PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekna suspenzia pre ovce a hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuije:

Uginné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej hatky (bluetongue virus, BTV) RP**>1

* Maximalne dva rézne inaktivované sérotypy virkstaralnej horéky:

Virus kataralnej hoktky, sérotyp 1 (BTV-1)
Virus katarélnej hortky, sérotyp 4 (BTV-4)
Virus kataralnej hortky, sérotyp 8 (BTV-8)

, kme ALG2006/01 E1, inaktivovany,
, kmeBTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany,
, km@BEL2006/01, inaktivovany.

** Relativha &innog” merana ELISA v slvislosti s refergou vakcinou, ktorejdinnog’ bola

preukazanéelenzne u cigovych druhov.

Patet a typ (-y) kmaov obsiahnutych vo finalnom produkte budd menerdfgaktualnej
epidemiologickej situacie &ase formulacie finadlneho lieku a budl uvedené radeob

Adjuvansy:

Hydroxid hlinity (A"
Purifikovany saponin (Quil-A) Quillaja saponaria

Pomocné latky:

2,08 mg
0,2 mg

Kvalitativne zloZzenie pomocnych latok
a inych zloziek

Kvantitativne zlozenie, ak su tieto informacie
dblezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Thiomerse

0,1 mg

Chlorid draseln

Dihydrogénfosforgnan draselr

Hydrogénfosforénandisodny, bezvodn

Chlorid sodny

Silikbnové odpeiovecie ¢inidlo

Voda na injekci

RuzZovo-biela suspenzia, ktoral'sdnko homogenizuje pretrepanim.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cidové druhy

Ovce a hovéadzi dobytok.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciBovy druh




Ovce:

Na aktivnhu imunizéciu oviec na prevenciu virémiezrézenie klinickych priznakov a l1ézii
sposobenych sérotypmi 1 a/alebo 8 virusu katarbegky a/alebo na zniZenie virémie*

a klinickych priznakov a lézii spdsobenych sérotypbvirusu kataralnej hotly (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

* Pod drowiou detekcie overenou metdédou RT-PCR pri 1,32[0¢1Ds¢/ml

Nastup imunity: 39 dni po dok®éeni primarnej vakcirtanej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokafeni primarnej vakciraej schéemy.

Hovédzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hovadzieho dobytky na preueracémie* spésobenej sérotypmi 1 a/alebo 8
virusu kataralnej hotiky a/alebo na zniZenie virémie* spésobenej sératyposirusu kataralnej
horiéky (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod drowiou detekcie overenou metdédou RT-PCR pri 1,32[0¢1Ds¢/ml

Nastup imunity: 21 dni po dok®éeni primarnej vakcirtanej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokafeni priméarnej vakcinaej schéemy.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovad' len zdravé zvierata.

V pripade pouZzitia u inych domacich a’me Zijucich druhov prezavavcov, ktoré su povazovane
ohrozené infekciou, by sa malo postupbepatrne a pred hromadnou vakcinaciou tychto drigaov
odpora testové vakcinu na malom pgte zvierat. Urove U¢innosti pre iné druhy zvierat sa méze
liSit od Urovne pozorovanej u oviec a hovadzieho dobytka

Nie su dostupné informécie o pouZziti vakciny u odenaterskymi protilatkami.

Nie su dostupné informécie o pouZiti vakciny obgadej sérotyp BTV4, u hovadzieho dobytka
s materskymi protilatkami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na beZpé pouzivanie u cfevych druhov:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urbbsoba podavajlca liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania iting/hadajte lekarsku pomoc a ukaZzte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivafev alebo obal.

Osoby so znamou precitlivertmsl na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponigysh mali vyhnt
kontaktu s veterindrnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.



3.6  NeZiaduce Ginky

Ovce

Vermi ¢asté - Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lienych zvierat): vpichut*, Uzlik v mieste vpiche*

- Hypertermid
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 | - Potrat, perinatadlna imrtngredasny pérod
lie¢enychzvierat) - Apatia,urahnuti¢, hor&ka, anorexia, letarg
Vel'mi zriedkave - ZniZenie produkcie mlieka
(umenej ako 1 z 10 000 &enych zvierat, |- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinov@nos
vratane ojedinelych hlaseni): - Pracna kongescia, dyspnoe

- Atonia bachora, nadldvanie

- Reakcie z precitlivenosti

-Smr

* Vacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane tggid/mi € 1 cm) pred 70.itbm, hoci
rezidualne uzliky mézZu pretrvaaj po tomtatase.

1. Suvisi s miernym az stredne zavaznym edémonestenipichu (od 1 do 6 dni po podani).
2. Bezbolestné, s priemerom do 3,8 cm, po 2 aib6lda postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C as 48 hodin po vakcinécii.

4. S hypersalivéciou.

Hovéadzi dobytok

Vel'mi casté - Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lienych zvierat): vpichu®*, Uzlik v mieste vpichéi*

- Hypertermi?
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lie¢enych zvierat

Velmi zriedkavé - Potrat, perinatélna umrtngredasny
(u menej ako 1 z 10 000 &enych zvierat, pérod
vratane ojedinelych hlaseni): - Apatia, Wahnutie, hortka, anorexia, letargia

- Znizenie produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinov@nos
- Pracna kongescia, dyspnoe

- Aténia bachora, naduvanie

- Reakcie z precitlivenosti

-Smre

* Vacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane tggid/mi € 1 cm) pred 30.itbm, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavaj po tomtaiase.

1. Suvisi s miernym az stredne zavaznym edémonestenvpichu (od 1 do 6 dni po podani)
2. Bezbolestné, s priemerom do 7 cm, po 2 afoghla postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C as 48 hodin po vakcinécii.

4. S hypersalivaciou.

Hlasenie neZiaducicleiinkov je délezité. Umaiuje priebeZné monitorovanie beZpesti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasipl@dnostne prostrednictvom veterinarneho lekada bu
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnerastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgénu prostrednictvom narodného systému hlaserigusné kontaktné Udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivdte

3.7 PouZitie pdas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:




MéZe sa poufipctas gravidity a laktécie.

Plodnos:

Bezpe&nog a &innog’ vakciny neboli potvrdené u chovnych samcov. Rio teategorii zvierat by
vakcina mala /pouzitd len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizib@povednym veterinarnym
lekarom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritasiilvislosti so stasnou vakcingnou politikou
proti virusu kataralnej hotiay (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi ad’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o beZpesti a dinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym vetérimym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny preeal po podani iného veterinarneho lieku, musi by
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivychauiov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim dobre pretrepa

Ovce:

Subkutanne pouZzitie.

Poda subkutanne ovciam od 3 mesiacov Zivotallpatbsledujucej schémy:

- Primérna vakcinécia: potigednu 2 ml davku,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch pogednu 2 ml davku.

Hovédzi dobytok:

Intramuskularne pouZzitie.

Poda’ intramuskularne hovadziemu dobytku od 2 mesiadostd u intaktnych zvierat alebo od
3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu tipeinu dobytku pdh nasledujicej schémy:

- Primarna vakcinacia: potdave 4 ml davky s odstupom 3 tyiay,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch pogeadnu 4 ml davku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, idzové postupy, antidotd)

Po podani dvojnasobnej davky sa nevyskytli ZiadéeneZiaduce reakcie ako tie, ktoré su uvedené
v casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné pomky pouZzivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cid’om
obmedz¥ riziko vzniku rezistencie

Podavd pod veterinarnou kontrolou alebo dabdom.

Kazd& osoba, ktora mé v umysle vyrgldovazd, vlastnt’, distribuova, predavd, dodava

a pouzivé tento veterinarny liek, sa musi najskér pofadprislusnym organokienského Statu

0 aktuélnych vakcinaych postupoch, pretoZe tieto aktivity mézu’ by¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo véasti jeho Uzemia v sulade s narodnou legislatiakazané.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hovadzielabgtka proti sérotypom 1, 4 a/alebo 8 virusu
kataralnej horéky obsiahnutym vo vakcine (kombinacia maximalnémdtypov).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemie&as inym veterinarnym liekom.

5.2 (as pouZit@’nosti

Cas pouziténosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusesioare: 2 roky.
Cas pouziténosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavd a prepravovéachladené (2 °C — 8 °C).
Chrant’ pred mrazom.

Chrant’ pred svetlom.

Uchovavd v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZzenie vnutorného obalu

Polypropylénovéa bezfarebné liekovka obsahujuca Baleho 200 ml, s brémbutylovou gumovou
zétkou typu | zapmtenou hlinikovym uzaverom.

Velkod balenia:
Kartonova Skattka s 1 liekovkou obsahujucou 80 ml.
Kartonova Skattka s 1 liekovkou obsahujucou 200 ml.

Na trh nemusia byuvedené vSetky Vkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpénostné opatrenia na zneskaibvanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidouaprostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v dommstisch.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku algbho odpadového materialu sadite systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi pozZiadavkarar@nymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITE I’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.



7. REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYC H VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD mesiac RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupdatabaze liekov Unie
(https:.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA Il

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatulka obsahujuca 1 liekovku s objemom 80 ml
Karténova Skatulka obsahujuca 1 liekovku s objemom 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekné suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

[Maximalne dva r6zne inaktivované sérotypy virustekalnej horéky]

Virus kataralnej hortky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeALG2006/01 E1, inaktivovany RP1
Virus kataralnej hortky, sérotyp 4 (BTV-4), kmeBTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany RP1
Virus katarélnej hortky, sérotyp 8 (BTV-8), kmeBEL2006/01, inaktivovany RP2 1,

* Relativna @innog” merand ELISA v suvislosti s refergmou vakcinou, ktorejdinnog’ bola
preukazanéelenzne u cigovych druhov.

| 3. VEEKOST BALENIA

80 ml
200 ml

4. CIELOVE DRUHY

Ovce a hovadzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Ovce: Subkutanne pouZitie.
Hovadzi dobytok: Intramuskularne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannéa lehota: O dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky potizio 10 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovava a prepravoviachladené.
Chrant’ pred mrazom.

Chrant’ pred svetlom.

Uchovava v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRE CITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATE LOV*

Pred pouzitim si pétajte pisomnu informaciu pre pouziviade.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,UCHOVAVA T MIMO DOH LADU A DOSAHU DETI*

Uchovavd mimo dolfadu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITE A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLA

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s objemom 80 ml
Liekovka s objemom 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekné suspenzia.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

[Maximalne dva r6zne inaktivované sérotypy virustekalnej horéky]

Virus kataralnej hortky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeALG2006/01 E1, inaktivovany RP1
Virus katarélnej hortky, sérotyp 4 (BTV-4), kmeBTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany RP* 1
Virus kataralnej hortky, sérotyp 8 (BTV-8), kmeBEL2006/01, inaktivovany RP2 1,

* Relativna @innog’ v porovnani s referénou vakcinou.

3. CIELOVE DRUHY

Ovce a hovadzi dobytok.

4, CESTY PODANIA

Ovce: Subkutanne pouZitie.
Hovadzi dobytok: Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si ptétajte pisomnu informaciu pre pouziviade.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannéa lehota: O dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky potizilo 10 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrant’ pred mrazom.

Uchovava a prepravoviachladené.
Chrant’ pred svetlom.

Uchovava v pévodnom obale.
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8. NAZOV DRZITE LA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

15



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V

1. N&azov veterinarneho lieku

Syvazul BTV injekna suspenzia pre ovce a hovadzi dobytok

2. Zlozenie

Kazdy ml obsahuje:

Uginné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej hatky (bluetongue virus, BTV) RP**>1

* Maximalne dva rézne inaktivované sérotypy virkstaralnej horéky:

Virus kataralnej hokiky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeALG2006/01 E1, inaktivovany,
Virus kataralnej hokiky, sérotyp 4 (BTV-4), kmeBTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany,
Virus kataralnej hortky, sérotyp 8 (BTV-8), km&BEL2006/01. inaktivovany.

** Relativha &innog” merana ELISA v slvislosti s refekgou vakcinou, ktorejdinnog’ bola
preukazanéelenzne u cigovych druhov.

Patet a typ (-y) kmaov obsiahnutych vo finalnom produkte budd menerdfgaktualnej
epidemiologickej situacie &ase formulécie finalneho lieku a budl uvedené raeob

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI*) 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

RuzZovo-biela suspenzia na injekciu, ktordaako homogenizuje pretrepanim.

3. Cid’ové druhy

Ovce a hovadzi dobytok.

4, Indik&cie na pouzitie

Ovce:

Na aktivnu imunizéciu oviec na prevenciu virémiezrézenie klinickych priznakov a lézii
sposobenych sérotypmi 1 a/alebo 8 virusu katarlbegky a/alebo na zniZenie virémie*

a klinickych priznakov a lézii sposobenych sérotgpbvirusu kataralnej hotlty (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

* Pod Uroviou detekcie overenou metédou RT-PCR pri 1,32[0¢IDso/ml
Nastup imunity: 39 dni po dokdeni primarnej vakcinaej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokafeni primarnej vakcingnej schémy.

Hovédzi dobytok:
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Na aktivnu imunizéciu hovadzieho dobytka na preiewicémie* spésobenej sérotypmi 1 a/alebo 8
virusu kataralnej hotiky a/alebo na zniZenie virémie* spésobenej sératyposirusu kataralnej
hor(eky (kombinécia maximalne 2 sérotypov).

* Pod Uroviou detekcie overenou metédou RT-PCR pri 1,32[0¢1Dso/ml

Nastup imunity: 21 dni po dok®eni primarnej vakcirtanej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokafeni primarnej vakcingnej schémy.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinova' len zdravé zvierata.

V pripade pouZzitia u inych domacich a’me Zijucich druhov prezavavcov, ktoré su povazovane
ohrozené infekciou, by sa malo postupbepatrne a pred hromadnou vakcinaciou tychto drigaov
odpor(ta testové vakcinu na malom @te zvierat. Urove U¢innosti pre iné druhy zvierat sa moze
liSit od Urovne pozorovanej u oviec a hovadzieho dobytka

Nie su dostupné informécie o pouZziti vakciny u odenaterskymi protilatkami.

Nie su dostupné informacie o pouziti vakciny obgatej sérotyp BTV4, u hovadzieho dobytka
s materskymi protilatkami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie U'eig/ch druhov:

Neuplatiuje sa

Osobitné opatrenia, ktoré ma urbbsoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania iing/hl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivafev alebo obal.

Osoby so zndmou precitlivertmal na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponigysh mali vyhntl
kontaktu s veterindrnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuje sa

Gravidita a laktacia:

MoZe sa poufipotas gravidity a laktacie.

Plodnos

Bezp&nog a &innog’ vakciny neboli potvrdené u chovnych samcov. Rio teategorii zvierat by
vakcina mala by/pouzita len na zéklade vyhodnotenia prinosu/rizik@povednym veterinarnym

lekdrom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritarsilvislosti so stasnou vakcingnou politikou
proti virusu kataralnej hotiy (BTV).
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Interakcie s inymi liekmi @alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informécie o bepesti a @innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym vetérimym
liekom. Rozhodnutiii pouZzit tato vakcinu pred alebo po podani iného veterit@orieku, musi by
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivycpaadv.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorovanégéade neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
uvedené ¥asti NeZiaducedinky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmipalgivania:

Podavd pod veterinarnou kontrolou alebo dabdom.

Kazda osoba, ktora mé v umysle vyrgldovazd, vlastnt’, distribuova, predavd, dodavd a
pouZiva tento veterinarny liek, sa musi najskoér pofadprislusnym organogienského Statu o
aktuélnych vakcingnych postupoch, pretoZe tieto aktivity mézu’ ylenskom State na jeho Uzemi
alebo v¢asti jeho Uzemia v sulade s narodnou legislatiakézané.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemie&as inym veterinarnym liekom.

7 NeZiaduce dinky

Ovce:

Velmi casté

(u viac ako 1 z llie¢enych zvierat

- Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste vpichuUzlik v mieste vpiché*

- Hypertermid

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 000 liegenych zvierat

- Absces v mieste vpichu*

- Potrat, perinatalna umrtnggredasny pérod

- Apatia urahnuti¢, hor&ka, anorexia, letarg

Velmi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 &enych zvierat, vratane ojedinelych hlase

- Znizenie produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanos

- Prdcna kongescia, dyspnoe

- Aténia bachora, naduvanie

- Reakcie z precitlivenosti

-Smr

* Vacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane tggiymi € 1 cm) pred 70.itbm, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavaj po tomtaiase.

1. Savisi s miernym aZz stredne zdvaznym edémonestenvpichu (od 1 do 6 dni po podani).
2. Bezbolestné, s priemerom do 3,8 cm, po 2 af6lda postupne sa zmenSuje.
3. Nepresahuje 2,3 °C gas 48 hodin po vakcinécii.

4. S hypersalivaciou.

Hovédzi dobytok:

| Vel'mi caste
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(u viac ako z 10 liggenych zvierat

- Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste vpichuUzlik v mieste vpichéi*
- Hypertermi

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 000 liegenych zvierat

- Absces v mieste vpichu*

Velmi zriedkavé

(umenej ako 1 z 1000 liggenych zvierat, vratane ojedinelych hlase

- Potrat, perinatalna umrtnggredasny pérod

- Apatia, Wahnutie, hortka, anorexia, letargia

- ZniZenie produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanos

- Pracna kongescia, dyspnoe

- Aténia bachora, nadlvanie

- Reakcie z precitlivenosti

-Smr

* Vacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane tggid/mi € 1 cm) pred 30.itbm, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvaaj po tomtatase.

1. Savisi s miernym aZ stredne zavaznym edémonestenizpichu (od 1 do 6 dni po podani)
2. Bezbolestné, s priemerom do 7 cm, po 2 aioglida postupne sa zmenSuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C gas 48 hodin po vakcinacii.

4. S hypersalivaciou.

Hlasenie neZiaducickiinkov je délezité. Umaiuje priebezné monitorovanie bezpesti lieku. Ak
zistite akékbvek neziaducedinky, aj tie, ktoré esSte nie su uvedené v tejtompisej informacii pre
pouzivatéov, alebo si myslite, Ze liek je ngdny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara
NezZiaduce &inky mbZete oznaniiaj drzitéd’ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zdsbui
drzite’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontgkh tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systéidsenia: {daje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podaniieku

Ovce;

Subkutanne pouZzitie.

Poda subkutdnne ovciam od 3 mesiacov Zivotaljpathsledujucej schémy:
- Primérna vakcinécia: potigednu 2 ml davku,

- Revakcinacia: po 12 mesiacoch pogednu 2 ml davku.

Hovéadzi dobytok:

Intramuskularne pouZitie.

Poda’ intramuskularne hovadziemu dobytku od 2 mesiadostd u intaktnych zvierat alebo od
3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu tipegnu dobytku pdh nasledujicej schémy:

- Primérna vakcinécia: podajte dve 4 ml davky s quistu 3 tyzdiov,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch pogednu 4 ml davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepa

10. Ochranné lehoty
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0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovava mimo dolfadu a dosahu deti.
Uchovéavd a prepravoviachladené (2 °C — 8 °C).
Chrant’ pred mrazom.

Chrant’ pred svetlom.

Uchovavd v pévodnom obale.

Nepouzivd tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedena Skatuli arsi po Exp. Datum
exspiracie sa Yahuje na posledny der uvedenom mesiaci.

Cas pouziténosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovynpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku algbho odpadového materialu saditi@ systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi pozZiadavkarar@nymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pothéerani’ Zivotné prostredie.

O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebyjetepordte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra&né ¢isla a v&Pkosti balenia
EU/2/18/231/001-012
Verkosti balenia:

Karténova Skattka s 1 liekovkou obsahujacou 80 ml.
Karténova Skattka s 1 liekovkou obsahujdcou 200 ml.

Na trh nemusia biyuvedené vSetky V&osti balenia.

15. Détum poslednej revizie pisomnej informacie prpouzivatd’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupdatabaze liekov Unie
(https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqistracii:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIELSKO

Vyrobca zodpovedny za ukioenie Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné Udaje na hlasemiprenia na neziaduceéidky:

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

Peny0auka bnarapust

OAPMA CHUC OO0/

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

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

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.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 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

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.

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.

E\AGda

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

Kontaktné Gdaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce &inky:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GRECKO

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

Miestny zastupca:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kontaktné Gdaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce &inky:
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

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 Ledbn

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 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!
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