ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Syvazul BTV suspension injectable pour ovins etit®v

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chaque ml contient :

Substances actives* :

Virus de la fievre catarrhale ovinkl(etongue virus, BTV) inactivé RP**> 1

* Au maximum deux sérotypes différents du virudal&évre catarrhale ovine inactive :

Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype TYBL), souche ALG2006/01 E1, inactivé
Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype #\{B4), souche BTV-4/SPA-1/2004, inactive
Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype 8\{B3), souche BEL2006/01, inactivé

** Activité relative (Relative potency, RP) mesurée par ELISA en comparaison a un valecin
référence dont I'efficacité a été démontrée erncéffnt une provocation chez I'espece cible.

Le nombre et le(s) type(s) de souche inclus dapsoguit final seront adaptés a la situation
épidémiologique actuelle au moment de la formutatio produit final et seront indiqués sur
I'étiquette.

Adjuvants :

Hydroxyde d’aluminium (Al") 2,08 mg

Saponine purifié€Quil-A) de Quillaja saponaria 0,2 mg

Excipients :
Composition qualitative en excipients et Composition quantitative si cette information
autres composants est essentielle & une bonne administration du

médicament vétérinaire

Thiomerse 0,1mg

Chlorure de potassit

Phosphate monopotassit
Phosphate disodique anhy
Chlorure de sodiu

Agent antimousse a base de silic
Eau pour préparations injectak

Suspension de couleur blanc rosé facilement honéigga par agitation.

3. INFORMATIONS CLINIQUES
3.1 Especes cibles
Ovins et bovins.

3.2 Indications d'utilisation pour chaque espece ble




Ovins :
Immunisation active des ovins pour prévenir lamiie* et réduire les signes et Iésions cliniques
causes par les sérotypes 1 et/ou 8 du virus déMiefcatarrhale ovine et/ou réduire la virémiefest

signes et lésions cliniques causés par le sérdtyjevirus de la fievre catarrhale (association de
2 sérotypes au maximum).

*Inférieur au niveau de détection par la méthodeRTR validée a 1,32 legDICTso/ml

Début de I'immunité : 39 jours apres la fin de tar-vaccination.
Durée de I'immunité : 1 an apres la fin de la privazcination.

Bovins :
Immunisation active des bovins pour prévenir |&wile* causée par les sérotypes 1 et/ou 8 du virus

de la fievre catarrhale ovine et/ou pour réduirdid@mie* causée par le sérotype 4 du virus de la
fievre catarrhale ovine (association de 2 sérotgpemaximum).

*Inférieur au niveau de détection par la méthodeRTR validée a 1,32 lagDICTso/ml

Début de I'immunité : 21 jours apres la fin de tar-vaccination.
Durée de I'immunité : 1 an apres la fin de la privazcination.

3.3 Contre-indications

Aucune.

3.4 Mises en garde particulieres

Vacciner uniguement les animaux en bonne santé.

L'utilisation de ce médicament vétérinaire cheaitfas espéces domestiques ou sauvages de
ruminants, considérés comme des especes a risgéectbdn, doit étre faite avec précaution. Il est
conseillé de tester le vaccin sur un nombre limiédimaux avant une vaccination de masse. Le degré

d’efficacité chez d’autres especes peut différecelai observé chez les ovins et les bovins.

Aucune information n’est disponible sur I'utilisati du vaccin chez les ovins avec des anticorps
d’origine maternelle.

Aucune information n’est disponible sur I'utilisati du vaccin contenant le sérotype BTV4 chez les
bovins ayant des anticorps d’origine maternelle.

3.5 Précautions particulieres d’emploi

Précautions particulieéres pour une utilisation sivez les espéces cibles :

Sans objet.

Précautions particulieéres a prendre par la persgannadministre le médicament aux animaux :

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez idiaiément conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou l'étiquette.

Les personnes présentant une hypersensibilité eanfibydroxyde d’aluminium, au thiomersal ou
aux saponines doivent éviter tout contact avecddicament vétérinaire.

Précautions particulieres concernant la proteatmlienvironnement :




Sans objet.

3.6 Effets indésirables

Ovins
Tres fréquent - Réaction au site d'injection*, érythéme au site
(>1 animal / 10 animaux traités): d’injection'*, nodule au site d'injectictt
- Hyperthermi?
Rare - Abces au site d’injection*
(1 & 10 animaux / 10 000 animaux - Avortement, mortalité périnatale, parturitior
traités) : prématurée
- Apathie, décubitus, fievre, anorexie, Iétha
Trées rare - Réduction de la production laitiere
(<1 animal / 10 000 animaux traités, - Paralysie, ataxie, cécité, manque de
y compris les cas isolés) : coordination
- Congestion pulmonaire, dyspnée
- Atonie du rumen, ballonnement
- Réactions d’hypersensibilité
- Mort

* La plupart des réactions locales disparaissertaewiennent résiduelles (L cm) avant 70 jours, bien
que des nodules résiduels puissent persister auddatette période.

1. Associé a un cedeme léger & modéré au site d'ioje¢die 1 a 6 jours aprés I'administration).

2. Indolore, jusqu’a 3,8 cm de diamétre, apres 2autsjet diminue progressivement au fil du temps.
3. Inférieure & 2,3 °C, pendant les 48 heures suiaavaccination.

4. Avec hypersalivation.

Bovins
Trés fréquent - Réaction au site d’injection*, érythéme au site
(>1 animal / 10 animaux traités): d’injectiont*, nodule au site d’injectictt
- Hyperthermié
Rare - Abces au site d'injection*
(1 a2 10 animat/ 1C 000 animaustraités :
Tres rare - Avortement, mortalité périnatale, parturition
(<1 animal / 10 000 animaux traités, y prématurée
compris les cas isolés) : - Apathie, décubitus, fievre, anorexie, léthargie

- Réduction de la production laitiere

- Paralysie, ataxie, cécité, manque de
coordination

- Congestion pulmonaire, dyspnée

- Atonie du rumen, ballonnement

- Réactions d’hypersensibilité

- Mort

* La plupart des réactions locales disparaisserttemiennent résiduelles (L cm) avant 30 jours, bien

gue des nodules résiduels puissent persister egittéspériode.

1. Associé a un cedeme léger & modéré au site d'iojedie 1 a 6 jours aprés I'administration).

2. Indolore, jusqu’a 7 cm de diametre, apres 2 a Bjetidiminue progressivement au fil du temps.

3. Inférieure & 2,3 °C, pendant les 48 heures suieavaccination.

4. Avec hypersalivation.

Il est important de natifier les effets indésirablea notification permet un suivi continu de
l'innocuité d’'un médicament vétérinaire. Les nafifions doivent étre envoyées, de préférence par
I'intermédiaire d’'un vétérinaire, soit au titulaide I'autorisation de mise sur le marché ou a son
représentant local, soit a I'autorité nationale pétante par I'intermédiaire du systeme national de
notification. Voir la notice pour les coordonnéespectives.



3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactatioruale ponte

Gestation et lactation :

Peut étre utilisé au cours de la gestation et tictation.

Fertilité :

L'innocuité et I'efficacité du vaccin n’ont pas éttablies chez les males reproducteurs. Dans cette
catégorie d’animaux, le vaccin ne doit étre utitiséapres évaluation du rapport bénéfice/risque
établie par le vétérinaire responsable et/ou lewriaés nationales compétentes sur la base des
politiques de vaccination actuelles contre le viteda fiévre catarrhale ovine (BTV).

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’iatactions

Aucune information n’est disponible concernantritiguité et I'efficacité de ce vaccin lorsqu'il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Baséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant o
aprés un autre médicament vétérinaire doit étee @i cas par cas.

3.9 Voies d’administration et posologie

Bien agiter avant I'utilisation.

Ovins :

Voie sous-cutanee.

Administrer par voie sous-cutanée aux ovins agésmeis et plus, selon le schéma suivant :

- Primo-vaccination : administrer une dose uniqué dd.
- Rappel : administrer une dose de 2 ml aprés 12.mois

Bovins :
Voie intramusculaire.

Administrer par voie intramusculaire aux bovinssfigé 2 mois chez les animaux naifs ou agés de
3 mois et plus chez les veaux nés de bovins imrésnselon le schéma suivant :

- Primo-vaccination : administrer deux doses de 4 Bikemaines d'intervalle.
- Rappel : administrer une dose de 4 ml aprés 12.mois

3.10 Symptébmes de surdosage (et, le cas échéamdoite d’'urgence et antidotes)

Aucun effet indésirable autre que ceux décritsrall@ique 3.6 n’est survenu suivant I'administratio
d’une surdose correspondant a deux fois la doseaier

3.11 Restrictions d'utilisation spécifiques et contlons particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I'utilisation de médicaments étérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de dé&loppement de résistance

Administration sous contréle ou supervision vétiria
Toute personne ayant pour intention de fabriquanpebrter, de détenir, de distribuer, de vendre, de

délivrer et/ou d'utiliser ce médicament vétérinadst tenue de consulter au préalable 'autorité
compétente pertinente de I'Etat membre sur laigaktde vaccination en vigueur car ces activités



peuvent étre interdites sur tout ou partie duttgre de I'Etat membre, conformément a la légistati
nationale.

3.12 Temps d’attente

Zéro jour.

4. INFORMATIONS IMMUNOLOGIQUES

4.1 Code ATCvet :QI04AA02

Ce vaccin est destiné a stimuler 'immunité acties ovins et des bovins contre les sérotypes 1, 4
et/ou 8 du virus de la fievre catarrhale ovine enns dans le vaccin (association de 2 sérotypes au
maximum).

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES

5.1 Incompatibilités majeures

Ne pas mélanger avec d’'autres médicaments vétenai

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinairguielconditionné pour la vente : 2 ans.
Durée de conservation aprés premiére ouvertur@adittonnement primaire : 10 heures.

5.3 Précautions particulieres de conservation
A conserver et transporter réfrigéré (entf€t 8°C).
Ne pas congeler.

Protéger de la lumiére.
A conserver dans I'emballage d’origine.

5.4 Nature et composition du conditionnement primae

Flacon incolore en polypropyléne contenant 80 ni2@d ml, avec un bouchon en caoutchouc
bromobutyle de type I, scellé avec une capsuldieniaium.

Présentations :

Boite en carton avec 1 flacon contenant 80 ml.
Boite en carton avec 1 flacon contenant 200 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre caiafis¥es.

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de llémination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I'utilisation dees médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts suamordures ménageres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en placard@limination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformérmaex exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable au médicament vétérinaincemé.
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6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SURL E MARCHE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO(S) D'’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/18/231/001-012

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 09/01/2019

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

{MM/AAAA}

{JI/IMM/AAAA}

{JJ mois AAAA}

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament wgtiée sont disponibles dans la base de données de
I'Union sur les médicamentbittps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANNEXE Il

AUTRES CONDITIONS ET EXIGENCES PREVUES POUR L’AUTOR ISATION DE MISE
SUR LE MARCHE

Aucune



ANNEXE 11l

ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton de 1 flacon de 80 ml
Boite en carton de 1 flacon de 200 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Syvazul BTV suspension injectable

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque ml contient :

[Maximum de deux sérotypes différents du virusalBdvre catarrhale ovine inactivé]

Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype T\BL), souche ALG2006/01 E1, inactivé RP*
Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype #\{B}), souche BTV-4/SPA-1/2004, inactivé RP*1
Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype 8\B3), souche BEL2006/01, inactivé RP*1

* Puissance relative mesurée par ELISA en compamaisun vaccin de référence dont I'efficacité a
été démontrée par provocation chez I'espece cible.

3. TAILLE DE L’'EMBALLAGE

80 ml
200 ml

4. ESPECES CIBLES

Ovins et bovins.

| 5. INDICATIONS |

| 6. VOIES D'ADMINISTRATION |

Ovins : Voie sous-cutanée.
Bovins : Voie intramusculaire.

‘ 7. TEMPS D’'ATTENTE

Temps d’attente : Zéro jour.

| 8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
Apres ouverture a utiliser dans les 10 heures.
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‘ 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré.

Ne pas congeler.

Protéger de la lumiere.

A conserver dans I'emballage d’origine.

10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

| 11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniqguement.

‘ 12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORT EE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/18/231/001 : (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002 : (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003 : (BTV-4) 80 ml
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. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIM AIRE

Flacon de 80 ml
Flacon de 200 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Syvazul BTV suspension injectable

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque ml contient :
[Maximum de deux sérotypes différents du virusalBdvre catarrhale ovine inactivé]

Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype T\BL), souche ALG2006/01 E1, inactivé RP*
Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype #\{B1), souche BTV-4/SPA-1/2004, inactivé RP*1
Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype 8\B3), souche BEL2006/01, inactivé RP*1

* Puissance relative en comparaison a un vacciéfdeence.

3. ESPECES CIBLES

Ovins et bovins.

4, VOIES D’ADMINISTRATION

Ovins : Voie sous-cutanée.
Bovins : Voie intramusculaire.
Lire la notice avant utilisation.

‘ 5. TEMPS D’'ATTENTE

Temps d’attente : Zéro jour.

| 6. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
Aprés ouverture a utiliser dans les 10 heures.

‘ 7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Ne pas congeler.

A conserver et transporter réfrigéré.
Protéger de la lumiere.

A conserver dans I'emballage d’origine.
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8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SURL E MARCHE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9.  NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

14



B. NOTICE
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NOTICE
1. Nom du médicament vétérinaire

Syvazul BTV suspension injectable pour ovins efit®v

2. Composition

Chaque ml contient :

Substances actives* :

Virus de la fiévre catarrhale ovine (BTV) inactivé RP** > 1

* Au maximum deux sérotypes différents du virudal&évre catarrhale ovine inactivé :

Virus de la fiévre catarrhale ovine, sérotype T\{(BL), souche ALG2006/01 E1, inactivé
Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype #\{B1), souche BTV-4/SPA-1/2004, inactivé
Virus de la fievre catarrhale ovine, sérotype 8YBB), souche BEL2006/01, inactivé

** Activité relative mesurée par ELISA en compamaisa un vaccin de référence dont I'efficacité a été
démontrée en effectuant une provocation chez laspible.

Le nombre et le(s) type(s) de souche inclus dapso@uit final seront adaptés a la situation
épidémiologique actuelle au moment de la formutatio produit final et seront indiqués sur
I'étiquette.

Adjuvants :

Hydroxyde d’aluminium (Al") 2,08 mg
Saponine purifiéeQuil-A) deQuillaja saponaria 0,2 mg
Excipient :

Thiomersal 0,1 mg

Suspension injectable de couleur blanc rosé faeilinomogénéisée par agitation.

3. Espéces cibles

Ovins et bovins.

4, Indications d’utilisation

Ovins :

Pour I'immunisation active des moutons afin de priévla virémie* et réduire les signes et Iésions
cliniques causés par les sérotypes 1 et/ou 8 ds de la fievre catarrhale ovine et/ou pour rédaire
virémie* et les signes et Iésions cliniques capséde sérotype 4 du virus de la fievre catarroaiae
(association de 2 sérotypes maximum).

*Inférieur au niveau de détection par la méthodeATR validée a 1,32 lagDICTso/ml

Début de I'immunité : 39 jours apres la fin de tarq-vaccination.
Durée de I'immunité :1 an apres la fin de la privazcination.
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Bovins :

Immunisation active des bovins pour prévenir [&wire* causée par les sérotypes 1 et/ou 8 du virus
de la fievre catarrhale ovine et/ou pour réduirgilémie* causée par le sérotype 4 du virus de la
fievre catarrhale ovine (association de 2 sérotgoesiaximum).

*Inférieur au niveau de détection par la méthodeAR validée a 1,32 lagDICTso/ml

Début de I'immunité : 21 jours apres la fin de tarm-vaccination.
Durée de I'immunité :1 an apreés la fin de la priv@acination.

5. Contre-indications

Aucune.

6. Mises en garde patrticulieres

Mises en garde particulieres :

Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.

L'utilisation de ce médicament vétérinaire cheautfes especes domestiques ou sauvages de
ruminants, considérés comme des especes a risgéecton, doit étre faite avec précaution. Il est
conseillé de tester le vaccin sur un nombre limhiédhimaux avant une vaccination de masse. Le degré
d’efficacité chez d’autres espéces peut différecalai observé chez les ovins et les bovins.

Aucune information n’est disponible sur I'utilisati du vaccin chez les ovins avec des anticorps
d’origine maternelle.

Aucune information n’est disponible sur I'utilisati du vaccin contenant le sérotype BTV4 chez les
bovins ayant des anticorps d’origine maternelle.

Précautions particuliéres pour une utilisation sivez les espéces cibles :

Sans objet.

Précautions particulieéres a prendre par la persganadministre le médicament vétérinaire aux
animaux :

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez idiaiément conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou I'étiquette.

Les personnes présentant une hypersensibilité eanfibydroxyde d’aluminium, au thiomersal ou
aux saponines doivent éviter tout contact avecddicament vétérinaire.

Précautions particulieres concernant la proteat®lienvironnement :

Sans objet.

Gestation et lactation :

Peut étre utilisé au cours de la gestation et thctation.
Fertilité :

L'innocuité et I'efficacité du vaccin n’ont pas éttablies chez les males reproducteurs. Dans cette
catégorie d’animaux, le vaccin ne doit étre utitiséapres évaluation du rapport bénéfice/risque
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établie par le vétérinaire responsable et/ou lexrisés nationales compétentes sur la base des
politiques de vaccination en vigueur contre le vide |a fievre catarrhale ovine (BTV).

Interactions médicamenteuses et autres formesediictions :

Aucune information n’est disponible concernantritiguité et I'efficacité de ce vaccin lorsqu'il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Baséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant o
apres un autre médicament vétérinaire doit étse @il cas par cas.

Surdosage :

Aucun effet indésirable autre que ceux décritsraliaique « Effets indésirables » n’est survenu
suivant 'administration d’'une surdose correspomndatieux fois la dose normale.

Restrictions d'utilisation spécifiques et condisgparticulieres d’emploi :

Administrer sous contréle ou supervision vétérimair

Toute personne ayant pour intention de fabriquenparter, de détenir, de distribuer, de vendre, de
délivrer et/ou d'utiliser ce médicament vétérinaist tenue de consulter au préalable I'autorité
compétente pertinente de I'Etat membre sur laigaktde vaccination en vigueur car ces activités
peuvent étre interdites sur tout ou partie duttgrg de I'Etat membre, conformément a la légiskati
nationale.

Incompatibilités majeures :

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vét@snai

7. Effets indésirables

Ovins ;

Trés fréquent

(>1 anima/ 10 animaux traités

- Réaction au site d'injection*, érythéme au site@ctiort*, nodule au site d'injecticit
- Hyperthermié

Rare

(1 & 10animau;/ 1C 000 animaux traités

- Abcés au site d'injection*

- Avortement, mortalité périnatale, parturition préomae

- Apathie, décubitus, fievre, anorexie, léthal

Tres rare

(<1 anima/ 10 000 animaux traités, y compris les cas isc

- Réduction de la production laitiere

- Paralysie, ataxie, cécité, manque de coordination

- Congestion pulmonaire, dyspnée

- Atonie du rumen, ballonnement

- Réactions d’hypersensibilité

- Mort

* La plupart des réactions locales disparaissertemiennent résiduelles (L cm) avant 70 jours, bien
que des nodules résiduels puissent persister auddatette période.

1. Associé a un cedeme léger & modéré au site d'ioje¢die 1 a 6 jours aprés I'administration).

2. Indolore, jusqu’a 3,8 cm de diamétre, apres 2autsjet diminue progressivement au fil du temps.
3. Inférieure & 2,3 °C, pendant les 48 heures suieavaccination.

4. Avec hypersalivation.
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Bovins :

Tres fréquent

(>1 anima/ 10 animaux traités

- Réaction au site d'injection*, érythéme au sitej@ctiort*, nodule au site d’injecticrt
- Hyperthermié

Rare

(1 410 animat/ 1C 000 animaux traité :

- Abces au site d'injection*

Tres rare

(<1 anima/ 10 000 animaux traités, y compris les cas isc
- Avortement, mortalité périnatale, parturition préomae

- Apathie, décubitus, fievre, anorexie, léthargie

- Réduction de la production laitiere

- Paralysie, ataxie, cécité, manque de coordination

- Congestion pulmonaire, dyspnée

- Atonie du rumen, ballonnement

- Réactions d’hypersensibilité

- Mort

* La plupart des réactions locales disparaissertamiennent résiduelles (L cm) avant 30 jours, bien
gue des nodules résiduels puissent persister egittéspériode.

1. Associé a un cedéme léger & modéré au site d'inje@de 1 a 6 jours aprés I'administration).

2. Indolore, jusqu’a 7 cm de diametre, apres 2 a Bjetidiminue progressivement au fil du temps.
3. Inférieure & 2,3 °C, pendant les 48 heures suiaavaccination.

4. Avec hypersalivation.

Il est important de natifier les effets indésirablea notification permet un suivi continu de

I'innocuité d’'un médicament. Si vous constatez efésts indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicamempias été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également iatibut effet indésirable au titulaire de

I'autorisation de mise sur le marché ou représemmbaal du titulaire de I'autorisation de mise &ur
marché en utilisant les coordonnées figurant anldd cette notice, ou par I'intermédiaire de votre
systeme national de notification {détails relafssystéme national}.

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode diamistration

QOvins :

Voie sous-cutaneée.

Administrer par voie sous-cutanée aux ovins agésmeis et plus, selon le schéma suivant :
- Primo-vaccination : administrer une dose uniqué dd

- Rappel : administrer une dose de 2 ml aprés 12.mois

Bovins :

Voie intramusculaire.

Administrer par voie intramusculaire aux bovinssadé 2 mois chez les animaux naifs ou agés de
3 mois et plus chez les veaux nés de bovins imrésnselon le schéma suivant :

- Primovaccination : administrer deux doses de 4 fhsamaines d’intervalle
- Rappel : administrer une dose de 4 ml aprés 12.mois

9. Indications nécessaires a une administration crecte
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Bien agiter avant I'utilisation.

10. Temps d'attente

Zéro jour.

11. Précautions particulieres de conservation
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °8 ).
Ne pas congeler.

Protéger de la lumiére.

A conserver dans I'emballage d’origine.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprélsiia de péremption figurant sur la boite et leditac
apres Exp. La date de péremption correspond atiedéonr du mois indiqué.

Durée de conservation apres premiére ouvertur@adittonnement primaire : 10 heures.

12. Précautions particulieres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts asuamordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en placerg@limination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conforméraex exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraientibaetra protéger I'environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmamament éliminer les médicaments dont vous
n'avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché girésentations
EU/2/18/231/001-012

Présentations :

Boite en carton avec 1 flacon contenant 80 ml.

Boite en carton avec 1 flacon contenant 200 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre caiafis¥es.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pourderniére fois
{MM/AAAA}

Des informations détaillées sur ce médicament wigtiée sont disponibles dansbase de données de
I'Union sur les médicamen(sttps.//medicines.health.eur opa.eu/veterinary).
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16. Coordonnées

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché :

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPAGNE

Fabricant responsable de la libération des lots :

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPAGNE

Représentants locaux et coordonnées pour notifieeffets indésirables présumés :

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +32 496 585 015

E-mail : stephane.lietard@syva

Peny06smka bearapus
DOAPMA CUC OO

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

am.b.

BG rp. [InoBaus 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 Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leb6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail :farmacovigilancia@syva.es

Malta

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.
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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

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

Coordonnées pour notifier les effets
indésirables présumeés :

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GRECE

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail : pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail :farmacovigilancia@syva.es

France

Représentant local :
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Coordonnées pour notifier les effets
indésirables présumeés :
Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail : pv@inovet.e

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.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.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

Tél: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
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 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 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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