 15 vrk perusrokotusohjelman
paéttymisen jéalkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 8: 25 vrk perusrokotusohjelman
paittymisen jalkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 4: 14 vrk perusrokotusohjelman
paittymisen jilkeen

Immuniteetin kesto: Bluetongue-virus, serotyyppi 1: 1 vuosi perusrokotusohjelman
paittymisen jalkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 8: 1 vuosi perusrokotusohjelman
padttymisen jélkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 4: 6 kuukautta perusrokotusohjelman
paittymisen jélkeen.

On esitetty ndyttod BTV-1 seroneutralisoivista vasta-aineista, jotka osoittavat suojan kestdvén jopa 21
kuukautta perusrokotuksen jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveité eldimia.

Rokotteen kiytosta seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoja. Tdiméa koskee my0s eldimi4, joilla on
emadltd saatuja vasta-aineita.



Rokotteen kiytdsséd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kiytetdén muilla méarehtijéilld (koti-
tai villieldimet), joilla katsotaan olevan infektioriski. Télloin on suositeltavaa testata rokotetta pienelld
eldinmaarilld ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas:
Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesta): Injektiokohdan turvotus®
Injektiokohdan kyhmy?

'Rokotusta seuraavien 48 tunnin aikana, ohimenevi ja enintdén 1,6 °C.

*Diffuusi turvotus, joka kestid korkeintaan 7 vuorokautta.

*Tunnusteltavissa oleva granulooma, kooltaan enintééin 60 cm?, joka pienenee ajan mydti, mutta
saattaa sdilyd jopa yli 50 vuorokautta.

Nauta annettaessa 2 ml:n annos:

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Yleinen Ruumiinlimmon kohoaminen?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

'Paikalliset reaktiot, joiden ldpimitta oli enintéifin 5 cm, olivat hyvin yleisid, ja lipimitaltaan yli 5 cm:n
reaktiot olivat yleisid. Reaktiot hévisivét enintdén 25 vuorokauden kuluessa. Toisen annoksen jédlkeen
paikalliset reaktiot saattavat lisdéntya jonkin verran ja kestdd enintdén 15 vuorokautta.

2Ohimenevi ja enintdin 2,7 °C 48 tunnin aikana rokotuksen jilkeen.

Nauta annettaessa 4 ml:n annos:

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio’
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Ruumiinlimmoén kohoaminen?

'Lapimitta enintééin 6 cm, kestiviit enintdéin 8 vuorokautta.
2Ohimenevis ruumiinlimmon nousua, enintdin 2,7 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jéilkeen kestiden
enintddn 2 vuorokautta.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméin kautta.

Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kidyttdi tiineyden aikana.

Laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty lampaalla. Voidaan kayttida laktaation
aikana naudalla.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen tehoa ja turvallisuutta siitospiasseilla ei ole osoitettu. Siitospasseilld rokotetta saa kayttda

vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tekemin ajankohtaisen bluetongue-viruksen (BTV) rokotuskaytint6ja koskevan hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté pditos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lammas:

Thon alle.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 2 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
- Ensimmadinen annos: vahintdan 6 viikon iissa.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Serotyyppid 1 ja 8 vastaan, yksi 2 ml:n annos joka vuosi.

Serotyyppié 4 vastaan, kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein toisistaan, joka vuosi.
Nauta:

Lihakseen.

Serotyyppid 1 ja 8 vastaan:

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 2 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
- Ensimmaéinen annos: véhintddn 12 viikon idssé.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:
Serotyyppid 1 vastaan, yksi 2 ml:n annos joka vuosi.
Serotyyppid 8 vastaan, kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein toisistaan, joka vuosi.



Serotyyppid 4 vastaan:

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 4 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
- Ensimmadinen annos: vihintddn 12 viikon i14ssa.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:
Eldimelle annetaan kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon vilein toisistaan, joka 6. kuukausi.

Antotapa (lammas ja nauta):

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kéyttoa.

Ilmakuplien muodostumista on véltettdva, koska ne voivat drsyttdé injektiokohtaa.

Pullon koko sisdlt6é on kdytettdva heti avaamisen jélkeen ja yhdelld kayttokerralla.
Suurempien pakkausten kidyton yhteydessd suositellaan automaattiruiskun kayttod rokotteen
kaytonaikaisen kontaminaation vélttimiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Lammas:

Jos annetaan kaksinkertainen yliannos (4 ml), voi aiheutua samankaltaisia reaktioita kuin
ohjeannoksella, mutta injektiokohdan paikallinen reaktio voi kestéd kauemmin eli korkeintaan 9 vrk
kestéva injektiokohdan turvotus tai jopa yli 63 vrk séilyva ihonalaiskudoksen granulooma.

Nauta:

Ohimenevia rektaalisen Jimmon nousua (enintddn 2 °C) voi esiintyd 10 %:lla eldimisti 24 tunnin
aikana kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidsikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé4, toimittaa tai

kayttaa titd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02AA08

Lampaan ja naudan aktiivinen immunisaatio bluetongue-virusta vastaan viruskannoilla, joita on
rokotteessa.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi (Bluetongue-virus, serotyyppi 1 ja serotyyppi 8) tai 18
kuukautta (Bluetongue-virus, serotyyppi 4).

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.
5.3 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 20 ml:n, 100 ml:n tai 240 ml:n injektiopullo,
jossa on klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo sisdltden 1 pullon, jossa 10 kpl 2 ml:n annoksia tai 5 kpl 4 ml:n annoksia (20 ml).
Pahvikotelo sisdltden 1 pullon, jossa 50 kpl 2 ml:n annoksia tai 25 kpl 4 ml:n annoksia (100 ml).
Pahvikotelo sisdltden 1 pullon, jossa 120 kpl 2 ml:n annoksia tai 60 kpl 4 ml:n annoksia (240 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/207/001-009

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 25/04/2017.



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO BTV-1 lampaalle ja naudalle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos sisaltda:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1.

| 3.  PAKKAUSKOKO

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

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaatya.
Siilytd valolta suojassa.

12



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) ~ BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

13



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO BTV-4 lampaalle ja naudalle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos (lampaalle) tai 4 ml:n annos (naudalle) sisdltda:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 4.

| 3.  PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta lampaalle, 5 annosta naudalle)
100 ml (50 annosta lampaalle, 25 annosta naudalle)
240 ml (120 annosta lampaalle, 60 annosta naudalle)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaatya.
Siilytd valolta suojassa.

14



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO BTV-8 lampaalle ja naudalle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos sisaltaa:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8.

| 3.  PAKKAUSKOKO

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

| 4.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jadtya.
Siilytd valolta suojassa.

16



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti 100 ml, 240 ml (BTV-1 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos sisaltia:
Inaktivoitu BTV, serotyyppi 1.

100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

(

| 4. ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jadtya.
Séilytd valolta suojassa.
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

19



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti 100 ml, 240 ml (BTV-4 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos (lampaalle) tai 4 ml:n annos (naudalle) sisdlt4é:
Inaktivoitu BTV, serotyyppi 4.

100 ml (50 annosta lampaalle, 25 annosta naudalle)
240 ml (120 annosta lampaalle, 60 annosta naudalle)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

(

| 4. ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jadtya.
Séilytd valolta suojassa.
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti 100 ml, 240 ml (BTV-8 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV Injektioneste, suspensio.

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml:n annos sisaltia:
Inaktivoitu BTV, serotyyppi 8.

100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

(

| 4. ANTOREITIT

Ihon alle (lammas), lihakseen (nauta).
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jadtya.
Sdilytd valolta suojassa.
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 20 ml (BTV-1 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV

(

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu BTV, serotyyppi 1.

20 ml (10 annosta)

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 20 ml (BTV-4 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV

(

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu BTV, serotyyppi 4.

20 ml (10 annosta lampaalle, 5 annosta naudalle)

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 20 ml (BTV-8 lampaalle ja naudalle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac BTV

(

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu BTV, serotyyppi 8.

20 ml (10 annosta)

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Zulvac BTV injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

A Koostumus

2 ml:n annos sisidltii
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
lampaalla;

BTV-1, BTV-8 naudalla):

Vaikuttavat aineet:

Jokin seuraavista inaktivoiduista bluetongue-

viruskannoista

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, RP*>1
kanta BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8, RP*>1

kanta BTV-8/BEL2006/02
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 4, RP*>0,8
kanta SPA-1/2004

n.a. = Ei oleellinen.

4 ml:n annos sisialtii
(BTV-4 naudalla):

n.a.

RP*>0,8

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla ja/tai naudalla tehoavaan

vertailurokotteeseen.

Lopputuotteessa oleva viruskanta valitaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti ajankohtana, kun
lopputuote valmistetaan ja se ilmoitetaan valmisteen etiketissd. My0s kohde-eldimet mainitaan

valmisteen etiketissa.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI*") 4 mg
Saponiini Quil-A (Quillaja saponaria) 0,4 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,2 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Lammas ja nauta.

4. Kayttoaiheet

Lammas:

8 mg
0,8 mg

0,4 mg

Vihintdén 6 viikon ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyypit 1 ja

8) aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi.
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Vihintédn 6 viikon ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyyppi 4)
aiheuttaman viremian vidhentdmiseksi.

*Alle pitoisuuden <3,9 logio genomikopiota/ml validoidulla RT-qPCR -metodilla. Se osoittaa, ettei
virusgenomia ole.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotusohjelman paittymisen jélkeen.

Nauta:
Vihintddn 12 viikon ik&disten nautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyypit 1, 4 ja
8) aiheuttaman viremian ehkaisemiseksi**.

** Alle pitoisuuden <3,4 logio genomikopiota/ml validoidulla RT-qPCR -metodilla. Se osoittaa, ettei
virusgenomia ole.

Immuniteetin kehittyminen:  Bluetongue-virus, serotyyppi 1: 15 vrk perusrokotusohjelman
paittymisen jilkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 8: 25 vrk perusrokotusohjelman
paéttymisen jalkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 4: 14 vrk perusrokotusohjelman
padttymisen jilkeen

Immuniteetin kesto: Bluetongue-virus, serotyyppi 1: 1 vuosi perusrokotusohjelman
paéttymisen jéilkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 8: 1 vuosiperusrokotusohjelman
paittymisen jalkeen.
Bluetongue-virus, serotyyppi 4: 6 kuukautta perusrokotusohjelman
paittymisen jéilkeen.

On esitetty ndyttod BTV-1 seroneutralisoivista vasta-aineista, jotka osoittavat suojan kestdvén jopa 21
kuukautta perusrokotuksen jélkeen.
55 Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen kiytosta seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoja. Tdméa koskee my0s eldimid, joilla on
emadltd saatuja vasta-aineita.

Rokotteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla méarehtijoilla (koti-
tai villieldimet), joilla katsotaan olevan infektioriski. Talloin on suositeltavaa testata rokotetta pienessi
eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla elédinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

Tiineys:
Voidaan kiyttia tiineyden aikana.
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Laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty lampaalla. Voidaan kéyttaa laktaation
aikana naudalla.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen tehoa ja turvallisuutta siitospiasseilld ei ole osoitettu. Siitospasseilld rokotetta saa kayttaa

vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tekemin ajankohtaisen bluetongue (BTV)-viruksen rokotuskaytintdja koskevan hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Eldinlddkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Tésté syystd pddtos eldinlddkkeen kéytostd ennen muiden eldinlddkkeiden antoa tai niiden jilkeen on
tehtidva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Lammas:

Jos annetaan kaksinkertainen yliannos (4 ml), voi aiheutua samankaltaisia reaktioita kuin
perusannoksella, mutta injektiokohdan paikallinen reaktio voi kestdd kauemmin eli korkeintaan 9 vrk
kestévi injektiokohdan turvotus tai jopa yli 63 vrk séilyva ihonalaiskudoksen kyhmymaéinen
tulehdussolukertyma.

Nauta:
Ohimenevia rektaalisen limmon nousua (enintddn 2 °C) voi esiintyd 10 %:lla eldimistd 24 tunnin
aikana kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttad titd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jisenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmadriysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):
Ruumiinlimmén kohoaminen'

Injektiokohdan turvotus®

Injektiokohdan kyhmy®

'Rokotusta seuraavien 48 tunnin aikana, ohimenevi ja enintdén 1,6 °C.

*Diffuusi turvotus, joka kestid korkeintaan 7 vuorokautta.

*Tunnusteltavissa oleva granulooma, kooltaan enintééin 60 cm?, joka pienenee ajan mydti, mutta
saattaa sdilyd jopa yli 50 vuorokautta.

Nauta annettaessa 2 ml:n annos:

Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesti):
Injektiokohdan reaktio'
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Yleinen (1-10 eldinti 100 hoidetusta eldimestd):
Ruumiinlimmon kohoaminen?

"Paikalliset reaktiot, joiden lipimitta oli enintééin 5 cm, olivat hyvin yleisid, ja lipimitaltaan yli 5 cm:n
reaktiot olivat yleisid. Reaktiot hévisivét enintddn 25 vuorokauden kuluessa. Toisen annoksen jélkeen
paikalliset reaktiot saattavat lisddntyd jonkin verran ja kestié enintddn 15 vuorokautta.

’Ohimenevi ja enintiiin 2,7 °C 48 tunnin aikana rokotuksen jilkeen.

Nauta annettaessa 4 ml:n annos:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):
Injektiokohdan reaktiot!
Ruumiinlimmén kohoaminen®

'Lapimitta enintééin 6 cm, kestivit enintééin 8 vuorokautta.
’Ohimenevii ruumiinlimmon nousua, enintiin 2,7 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jilkeen kestien
enintddn 2 vuorokautta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitid mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmélld timéan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen
jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lammas:

Thon alle.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 2 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
- Ensimmaéinen annos: vihintéén 6 viikon idssa.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Serotyyppid 1 ja 8 vastaan, yksi 2 ml:n annos joka vuosi.

Serotyyppié 4 vastaan, kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vilein toisistaan, joka vuosi.
Nauta:

Lihakseen.

Serotyyppid 1 ja 8 vastaan:

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 2 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
- Ensimmaéinen annos: vdhintién 12 viikon idssé.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Serotyyppid 1 vastaan, yksi 2 ml:n annos joka vuosi.
Serotyyppid 8 vastaan, kaksi 2 ml:n annosta 3 viikon vélein toisistaan, joka vuosi.
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Serotyyppid 4 vastaan:

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 4 ml:n annosta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

- Ensimmaéinen annos: véhintddn 12 viikon idssé.

- Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Eldimelle annetaan kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon vilein toisistaan, joka 6. kuukausi.

9. Annostusohjeet

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava. Ravistetaan varovasti juuri ennen kayttoa.
Ilmakuplien muodostumista on véltettdva, koska ne voivat drsyttdd injektiokohdassa.

Pullon koko sisdlt6é on kdytettdva heti avaamisen jélkeen ja yhdelld kayttokerralla.
Suurempien pakkausten kdyton yhteydessi suositellaan automaattiruiskun kayttdd rokotteen
kiytonaikaisen kontaminaation valttimiseksi.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jditya.

Sdilytd valolta suojassa.

Al kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttdpiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsta syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttadmattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elidinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/207/001-009

Pahvikotelo sisdltden 1 pullon, jossa 10 kpl 2 ml:n annoksia tai 5 kpl 4 ml:n annoksia (20 ml).
Pahvikotelo siséltden 1 pullon, jossa 50 kpl 2 ml:n annoksia tai 25 kpl 4 ml:n annoksia (100 ml).
Pahvikotelo siséltden 1 pullon, jossa 120 kpl 2 ml:n annoksia tai 60 kpl 4 ml:n annoksia (240 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

15. Pédivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta

TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl(@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

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

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
PVSupportlreland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

17. Lisitietoja

Lampaan ja naudan aktiivinen immunisaatio bluetongue-virusta vastaan viruskannoilla, joita on
rokotteessa.
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