BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV injektionsvaeske, suspension, til fakveeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer*:

Inaktiveret bluetonguevirudbluetongue virus, BTV) RP**>1

* Maksimalt to forskellige inaktiverede bluetongire serotyper:

Bluetonguevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALGZ20Q E1, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BT%HA-1/2004, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL&0Q, inaktiveret

** Relativ styrke Relative potency, RP) malt ved ELISA i forhold til en referencevau; hvis
virkning er pavist ved challenge i de dyreartemdaegemidlet er beregnet til.

Antallet og typerne af stammer indeholdt i det diggeprodukt tilpasses den nuveerende
epidemiologiske situation, der er relevant pa fdemnogstidspunktet af det endelige produkt og
angives pa etiketten.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid (APF*) 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fr@uillaja saponaria 0,2 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer | Kvantitativ sammensaetning, hvis

og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt

administration af veterinaerlsegemidlet
Thiomerse 0,1mg
Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosf:

Dinatriumhydrogenphosphat, van

Natriumchloric

Silikone antiskumningsmidc

Vand til injektionsvaesk

Let pink til hvid suspension, der let homogenisesms omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Far og kveeg.



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, somlaegemidlet er beregnet til
Far:
Til aktivimmunisering af far for at forebygge vinag og reducere kliniske tegn og laesioner

forarsaget af bluetonguevirus serotype 1 og/elleg/@ller for at reducere viraemi* og kliniske team
laesioner forarsaget af bluetonguevirus serotyp@ehbination af maksimum 2 serotyper).

*Under detektionsgraensen bestemt med den valid&t&deCR-metode pa 1,32 lpgl CIDso/ml

Indtreeden af immunitet: 39 dage efter afslutningasisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: et ar efter afslutning asisaaccinationsprogrammet.

Kveeg:

Til aktivimmunisering af kveeg for at forebyggeagimi* forarsaget af bluetonguevirus serotype 1
og/eller 8 og/eller for at reducere vireemi* fordgsaaf bluetonguevirus serotype 4 (kombination af
maksimum 2 serotyper).

*Under detektionsgraensen bestemt med den valid&&deCR-metode pa 1,32 lpgl CIDsy/ml

Indtreeden af immunitet: 21 dage efter afslutningasisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: et ar efter afslutning asisaaccinationsprogrammet.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Ved anvendelse til andre husdyr eller vilde dyesaithgrende drgvtyggere, som skgnnes at veere i
risikogruppen for infektion, skal vaccinationen gemfares med forsigtighed og det tilrades at
afpreve vaccinen pa et lille antal dyr far vacdima@f hele populationen. Virkningen hos andre
dyrearter kan variere fra den, der er observerefdioog kvaeg.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaenitil far med maternelle deriverede antistoffer.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaeniindeholdende BTV4 serotype til kveeg med
maternelle deriverede antistoffer.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug leodyadearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administreeterineerleegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheldIster straks sgges lsegehjeelp, og indlsegssedlen elle
etiketten bar vises til laegen.

Ved overfglsomhed over for aluminiumhydroxid, thensal eller saponiner bgr kontakt med
veteringerlaagemidlet undgas.



Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse fdeti

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Far
Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem péa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedét*, knude pa injektionsstede
*
- Hyperterm?®
Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):| - Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fedsel
- Apati, stilleliggende feber, anoreksi, letai

Meget sjeelden - Nedsat meelkeproduktion
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, - Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
herunder enkeltstdende indberetninger): | - Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling

- Hypersensitivitetsreaktiorfer
- Dgc

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller ldivesiduale 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Forbundet med let til moderat gdem pa injektiortstéfra 1 til 6 dage efter administration).

2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 titlge og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i Igbet af de 48 timeeeftaccination.

4. Med hypersalivation.

Kveeg
Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedét*, knude pa injektionsstedet
- Hyperterm?®
Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjeelden - Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fadse
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, - Apati, stilleliggende, feber, anoreksi, letarg
herunder enkeltstdende indberetninger): | - Nedsat maelkeproduktion
- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng
- Vomatoni, udspiling
- Hypersensitivitetsreaktiorfer
- Dgc

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller ldnvesiduale 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Forbundet med let til moderat gdem pa injektiori=téra 1 til 6 dage efter administration).

2. Smertefri, op til 7 cm i diameter, efter 2 til 6g#aog aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i Igbet af de 48 timeeeftaccination.

4. Med hypersalivation.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det ngger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, hadsten dyrlaeege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraant eller til den nationale kompetente myndighe
via det nationale indberetningssystem. Se ogsaeigsedlen for de relevante kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller atggning

Dreaegtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikkeléag hos avishanner. Anvend derfor kun vaccinen
til denne kategori af dyr i henhold til en beneis#(-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege
og/eller de nationale kompetente myndigheder, dansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetongue virus (BTV).

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former fo interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed agwing ved brug af vaccinen sammen med andre
veterineerleegemidler En eventuel beslutning om & e vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tagasudgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Omrystes godt far brug.

Far:

Subkutan anvendelse.

Administreres subkutant til far fra 3 maneders mddeé henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: Indgiv en enkelt 2 ml dosis.
- Revaccination: Indgiv en dosis pa 2 ml efter 12 eatn.

Kveeg:
Intramuskulaer anvendelse.

Administreres intramuskuleert til kvaeg fra 2 maneddderen hos virus-naive dyr eller fra 3 maneders
alderen hos kalve fadt af immune kger i henholfbtdende plan:

- Basisvaccination: Indgiv to doser pa 4 ml med Jsigeellemrum.
- Revaccination: Indgiv en dosis pa 4 ml efter 12 euf&n.

3.10 Symptomer péa overdosering (og, hvis relevamgdforanstaltninger og modgift)

Der opstod ikke andre bivirkninger end dem, ddvemkrevet i pkt. 3.6, efter administration af en
dobbelt overdosis.

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anwaéglise, herunder begreensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere werinserleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Administreret under veterinaer kontrol eller ovenviag

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfaraere i besiddelse af, distribuere, seelge, levgre o
anvende dette veterinzerlaegemiddel skal forindefimrddig med den relevante medlemsstats



kompetente myndighed vedrgrende geeldende vacaisatititik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens @virdenhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI04AA02

Til stimulation af aktivimmunitet hos far og kvaspd bluetonguevirus, serotype 1, 4 og/eller 8
forbundet med dem indeholdt i vaccinen (kombinatibmaksimum 2 serotyper).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlaegemidlet i salgspad2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indreallage: 10 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

5.4 Denindre emballages art og indhold

Farvelgst haetteglas af polypropylen, der indehd@@aml eller 200 ml, med en type |
bromobutylgummiprop, forseglet med en aluminiumsiolg.

Pakningsstgrrelser:
/AEske med 1 haetteglas med 80 ml.
FEske med 1 heetteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastatl

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelsaf ubrugte veterineerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildiedar husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugterineerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale iaddingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veteringerlaegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/18/231/001-012

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/01201

9. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
{(MM/AAAA}

{DD/MM/AAAA}

{DD maned AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterisegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterihary




BILAG Il
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILL ADELSEN

ulngenu



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papeeske med 1 heetteglas med 80 ml
Papeeske med 1 heetteglas med 200 ml

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV injektionsvaeske, suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

[Maksimalt to forskellige inaktiverede bluetongues serotyper]

Bluetonguevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG20Q&E1, inaktiveret RPz 1
Bluetonguevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTVRASL/2004, inaktiveret RPz1
Bluetonguevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BELZ20Q6inaktiveret RP*> 1

* Relativ styrke malt ved ELISA i forhold til enferencevaccine, hvis virkning er pavist ved
challenge i de dyrearter, som laegemidlet er betdgne

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

80 ml
200 ml

4. DYREARTER

Far og kveeg.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Far: Subkutan anvendelse.
Kveeg: Intramuskuleer anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 8.  UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud inden for 10 timer.
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

‘ 10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE N

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUMRE

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, BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAG E

Heetteglas 80 ml
Heetteglas 200 ml

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV injektionsvaeske, suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:
[Maksimalt to forskellige inaktiverede bluetonguena serotyper]

Bluetonguevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG20Q6E1, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTVRASL/2004, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL20Q6inaktiveret

* Relativ styrke sammenlignet med en referencevecci

RP%1
RP21
RP%® 1

3. DYREARTER

Far og kveeg.

4, ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Far: Subkutan anvendelse.
Kveeg: Intramuskuleer anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 6.  UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud inden for 10 timer.

‘ 7. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet.
Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAEGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinaerleegemidlets navn

Syvazul BTV injektionsvaeske, suspension, til fakeeeg

2. Sammensaetning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer*:

Inaktiveret bluetonguevirus (BTV) RP** > 1

* Maksimalt to forskellige inaktiverede bluetongirers serotyper:

Bluetonguevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG20Q E1, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BT®%HRA-1/2004, inaktiveret
Bluetonguevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL&0Q, inaktiveret

** Relativ styrke malt ved ELISA i forhold til ereferencevaccine, hvis virkning er pavist ved
challenge i de dyrearter, som laegemidlet er betdigne

Antallet og typerne af stammer indeholdt i det digeeprodukt tilpasses den nuveerende
epidemiologiske situation, der er relevant pa fdemuogstidspunktet af det endelige produkt og
angives pa etiketten.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid (AF*) 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fr@uillaja saponaria 0,2 mg
Hjeelpestof:

Thiomersal 0,1 mg

Let pink til hvid injektionsvaeske, suspension, ld¢homogeniseres ved omrystning.

3. Dyrearter

Far og kveeg.

4, Indikation(er)

Fér:

Til aktivimmunisering af far for at forebygge vina# og reducere kliniske tegn og laesioner
forarsaget af bluetonguevirus serotype 1 og/elleg/@ller for at reducere viraemi* og kliniske tegm
laesioner forarsaget af bluetonguevirus serotyp@ehbination af maksimum 2 serotyper).

*Under detektionsgraensen bestemt med den valid&&deCR-metode pa 1,32 lpgl CIDs¢/ml

Indtreeden af immunitet: 39 dage efter afslutningasisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: et ar efter afslutning asisaaccinationsprogrammet.

Kveeg:
Til aktivimmunisering af kveeg for at forebyggeaeimi* forarsaget af bluetonguevirus serotype 1

og/eller 8 og/eller for at reducere vireemi* fordgsaaf bluetonguevirus serotype 4 (kombination af
maksimum 2 serotyper).
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*Under detektionsgraensen bestemt med den valid&&deCR-metode pa 1,32 lpgl CIDs¢/ml

Indtreeden af immunitet: 21 dage efter afslutningaisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: et ar efter afslutning asisaaccinationsprogrammet.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Ved anvendelse til andre husdyr eller vilde dymatithgrende dragvtyggere, som skgnnes at veere i
risikogruppen for infektion, skal vaccinationen gemfares med forsigtighed og det tilrades at
afpreve vaccinen pa et lille antal dyr far vacdima@f hele populationen. Virkningen hos andre
dyrearter kan variere fra den, der er observerefdioog kvaeg.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaenitil far med maternelle deriverede antistoffer.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaeniindeholdende BTV4 serotype til kveeg med
maternelle deriverede antistoffer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikiavendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet

Ikke relevant

Seerlige forholdsregler for personer, der administleegemidlettil dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheldIstker straks sgges leegehjeelp, og indlsegssedlen elle
etiketten bar vises til lsegen.

Ved overfglsomhed over for aluminiumhydroxid, thiengal eller saponiner bgr kontakt med
veteringerlaagemidlet undgas.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse kdeti

Ikke relevant

Draegtighed og laktation:

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikkeléag hos avishanner. Anvend derfor kun vaccinen
til denne kategori af dyr i henhold til en beneisi-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege

og/eller de nationale kompetente myndigheder, dansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetongue virus (BTV).
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Interaktion med andre lsegemidler og andre formeinteraktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed agxwming ved brug af vaccinen sammen med andre
laeegemidler til dyr. En eventuel beslutning om ateamle vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages naghagspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Der forekom ikke andre bivirkninger end dem, debeskrevet i afsnittet Bivirkninger, efter
administration af en dobbelt overdosis.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse

Administreres under veteringer kontrol eller oveniég.

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfaraere i besiddelse af, distribuere, seelge, levgre o
anvende dette veterinzerlaegemiddel skal forindefmrddig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende geeldende vacaisatititik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens aevirdenhold til den nationale lovgivning.

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinaerlaagemidler.

7. Bivirkninger

Far:

Meget almindelig

(> 1 dyr ud af 10 behandlede d'

- Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa injektsiadet *, knude pa injektionsstedet
- Hyperterm?®

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dy

- Absces pa injektionsstedet*

- Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fedsel

- Apati, stilleliggende, feber, anoreksi, lete

Meget sjeelden

(< 1 dyr ud af 1 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indieger)

- Nedsat meelkeproduktion

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering

- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling

- Hypersensitivitetsreaktiorfer

- Dgc

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller ldivesiduale 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Forbundet med let til moderat gdem pa injektiori=téra 1 til 6 dage efter administration).
2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 titlege og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i Igbet af de 48 timeeeftaccination.

4. Med hypersalivation.
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Kveeq:

Meget almindelig

(> 1 dyr ud af 1(behandlede dyi

- Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa injekt&iadet *, knude pa injektionsstedet
- Hyperterm?®

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

- Absces pa injektionsstedet*

Meget sjeelden

(<1 dyr ud af 1 000behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetr)i
- Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fadsel

- Apati, stilleliggende, feber, anoreksi, letargi

- Nedsat meelkeproduktion

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering

- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling

- Hypersensitivitetsreaktiorfer

- Dgc

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller ldivesidualeg 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Forbundet med let til moderat gdem pa injektiori=téra 1 til 6 dage efter administration)

2. Smertefri, op til 7 cm i diameter, efter 2 til 6g#aog aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i Igbet af de 48 timeeeftaccination.

4. Med hypersalivation.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det rigglar lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du obsewbivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsse@tiel, hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indbetattekninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale reprasserior indehaveren af markedsfgringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indieddel eller via det nationale
bivirkningssystem:{oplysninger om det nationaleteys for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje @ administrationsmade

Far:
Subkutan anvendelse.
Administreres subkutant til far fra 3 maneders @dde henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: Indgiv en enkelt 2 ml dosis.
- Revaccination: Indgiv en dosis pa 2 ml efter 12 euf&n.

Kveeg:
Intramuskulaer anvendelse.

Administreres intramuskuleert til kveeg fra 2 mansdegderen hos virus-naive dyr eller fra 3 maneders
alderen hos kalve fgdt af immune kger i henholfbtdgende plan:

- Basisvaccination: Indgiv to doser pa 4 ml med Jsigeellemrum.
- Revaccination: Indgiv en dosis pa 4 ml efter 12 euf&n.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt far brug.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglé€ 28 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den wstlato, der star pa aesken efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indreatage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildiediar husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugtgerinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationaddsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinaerleegemiddel. Disse foransigétnakal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrendskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Kilassificering af veteringerlaegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstgaiser
EU/2/18/231/001-012
Pakningsstgrrelser:

/Eske med 1 haetteglas med 80 ml.
AEske med 1 heetteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastaatl

15. Dato for seneste aendring af indlaegssedlen

(MM/AAAA}
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterijegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIEN

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger tibardtning af formodede bivirkninger:

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 CUC 00/

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

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico 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 Lebn

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 Tecnolégico 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

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

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GRAKENLAND

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

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

France

Lokal repreesentant:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

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.!

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 Tecnoldgico 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 Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico 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 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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