ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspension inyectable para ovino y bovi

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos*:

PR1

Virus de la lengua azul inactivado (BTV)

* Maximo de dos serotipos diferentes del virusalkehgua azul inactivado:

Virus de la lengua azul, serotipo 1 (BTV-1), c&4852006/01 E1, inactivado
Virus de la lengua azul, serotipo 4 (BTV-4), c&J3a/-4/SPA-1/2004, inactivado
Virus de la lengua azul, serotipo 8 (BTV-8), c&.2006/01, inactivado

** Potencia relativa, medida mediante ELISA, redpecuna vacuna de referencia que demostré ser
eficaz mediante desafio en especie de destino.

El nimero y los tipos de cepa incluidos en el nadiento veterinario se adaptaran a la situacion
epidemioldgica actual en el momento de la formalacdel producto final y se mostraran en la
etiqueta.

Adyuvantes:

Hidréxido de aluminio (&)

Saponina purificada (Quil-A) d@uillaja saponaria

Excipientes:

2,08 mg
0,2 mg

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicién cuantitativa, si dicha
informacién es esencial para una correcta
administracién del medicamento veterinario

Tiomersa

0,1 mg

Cloruro de potas

Dihidrogeno fosfato de pota:

Hidrogeno fosfato disédico anhic

Cloruro de sodi

Antiespumante de silico

Agua para preparaciones inyecta

Suspensién rosacea-blanquecina facilmente homageipor agitacion.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Ovino y bovino.

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las espsaile destino




Ovino:
Para la inmunizacion activa de ovino para prevaniiremia* y reducir los signos clinicos y las
lesiones causadas por los serotipos del virus ldadma azul 1 y/u 8 o para reducir la viremiabdy |

signos clinicos y las lesiones causadas por dliger® del virus de la lengua azul (combinacior2de
serotipos como maximo).

*Por debajo del nivel de deteccion con el métodmlaedo RT-PCR a 1,32 lagTCIDso/ml

Establecimiento de la inmunidad: 39 dias despu&sahpletar la pauta de primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de compéefauta de primovacunacion.

Bovino:
Para la inmunizacion activa de bovino para prevaniiremia* causada por los serotipos del virus de

la lengua azul 1 y/u 8 o para reducir la viremiatigada por el serotipo 4 del virus de la lenguh azu
(combinacion de 2 serotipos como maximo).

*Por debajo del nivel de deteccion con el métodmlaedo RT-PCR a 1,32 lagTCIDso/ml

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias despu&sohpletar la pauta de primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de compéefauta de primovacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar nicamente animales sanos.

En el caso de que la vacuna se utilice en otraceEsprumiantes domeésticas y salvajes que se
consideran en riesgo de infeccion, el uso de laneen dichas especies debera hacerse con
precaucién, siendo aconsejable probar la vacumna @equefio nimero de animales antes de la
vacunacion masiva. El nivel de eficacia en estawaes puede diferir del observado en ovino'y
bovino.

No se dispone de informacidn sobre el uso de lanaen ovino con anticuerpos de origen materno.

No se dispone de informacidn sobre el uso de lanaaque contiene el serotipo BTV4 en bovino con
anticuerpos de origen materno.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segues especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la peysenadministre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte oamédico inmediatamente y muéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida abkido de aluminio, el tiomersal o las saponinas
deben evitar todo contacto con el medicamento ivetso.

Precauciones especiales para la proteccién debmedhiente:




No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ovino:
Muy frecuentes - Reaccidn en el lugar de la inyeccion*, eritema
(>1 animal por cada 10 animales tratados): en el lugar de la inyecciéh nédulo en el
lugar de la inyecciéit
- Hipertermi&
Raros - Absceso en el lugar de la inyeccion*
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales Aborto, mortalidad perinatal, parto prematyro
tratados’ - Apatia, postracion, fiebre, anorexia, let:
Muy raros - Reduccién de la produccién de leche
(<1 animal por cada 10 000 animales - Pardlisis, ataxia, ceguera, descoordinacion
tratados, - Congestion pulmonar, disnea
incluidos informes aislados): - Atonia ruminal, meteorismo
- Reacciones de hipersensibilidad
- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desapareservuelven residualesl(cm) antes de los 70

dias, aunque los nddulos residuales pueden pedaspiués de ese tiempo.

1. Asociado con edema en el lugar de la inyeccidérede & moderado (de 1 a 6 dias después de la
administracion).

2. Indoloro, hasta 3,8 cm de didmetro, después dé @ias y disminuye progresivamente con el
tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas despriés\hcunacion.

4. Con hipersalivacion.

Bovino:

Muy frecuentes - Reaccion en el lugar de la inyeccion*, eritema
(>1 animal por cada 10 animales tratados): en el lugar de la inyecciéfy nédulo en el
lugar de la inyeccidt

- Hipertermi&
Raros - Absceso en el lugar de la inyeccion*
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales
tratados’
Muy raros - Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro
(<1 animal por cada 10 000 animales - Apatia, postracion, fiebre, anorexia, letargg
tratados, incluidos informes aislados): - Reduccioén de la produccion de leche

- Paralisis, ataxia, ceguera, descoordinacion

- Congestién pulmonar, disnea

- Atonia ruminal, meteorismo

- Reacciones de hipersensibilidad

- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparesen/uelven residualesl( cm) antes de 30 dias,

aunqgue los nodulos residuales pueden persistiudsgte ese tiempo.

1. Asociado con edema en el lugar de la inyecciorede & moderado (de 1 a 6 dias después de la
administracion).

2. Indoloro, hasta 7 cm de diametro, después de @iasdy disminuye progresivamente con el tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas despriés\hcunacion.

4. Con hipersalivacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es itapte. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las natifones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de eoamlizacion o a su representante local o a la
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autoridad nacional competente a través del sistermianal de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la psia

Gestacioén y lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lacé&anci

Fertilidad:

La seguridad y la eficacia de la vacuna no hanestiablecidas en machos reproductores. En esta
categoria de animales, la vacuna debe ser utilidadeuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo
realizada por el veterinario responsable y/o lagrilades nacionales competentes con respecto a las
politicas de vacunacion frente al virus de la lengeul (BTV).

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formasedinteraccion

No existe informacion disponible sobre la segurigéal eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decisién sobngselde esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veseid se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Agitar bien antes de usar.

Ovino:

Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a ovino a partitode3 meses de edad, de acuerdo con el siguiente
esquema:

- Primovacunacion: administrar una dosis Unica dé.2 m
- Revacunacion: administrar una dosis de 2 ml a2aséses.

Bovino:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a ganado bovimagir de los 2 meses de edad en animales sin
tratamiento previo o a partir de los 3 meses dd edaerneros nacidos de madres inmunizadas, de

acuerdo con el siguiente esquema:

- Primovacunacién: administrar dos dosis de 4 mirsgjaa por un intervalo de 3 semanas.
- Revacunacion: administrar una dosis de 4 ml a2anéses.

3.10 Sintomas de sobredosificacidn (y, en su cagmcedimientos de urgencia y antidotos)

No se produjeron acontecimientos adversos apattesdakescritos en el apartado 3.6 tras la
administracion de una sobredosis por dosis doble.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, imtas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antipaasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias



Administracion bajo control o supervisién del vatario.

Cualquier persona que pretenda fabricar, impgotaseer, distribuir, vender, suministrar y utilieste
medicamento veterinario debera, en primer lugarsaibar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacion vigentegue estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte dersitorio, conforme a su legislacion nacional.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCvet:QI04AA02

Para estimular una inmunidad activa en ovino yhmfiiente a los serotipos 1, 4 y/u 8 del virusale |
lengua azul relacionados con los contenidos eadana (combinacidn de 2 serotipos como maximo).
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario dicoonado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envasapo: 10 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entf€€2 8°C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario

Vial de polipropileno incoloro que contiene 80 n2@0 ml, con tapén de goma de bromobutilo tipo I,
sellado con un cierre de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial que contiene 80 ml.
Caja de carton con 1 vial que contiene 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los farmat

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion aeédicamento veterinario no utilizado o, en
Su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéadol aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veteds para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residdesvados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionalestotada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/18/231/001-012

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09/01/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS C ARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medingmnveterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidht{ps://medicines.health.europa.eu/veteripary




ANEXO I

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION D E
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton con 1 vial de 80 ml
Caja de carton con 1 vial de 200 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspension inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PR INCIPIOS ACTIVOS

Cada ml contiene:

[Mé&ximo de dos serotipos diferentes del virus detgua azul inactivado]

Virus de la lengua azul, serotipo 1 (BTV-1), cé&hd52006/01 E1, inactivado PR*1
Virus de la lengua azul, serotipo 4 (BTV-4), c&Ja/-4/SPA-1/2004, inactivado PR*1
Virus de la lengua azul, serotipo 8 (BTV-8), c&k.2006/01, inactivado PR*1

* Potencia relativa, medida mediante ELISA, respectina vacuna de referencia que demostré ser
eficaz mediante desafio en especie de destino.

3.  TAMANO DEL ENVASE

80 ml
200 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Ovino y bovino.

| 5. INDICACIONES DE USO |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Ovino: Via subcutanea.
Bovino: Via intramuscular.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 10 horas.
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‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUER A DE LAVISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de lossifio

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERC IALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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. NUMERO DE LOTE

Lot {numero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de 80 ml
Vial de 200 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspension inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PR INCIPIOS ACTIVOS ‘

Cada ml contiene:

[Maximo de dos serotipos diferentes del virus detgua azul inactivado]

Virus de la lengua azul,  serotipo 1 (BTV-1), cé&p#52006/01 E1, inactivado PR1
Virus de la lengua azul,  serotipo 4 (BTV-4), c&3a/-4/SPA-1/2004, inactivado PR*1
Virus de la lengua azul,  serotipo 8 (BTV-8), c&_2006/01, inactivado PR*1

* Potencia relativa respecto a una vacuna de mefere

3. ESPECIES DE DESTINO

Ovino y bovino.

4, VIiAS DE ADMINISTRACION

Ovino: Via subcutanea.
Bovino: Via intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

‘ 5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 10 horas.

‘ 7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.

Conservar y transportar refrigerado.
Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.
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8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. NUMERO DE LOTE

Lot {numero}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Syvazul BTV suspension inyectable para ovino y bhovi

2. Composicién

Cada ml contiene:

Principios activos*:

Virus de la lengua azul inactivado (BTV) PR** >1

* Maximo de dos serotipos diferentes del virusalkeehgua azul inactivado:

Virus de la lengua azul, serotipo 1 (BTV-1), cép&52006/01 E1, inactivado
Virus de la lengua azul, serotipo 4 (BTV-4), c&3a/-4/SPA-1/2004, inactivado
Virus de la lengua azul, serotipo 8 (BTV-8), c&k.2006/01, inactivado

** Potencia relativa, medida mediante ELISA, regpecuna vacuna de referencia que demostro ser
eficaz mediante desafio en especie de destino.

El nimero y los tipos de cepa incluidos en el madiento veterinario se adaptaran a la situacion
epidemioldgica actual en el momento de la formoaladel producto final y se mostraran en la
etiqueta.

Adyuvantes:

Hidréxido de aluminio (Ak) 2,08 mg
Saponina purificada (Quil-A) d@uillaja saponaria 0,2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Suspensidn rosacea-blanquecina inyectable facibrierhogeneizable por agitacion.

3. Especies de destino

Ovino y bovino.

4, Indicaciones de uso

Ovino:

Para la inmunizacion activa de ovino para prevaniiremia* y reducir los signos clinicos y las
lesiones causadas por los serotipos del virus ldadma azul 1 y/u 8 o para reducir la viremiabdy |
signos clinicos y las lesiones causadas por figerd del virus de la lengua azul (combinaciér2de
serotipos como maximo).

*Por debajo del nivel de deteccion con el métodmado RT-PCR a 1,32 lagTCIDs¢/ml

Establecimiento de la inmunidad: 39 dias despué&shpletar la pauta de primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de commpéemuta de primovacunacion.
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Bovino:

Para la inmunizacion activa de bovino para preManiiremia* causada por los serotipos del virus de
la lengua azul 1 y/u 8 o para reducir la viremiatigada por el serotipo 4 del virus de la lengua azu
(combinacion de 2 serotipos como maximo).

*Por debajo del nivel de deteccidn con el métodmlado RT-PCR a 1,32 lagTCIDsy/ml

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias despu&sohpletar la pauta de primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de compéefauta de primovacunacion.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos.

En el caso de que la vacuna se utilice en otracesprumiantes domésticas y salvajes que se
consideran en riesgo de infeccion, el uso de laneen dichas especies debera hacerse con
precaucion, siendo aconsejable probar la vacuna @equeiio numero de animales antes de la
vacunacion masiva. El nivel de eficacia en estimales puede diferir del observado en ovino y
bovino.

No se dispone de informacidn sobre el uso de lanaen ovino con anticuerpos de origen materno.

No se dispone de informacion sobre el uso de lanaque contiene el serotipo BTV4 en bovino con
anticuerpos de origen materno.

Precauciones especiales para una utilizacidon segues especies de destino:

No procede

Precauciones especificas que debe tomar la pegsenadministre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte oanédico inmediatamente y muéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida abkido de aluminio, el tiomersal o las saponinas
deben evitar todo contacto con el medicamento ineteo.

Precauciones especiales para la proteccién debmedbiente:

No procede

Gestacioén y lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lacéanci
Fertilidad:

La seguridad y la eficacia de la vacuna no hanestablecidas en machos reproductores. En esta
categoria de animales, la vacuna debe ser utilidadeuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo
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realizada por el veterinario responsable y/o lagrilades nacionales competentes con respecto a las
politicas de vacunacion frente al virus de la lengeul (BTV).

Interaccién con otros medicamentos vy otras forneastgraccion:

No existe informacién disponible sobre la segurigéal eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobrgselde esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veseid se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

No se produjeron reacciones aparte de las deseritabapartado “Acontecimientos adversos” tras la
administracion de una sobredosis por dosis doble.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del vetario.

Cualquier persona que pretenda fabricar, impgot@seer, distribuir, vender, suministrar y utilizate
medicamento veterinario deberd, en primer lugarsaitar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacion vigentegpe estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte dersitorio, conforme a su legislacién nacional.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Ovino:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales tratac

- Reaccidn en el lugar de la inyeccion*, eritemaldngar de la inyeccid, nddulo en el lugar de
la inyecciorR*

- Hipertermié

Raros

(1 a 10 animales por cada 000 animales tratado

- Absceso en el lugar de la inyecciéon*

- Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro

- Apatia, postracion, fiebre, anorexia, leo

Muy raros

(<1 animal por cada : 000 animales tratados, incluidos informes aisla

- Reduccioén de la produccion de leche

- Paralisis, ataxia, ceguera, descoordinacion

- Congestion pulmonar, disnea

- Atonia ruminal, meteorismo

- Reacciones de hipersensibilidad

- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desapareservuelven residualesl(cm) antes de los 70

dias, aunque los nddulos residuales pueden pedasfiués de ese tiempo.

1. Asociado con edema en el lugar de la inyecciorede & moderado (de 1 a 6 dias después de la
administracion).

2. Indoloro, hasta 3,8 cm de diametro, después dé @ias y disminuye progresivamente con el
tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas despriés\hcunacion.
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4. Con hipersalivacion.

Bovino:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales tratac

- Reaccidn en el lugar de la inyeccion*, eritemaldagar de la inyeccid, nédulo en el
lugar de la inyeccidit

- Hipertermié

Raros

(1 a 10 animales por cada 000 animaletratados’

- Absceso en el lugar de la inyeccién*

Muy raros

(<1 animal por cada : 000 animales tratados, incluidos informes aisla

- Aborto, mortalidad perinatal, parto prematuro

- Apatia, postracion, fiebre, anorexia, letargo

- Reduccion de la produccién de leche

- Paralisis, ataxia, ceguera, descoordinacion

- Congestién pulmonar, disnea

- Atonia ruminal, meteorismo

- Reacciones de hipersensibilidad

- Muerte

* La mayoria de las reacciones locales desaparesen/uelven residualesl( cm) antes de 30 dias,

aunque los nédulos residuales pueden persistiudssie ese tiempo.

1. Asociado con edema en el lugar de la inyecciorede & moderado (de 1 a 6 dias después de la
administracion).

2. Indoloro, hasta 7 cm de diametro, después de @iasdy disminuye progresivamente con el tiempo.

3. No superior a 2,3 °C durante las 48 horas despriés\hcunacion.

4. Con hipersalivacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es itapte. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si obsdgia efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que etanesito no ha sido eficaz, pongase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También pumaaunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o al repres#e local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacte gncontrara al final de este prospecto, o mexliant
su sistema nacional de notificacion: {descripciéhgistema nacional de notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de adistracion

Qvino:
Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a ovino a partitode3 meses de edad, de acuerdo con el siguiente
esquema:

- Primovacunacién: administrar una dosis Unica dé.2 m
- Revacunacion: administrar una dosis de 2 ml a2asédses.

Bovino:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a ganado bovinagir de los 2 meses de edad en animales sin
tratamiento previo o a partir de los 3 meses dd edaerneros nacidos de madres inmunizadas, de
acuerdo con el siguiente esquema:
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- Primovacunacién: administrar dos dosis de 4 mirsgjaa por un intervalo de 3 semanas.
- Revacunacion: administrar una dosis de 4 ml a2anéses.
9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien antes de usar.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de lossifio
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cg)3
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en el embalaje original.

No usar este medicamento veterinario despuésfdeta de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiéiténab dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envasapo: 10 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéadwi aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veteos para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residdesvados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionalesttada aplicables. Estas medidas estan destinada
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como déitrénar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializaciéon pifmatos
EU/2/18/231/001-012

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial que contiene 80 ml.

Caja de carton con 1 vial que contiene 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los farmat
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15. Fecha de la dltima revision del prospecto

MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medingéorveterinario en la base de datos de

medicamentos de la Unioht{ps://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANA

Representantes locales y datos de contacto pananican las sospechas de acontecimientos adversos:

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

Peny0smmka bearapus

OAPMA CHUC OO0/

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

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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 Tecnolégico de Leodn

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 Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

21



Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

| WYX

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

Datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:
CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou Street

16341 llioupoli

GRECIA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

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.

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico 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 0.0.

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
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France

Representante local:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33321 982121

Datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratoires Biové
Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

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 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

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

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

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

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholodgico 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 Tecnhologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
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.

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
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Latvija

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

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.uk
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