|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZ OINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenziés injekcid juhok és szanaabidk szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hat6anyagok®*:

Inaktivalt Bluetongue virus (BTV) RP* 1

* Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szépuis:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALG20Q E1 tbrzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BT $HBA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL&0Q t6rzs, inaktivalt

**ELISA altal mért relativ hatasésség Relative potengyRP) olyan referencia vakcinaval
kapcsolatban, amelynek hatasosségat a célallatiajodgzett teszt igazolta.

A végtermékben szerdptorzsek tipusa az aktudlis jarvanytani helyzemekfeleben keril a
vakcinaba a végtermék készitése soran, és a cifelkéntetésre kerdl.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AF*) 2,08 mg

Tisztitott szaponin (Quil-AQuillaja saponariabdl 0,2 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok és egyeb Osszdtlewnindéségi | Mennyiségi 6sszetétel, ha ez az informacio
Osszetétele elengedhetetlen az allatgydgyaszati

készitmény helyes alkalmazasdhoz

Tiomerza 0,1mg
Kélium-klorid

Kalium-dihidrogér-foszfa

Dinatriun-hidrogénfoszfat, vizment

Natriun-klorid

Szilikon habzasgétlo any

Injekcidhoz vald vi

Rézsaszines-fehér szuszpenzid, mely rdzassal kémoyrogenizalhaté.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Celallat faj

Juh és szarvasmarha.



3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Juh:

Juhok aktivimmunizaladsara a Bluetongue virus éségagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott virémia*
megebzése és a Klinikai jelek és léziok csokkentéseads/a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal
okozott virémia* és a klinikai jelek és 1éziok cg&aktése erdekében (legfeljebb 2 szerotipus
kombinécidja).

*A validalt RT-PCR maddszerrel meghatarozott kimasaiszint alatt, 1,32 lagTCIDso/ml
(szovettenyeészet-féiz6 dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 39 nap azéelkeges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az@leges oltasi séma befejezése utan.

Szarvasmarha:
Szarvasmarha aktiv immunizalasara a Bluetongus \thes és/vagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott

virémia* megebzése és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotiptaakbzott virémia* csokkentése
érdekében (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

*A validalt RT-PCR maddszerrel meghatarozott kimasaiszint alatt, 1,32 lag TCIDso/ml
(szovettenyeészet-féiz6 dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 21 nap azéeleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év aza@leges oltasi séma befejezése utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kuloénleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatdk.

Egyéb, a felizés kockazatanak kitett hazi vagy vadahk&érsdzoknél tortérd alkalmazas esetén
koriltekinBen kell eljarni, és a tdmeges vakcinazést ghvasolt a vakcinat az allatok kisebb Iétszamu

csoportjan kiprébalni. Mas allatfajokon eliératdsossagu lehet, mint a juhon és szarvasmarhan.

Nem éallnak rendelkezésre adatok a vakcina olyaokjoih valé alkalmazasarél, melyekben maternalis
eredet antitestek vannak.

Nem &llnak rendelkezésre adatok a BTV4 szerotijaustimazo vakcina olyan szarvasmarhakon valo
alkalmazasardl, melyekben maternalis enedetitestek vannak.

3.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kulonleges ovinkedések

Kiuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vattobhsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhét

Az allatok kezelését véfzszemélyre vonatkozo kilonleges évintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidézas esetén haladéktalanul orep$tell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iréistmert tllérzékenység esetén kerilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezeést.
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A kornyezet védelmére iranyuld kildnleges 6vintédsek:

Nem értelmezhét

3.6 Mellékhatasok

Juh
Nagyon gyakori - Az injekci6 beadasanak helyén feléep
(10 kezelt &llatbdl tébb mint 1-nél reakcié*, az injekcié beadasanak helyén
jelentkezik): felléps erythemé&*, az injekcié beadasanak
helyén fellép csomé *

- Hyperthermi?
Ritka - Injekcid beadasi helyén fellépalyog*
(10 000 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de | - Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): - Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letargia
Nagyon ritka - Tejtermelés csokkenése
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél - Bénulas, ataxia, vaksag, koordinécids zavar
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):- Pulmonalis pangas, nehézlégzés

- Rumen-aténus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakcibk

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 70 napdt elmulik vagy rezidualissa valik(1 cm), bar a rezidualis gocok
ezen id elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes fokd 6déma az injekcio béaddshelyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es &th#+6 nap elteltével, ésddel fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem haladé érték, az oltast kb48toraban.

4. Hypersalivatioval.

Szarvasmarha
Nagyon gyakori - Az injekci6 beadasanak helyén feléep
(10 kezelt &llatbol tdbb mint 1-nél reakcio*, az injekcié beadasanak helyén
jelentkezik): fellépd erythemé *, az injekcié beadasanak

helyén fellép csomé *
- Hyperthermi?
Ritka - Injekci6 beadési helyén fellégélyog*
(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka - Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél - Apatia, lefekvés, 14z, anorexia, letargia
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):- Tejtermelés csokkenése

- Bénulas, ataxia, vakség, koordinaciés zava
- Pulmonalis pangas, nehézlégzés

- Rumen-aténus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakcibk

- Elhullas

*A legtdbb helyi reakcié 30 napdt elmulik vagy rezidualissa valikk(l cm), bar a rezidualis gécok
ezen id elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes fokd 6déma az injekcio béaddshelyén (az alkalmazas utan 1-6 nappal).
2. F4jdalommentes, akar 7 cm-es atii&r6 nap elteltével, ésddel fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem haladé érték, az oltast Kb48toraban.

4. Hypersalivatioval.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez taféetieszi az allatgydgyaszati készitmeény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetéséteAtgseket leh&ség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali eddg jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figgeendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatiéagA
vonatkozo6 elérhéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacidé vagy tojasrakas idején témé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat.

Termékenység:

A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himteagészallat esetében nem igazolt. Ezért az ilyen
kategadriaju allatok vakcinazdsara a készitmény adelebs allatorvos diny/kockazat felmérése
és/vagy az illetékes nemzeti hatésagnak a Bluewmgussal (BTV) szembeni vakcinazasi politikaja
figyelembe vételével lehet alkalmazni.

3.8 Gyogyszerkodlcsbnhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonység és az artalmatlansag,mgiben a vakcinat mas éallatgyégyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzak. A vakcina barmehg allatgydgyaszati készitméngtelvagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazés maodja és az adagolas

Hasznalat éitt jol fel kell razni.

Juh:

Subcutan alkalmazés.

Subcutan adja be a juhoknak 3 hdnapos kortél,&bakéma szerint:

- Elsédleges oltas: egyetlen 2 ml-es adagot adjon be.
Ujraoltas: 12 hénap utan egy 2 ml-es adagot adgon b

Szarvasmarha:
Intramuszkularis alkalmazas.

Intramuszkularisan adja be 2 honaposnésédbb kordbban még nem kezelt szarvasmarhaknakeille
immunizalt szarvasmarhék 3 honaposnéseabb borjainak, az alabbi séma szerint:

- Elsédleges oltas: ket 4 ml-es, 3 hetedkidzzel beadott oltas.
- Ujraoltas: 12 hénap utan egy 4 ml-es adagot adgon b

3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetbe- sirgisségi intézkedések és antidotumok)

Kétszeres tuladagolast kéGeh a 3.6. pontban leirtaktdl eliéegyéb mellékhatasokat nem figyeltek
meg.



3.11. Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kulonleg felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyastikészitmények alkalmazasanak
korldtozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazd@nak mérseklése érdekében

Kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt jgdbehozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetéla®sagatol az aktudlis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivelrazedi jogi szabalyozasnak megfékeh ezek a

tevekenyseégek tiltva lehetnek a tagallam teljedlééen vagy annak egy részen.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozad id

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kdd:QI04AA02

A vakcindban szerepBluetongue virus 1-es, 4-es és/vagy 8-as szer@tial/szerotipusaival
szembeni aktiv immunitas kialakitasara juhokbaszésvasmarhakban (legfeljebb 2 szerotipus
kombinécidja).

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhét mas allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznéalhatosagi igtartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati kégriynfielhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas élfelbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

5.3 Kilénleges tarolasi d@irdsok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és szallitando.
Fagyasztoban nem térolhato.

Fény®l védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

80 ml-es vagy 200 ml-es polipropilén, szinteleelwajos Uveg, |. tipusd brom-butil gumidugoéval,
aluminium zaréelemmel lezarva.

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids Uveggel.
Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcios Uveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kerdskmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmérlyeagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletke# hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kulénleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vdwztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményynamallatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utén keletkeé hulladékokat az allatgyogyéaszati készitményre tkazd helyi ebirdsoknak és a

nemzeti hulladékgijtési ebirasoknak megfeléén kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély élkiadasanak datuma: 2019/01/09

9. AKESZITMENY JELLEMZ OINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEEIH)

{EEEE/HH/NN}

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyégyatskészitmeny.

Errél az allatgyogyaszati készitményrészletes informacio érkieel a készitmények unios
adatbazisabafhttps://medicines.health.europa.eu/veterinary




Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEIESK OVETELMENYEI

Nincs



ll. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

1 db 80 ml-es injekcids Uveg kartondobozban
1 db 200 ml-es injekcids Uveg kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenziés injekcio

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

[Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szepois]

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALGROQ E1 tdrzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BT$RA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL&0Q tbrzs, inaktivalt

*ELISA é&ltal mért relativ hatasésség olyan referencia vakcinaval kapcsolatban,\arakl
hatasossagat a célfajokon végzett teszt igazolta.

3. KISZERELESI EGYSEG

80 ml
200 ml

4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkuléris alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI ID O

Elelmezés-egészségugyi varakozasi Mulla nap.

8. LEJARATIID O

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 10 oran belil felhasznalando.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hutve tarolando6 és széllitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fény®tl védve tartandé.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. ,ALKALMAZAS EL OTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas €itt olvassa el a haszndlati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVA K

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazéasra.

12. ,GYERMEKEK EL OL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek €ll gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEV E

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

80 ml-es injekcibs Uveg
200 ml-es injekciés lUveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenziés injekcio

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

[Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szepois]

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALGROQ E1 tdrzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BT%RA-1/2004 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL&0Q torzs, inaktivalt

*Relativ esség referencia vakcinahoz képest.

3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Subcutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas €itt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI ID O

Elelmezés-egészségugyi varakozasi Mulla nap.

6. LEJARATIID O

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 10 6ran belul felhasznalandé.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztoban nem tarolhato.

Hutve tarolando és szallitando.
Fény®l védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az &llatgyogyéaszati készitmény neve

Syvazul BTV szuszpenzids injekcid juhok és szanabidk szamara

2.  Osszetétel

1 ml tartalma:

HatéanyagokK:

Inaktivalt Bluetongue virus (BTV) RP** > 1

* Legfeljebb két inaktivalt Bluetongue virus szépois:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, (BTV-1), ALGR0Q E1 torzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, (BTV-4), BT%HRA-1/2004 t6rzs, inaktivalt
Bluetongue virus, 8-as szerotipus, (BTV-8), BEL&0Q t6rzs, inaktivalt

**ELISA &ltal mért relativ hatadsésség olyan referencia vakcinaval kapcsolatban,\arakl
hatdsossagat a célallatfajokon végzett teszt igmzol

A végtermékben szeréptorzsek tipusa az aktualis jarvanytani helyzetekfeleben keril a
vakcinaba a végtermék készitése soran, és a ciflkéntetésre kerdl.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AF*) 2,08 mg
Tisztitott szaponin (Quil-AQuillaja saponariabdl 0,2 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

Rozsaszines-fehér szuszpenzids injekcid, mely sakkénnyen homogenizalhato.

3. Céléllat fajok

Juh és szarvasmarha.

4, Terapias javallatok

Juh:
Juhok aktivimmunizalasara a Bluetongue virus éségagy 8-as szerotipusa(i) altal okozott virémia*
megebzése és a klinikai jelek és léziok csokkentéseads/a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal
okozott virémia* és a klinikai jelek és 1éziok cg&aktése erdekében (legfeljebb 2 szerotipus
kombinacidja).
*A validalt RT-PCR maddszerrel meghatarozott kimasiiszint alatt, 1,32 lagTCIDso/ml
(szovettenyészet-féizé dozis) értéken

Az immunitas kezdete: 39 nap azéeleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év azddeges oltadsi séma befejezése utan.
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Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktivimmunizalasara a Bluetongus lies és/vagy 8-as szerotipusal(i) altal okozott
virémia* megebzése és/vagy a Bluetongue virus 4-es szerotiptadakbzott viremia* csokkentése
érdekében (legfeljebb 2 szerotipus kombinacioja).

*A validalt RT-PCR maddszerrel meghatarozott kimasiiszint alatt, 1,32 lagTCIDso/ml
(szbvettenyészet-féizd dozis) ertéken

Az immunitas kezdete: 21 nap azéeleges oltasi séma befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év azddeges oltdsi séma befejezése utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kildnleges figyelmeztetések

Kiulénleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

Egyéb, a felizés kockazatanak kitett hazi vagy vadahk&érdzoknél tortérd alkalmazas esetén
korultekinten kell eljarni, és a tomeges vakcinazést ghvasolt a vakcinat az allatok kisebb Iétszamu
csoportjan kiprébalni. Mas allatfajokon eliératdsossagu lehet, mint a juhon és szarvasmarhan.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina olyaokjoih valo alkalmazaséarol, melyekben maternalis
eredetl antitestek vannak.

Nem &llnak rendelkezésre adatok a BTV4 szerotijautstimazo6 vakcina olyan szarvasmarhakon valo
alkalmazasardl, melyekben materndlis erédetitestek vannak.

Kiuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon vakidrisdgos alkalmazéshoz:

Nem értelmezhét

Az allatok kezelését véfszemélyre vonatkozo kilonleges évintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidézas esetén haladéktalanul orep$tell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iréistmert tllérzékenység esetén kerilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valé érintkezeést.

A kornyezet védelmére iranyulo kildnleges 6vintédsek:

Nem értelmezhét

Vemhesség és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:

A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himteagészallat esetében nem igazolt. Ezért az ilyen
kategariaju allatok vakcinazasara a készitmény adelebs allatorvos diny/kockazat felmérése
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és/vagy az illetékes nemzeti kompetens hatésagBhketongue virussal (BTV) szembeni
vakcinazasi politikaja figyelembe vételével lehi&aimazni.

Gyogyszerkbdlcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag,mgiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmedg allatgyogyaszati készitménygtelvagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

Kétszeres tuladagolast kégenh a Mellékhatasok pontban megadottaktol &kegyéb mellékhatasokat
nem figyeltek meg.

Eqgyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonlegdmfanalasi feltételek:

Kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gdbehozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetéla®sagatol az aktudlis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivelrazedi jogi szabalyozasnak megfékeh ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljedléddn vagy annak egy részeén.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverhet mas allatgydgyaszati készitménnyel

7. Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori

(10 kezelt llatbdl tébb mint-nél jelentkezik’

- Az injekcié beadasénak helyén fellégeakcio*, az injekcié beadasanak helyén féllép
erythema*, az injekcié beadasanak helyén febésoma *

- Hyperthermi?

Ritka

(1C 000 kezelt &llatbol tobb mini-nél, de kevesebb mint -nél jelentkezik]

- Injekcio beadési helyén fellégélyog*

- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés

- Apatia, lefekvés, laz, anorexia, letar

Nagyon ritka

(1€ 000 kezelt &llatbol kevesebb mir-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteke

- Tejtermelés csokkenése

- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacios zavar

- Pulmondlis pangés, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakcibk

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 70 napdt elmulik vagy rezidualissa valik(1 cm), bar a rezidualis gocok

ezen id elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foka 6déma az injekcié beadkg@igen (az alkalmazas utan 1-6 nappal).

2. Fajdalommentes, akar 3,8 cm-es athi&#6 nap elteltével, ésddel fokozatosan cstkken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kipdét draban.

4. Hypersalivatioval.
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Szarvasmarha:

Nagyon gyakori

(10kezelt allatbol tdbb mint-nél jelentkezik)

- Az injekcié beadasénak helyén feliégeakcio*, az injekcié beadasanak helyén féllép
erytheméa*, az injekcié beadasanak helyén feliégsomaé *

- Hyperthermi?

Ritka

(1C 000 kezelt allatbol tébb mint-nél, de kevesebb mint -nél jelentkezik’

- - Injekci6 beadasi helyén fellépalyog*

Nagyon ritka

(1C 000 kezelt allathol kevesebb mir-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteke

- Abortusz, perinatalis mortalitas, korai ellés

- Apatia, lefekvés, 14z, anorexia, letargia

- Tejtermelés cstkkenése

- Bénulas, ataxia, vaksag, koordinacios zavar

- Pulmondlis pangés, nehézlégzés

- Rumen-atonus, puffadtsag

- Tulérzékenységi reakcibk

- Elhullas

*A legtobb helyi reakcio 30 napdt elmulik vagy rezidualissa valiki(1 cm), bar a rezidualis gocok

ezen id elteltével is fennmaradhatnak.

1. Enyhe vagy kozepes foka 6déma az injekcié beadkg@eigen (az alkalmazas utan 1-6 nappal).

2. Fajdalommentes, akar 7 cm-es atn2r6 nap elteltével, ésddel fokozatosan csokken.

3. 2,3 °C-ot meg nem halado érték, az oltast kip¥dét draban.

4. Hypersalivatioval.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez taféeteszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észiéfy ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény matott, értesitse éta kezeb allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jagésak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelenthetlefn haszndlati utasitas végén talalhato
elérhetségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyehdszeren {nemzeti rendszer részletei} keresztil.

8. Adagolas éllatfajok szerint, az alkalmazas mdadsze és mddja

Juh:

Subcutan alkalmazés.

Subcutan adja be a juhoknak 3 honapos kortdl,aatéma szerint:
- Elssdleges oltas: adjon be egyszeri 2 ml-es adagot

- Ujraoltas: 12 hénap utan egy 2 ml-es adagot adgon b
Szarvasmarha:

Intramuszkularis alkalmazas.

Intramuszkularisan adja be 2 honaposnésédbb kordbban még nem kezelt szarvasmarhaknakeille
immunizalt szarvasmarhék 3 honaposnésebb borjainak, az alabbi séma szerint:

- Elssdleges oltas: két 4 ml-es adag beadasa 3 hét lséggel
- Ujraoltas: 12 hénap utan egy 4 ml-es adagot adgon b
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9. A helyes alkalmazéasra vonatkozé atmutatas

Hasznalat éitt jol fel kell razni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozass id

Nulla nap.

11. Kiulonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek €l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és szallitando.
Fagyasztéban nem tarolhato.

Fény®tl védve tartandé.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobésaw injekcios lvegen az Exp. utan feltintetett
lejarati idbn bellil szabad felhasznalni! A lejaratbidz adott hGnap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas élfelbontasa utan felhasznéalhato: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kilonlegesvintézkedések

A gyogyszerek nem kerulhetnek a szennyvizbe vagdzgartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményynemallatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utén keletkeé hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre tkazd helyi ebirasoknak és a
nemzeti hulladékdijtési ebirasoknak megfeléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a keZehllatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen nmégkemmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készjtaket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyadskészitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szdmal(i) és a kerelések
EU/2/18/231/001-012

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 80 ml-es injekcids Uveggel.

Kartondoboz 1 db 200 ml-es injekcios Uveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kerdskai forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutdbbi felllvizsgélatéak datuma

{EEEE/HH}
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Errél az allatgyogyaszati készitményrészletes informacio érkieel akészitmények unios

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért f&dedyarto:

Laboratorios Syva, S.A.
Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON
SPANYOLORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok atiekeett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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 @syvis

Peny0auka bnarapust

OAPMA CUC 00

yi. " [lomodunep I'eopru, Koros" N°1,e1.3
am.5.

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 Lebn

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 Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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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

Helyi képviselet

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

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GOROGORSZAG

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

Helyi képviselet:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:
Laboratoires Biové

Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

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

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 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.uk
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