BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac 148 Ovis injektionsvétska, suspension for far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos om 2 ml vaccin innehéller:

Aktiv(a) substans(er):

Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 1, stam BTV-1/ALG2006/01 E1 ~ RP*>1
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 8, stam BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

*Relativ Potens genom att en muspotenstest jamfordes med ett referensvaccin, som visat effekt till far.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 4 mg (AI’")
Saponin 0,4 mg
Hjalpamne(n):

Tiomersal 0,2 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Naturvit eller rosa vétska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Fér

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av far frdn 1,5 manaders élder, for att forebygga® viremi orsakad av
Blatungevirus, serotyper 1 och 8.

*(Antal cykler (Ct) > 36 genom validerad RT-PCR metod, vilken indikerar att det inte finns ndgra
virala genom)

Immunitetens inséttande: 21 dagar efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 12 manader efter grundvaccinationen.

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Om produkten anvénds till andra domesticerade eller vilda idisslare vilka riskerar att bli infekterade,
skall sérskild forsiktighet iakttagas. Det rekommenderas att fore massvaccination testa vaccinet pa en
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mindre grupp djur. Vaccinets effekt p& andra djurslag kan variera fran den effekt som observeras pé
far.

Information saknas avseende anviandning av detta vaccin pé seropositiva djur eller pa djur med
kvarstdende maternella antikroppar.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergaende temperaturdkning som inte overstiger 1,2 °C, kan uppkomma vanligt under de forsta
24 timmarna efter vaccinationen.

Hos de flesta vaccinerade djur uppstar en lokal reaktion pa injektionsstillet. Reaktionen tar sig i de
flesta fall uttryck som en allmén svullnad pé injektionsstéllet (vilken inte kvarstar mer &n 7 dagar)
eller som palperbara noduler (subkutana granulom vilka méjligen kvarstar i mer dn 48 dagar).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under dréktighet. Information om sékerheten hos lakterande djur saknas.

Sakerhet och effekt har inte utvirderats da detta vaccin anvénds pé avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvindas till denna kategori djur efter en nytta/riskbedomning gjord av ansvarig veterinér
och/eller av nationell myndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot Blétungevirus (BTV).

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel

bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvindning.

Grundvaccination:

Administrera en dos om 2 ml enligt féljande vaccinationsschema:
Forsta injektionen: fran 1,5 manaders alder.

Andra injektionen: 3 veckor senare.



Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka forsiktigt omedelbart fére administrering.

Undvik att bubblor bildas dé de kan irritera pa injektionsstillet.

Hela innehéllet i flaskan skall anvéindas omedelbart efter 6ppning och under en och samma
vaccinationsomgang.

Undvik att 6ppna flera flaskor samtidigt.

For att undvika ofrivillig kontaminering av vaccinet, rekommenderas att anvénda ett
multivaccinationssystem nér storre dosforpackningar anvénds.

Revaccination:
Alla revaccinationsprogram skall godkdnnas av nationell ansvarig myndighet eller ansvarig veterindr.
Den lokala epidemiologiska situationen skall hérvid végas in.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt)

En 6vergaende dkning av rektaltemperatur, ej 6verstigande 0,6°C, kan férekomma under de forsta 24
timmarna efter administrering av en dubbel dverdos.

Efter administrering av en dubbel verdos uppstér hos de flesta vaccinerade djur en lokal reaktion pa
injektionsstillet. Reaktionen tar sig i de flesta fall uttryck som en allmén svullnad pé injektionsstéllet
(vilken inte kvarstir mer &n 9 dagar) eller som palperbara noduler (subkutana granulom vilka méjligen
kvarstér i mer &n 63 dagar).

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala vacciner for fir mot Blatungevirus.
ATCvet-kod: QI04AA02

For stimulering av aktiv immunitet mot Blitungevirus serotyper 1 och 8 hos far.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Aluminiumhydroxid

Saponin

Tiomersal

Kaliumklorid

Kaliumdivétefosfat
Dinatriumvitefosfatdodekahydrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 1 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart efter brytning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20, 100 eller 240 ml injektionsflaskor av hogdensitetspolyetylen (HDPE) med klorobutylelastomer-
propp och aluminiumhétta innehallande 10, 50 eller 120 doser vaccin.

Forpackningsstorlekar:
1 flaska innehallande 10 doser (20 ml).

1 flaska innehallande 50 doser (100 ml).
1 flaska innehéllande 120 doser (240 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/120/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 14/03/2011

Datum for fornyat godkédnnande: 07/01/2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ladkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta lakemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, férsiljning, tillhandahallande
och/eller anvindning av immunologiska veterindrmedicinska likemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om f6ljande faststélls:

a) Administreringen av detta ldkemedel till djur kommer att férsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svérigheter att intyga frdnvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérror frén behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta likemedel dr avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.

Anvindandet av detta veterindrmedicinska lakemedel dr endast tilldten under sérskilda omsténdigheter
faststéllda av Europeiska Unionens lagstiftning om kontroll av blatunga.

Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning skall informera EU-kommissionen om
marknadsforingsplanerna for det likemedel som ér godként enligt detta beslut

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjilpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krivs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds si som i detta veterindrmedicinska
lakemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN Fértryckt
kartongliada

1x20ml, 1x100 ml och 1 x 240 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac 148 Ovis injektionsvétska, suspension for far

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehéller:
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 1, stam BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 8, stam BTV-8/BEL2006/02

Aluminiumhydroxid, saponin, tiomersal.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
100 ml
240 ml

5. DJURSLAG

Far

6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fore anviandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Las bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten 6ppnad forpackning ska anvdndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/120/001
EU/2/11/120/002
EU/2/11/120/003

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flasketikett 100 ml och 240 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac 148 Ovis injektionsvétska, suspension for far

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehéller:
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 1, stam BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 8, stam BTV-8/BEL2006/02

Aluminiumhydroxid, saponin, tiomersal.

| 3. LAKEMEDELSFORM

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
240 ml

5. DJURSLAG

Far

6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fore anviandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anviandning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

Bruten 6ppnad forpackning ska anvdndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/120/002
EU/2/11/120/003

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac 148 Ovis injektionsvétska, suspension for far

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml innehéller:
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 1, stam BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 8, stam BTV-8/BEL2006/02

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Zulvac 1+8 Ovis injektionsvitska, suspension for far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zulvac 148 Ovis injektionsvétska, suspension for far

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 dos om 2 ml vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 1, stam BTV-1/ALG2006/01 E1 ~ RP*>1

Inaktiverat Blatungevirus, serotyp 8, stam BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

*Relativ Potens genom att en muspotenstest jamférdes med ett referensvaccin, som visat effekt till far.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 4 mg (A’
Saponin 0,4 mg
Hjilpimne:

Tiomersal 0,2 mg

Naturvit eller rosa vétska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av far fran 1,5 manaders alder, for att forebygga* viremi orsakad av
Blatungevirus, serotyper 1 och 8.

*(Antal cykler (Ct) > 36 genom validerad RT-PCR metod, vilken indikerar att det inte finns négra
virala genom)
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Immunitetens inséttande: 21 dagar efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 12 manader efter grundvaccinationen.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergaende temperaturdokning som inte dverstiger 1,2 °C, kan uppkomma under de forsta 24
timmarna efter vaccinationen (vanligt).

Hos de flesta vaccinerade djur uppstar en lokal reaktion pa injektionsstillet. Reaktionen tar sig i de
flesta fall uttryck som en allmén svullnad pa injektionsstéllet (vilken inte kvarstar mer dn 7 dagar)
eller som palperbara noduler (subkutana granulom vilka méjligen kvarstar i mer dn 48 dagar).

En 6vergaende okning av rektaltemperatur, ej Gverstigande 0,6 °C, kan forekomma under de forsta 24
timmarna efter administrering av en dubbel dverdos.

Efter administrering av en dubbel 6verdos uppstar hos de flesta vaccinerade djur en lokal reaktion pa
injektionsstéllet. Reaktionen tar sig i de flesta fall uttryck som en allmén svullnad pé injektionsstéllet
(vilken inte kvarstar mer &n 9 dagar) eller som palperbara noduler (subkutana granulom vilka méjligen
kvarstéar 1 mer dn 63 dagar).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Fér

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.

Grundvaccination:

Administrera en dos om 2 ml enligt f6ljande vaccinationsschema:

Forsta injektionen: fran 1,5 ménaders &lder.

Andra injektionen: 3 veckor senare.

Revaccination:

Alla revaccinationsprogram skall godkédnnas av nationell ansvarig myndighet eller ansvarig veterindr.
Den lokala epidemiologiska situationen skall hérvid végas in.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka forsiktigt omedelbart fore administrering. Undvik att bubblor bildas da de kan irritera pa
injektionsstéllet. Hela innehéllet i flaskan skall anvdandas omedelbart efter 6ppning och under en och
samma vaccinationsomgang. Undvik att 6ppna flera flaskor samtidigt.

For att undvika ofrivillig kontaminering av vaccinet, rekommenderas att anvinda ett
multivaccinationssystem nér storre dosforpackningar anvénds.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

Bruten 6ppnad forpackning ska anvdndas omedelbart.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Om produkten anvénds till andra domesticerade eller vilda idisslare vilka riskerar att bli infekterade,

skall sdrskild forsiktighet iakttagas. Det rekommenderas att fore massvaccination testa vaccinet pa en
mindre grupp djur. Vaccinets effekt pa andra djurslag kan variera fran den effekt som observeras pa
far.

Information saknas avseende anviandning av detta vaccin pé seropositiva djur eller pa djur med
kvarstdende maternella antikroppar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
Vaccinera endast friska djur.

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Digivning:
Information om sékerheten hos lakterande djur saknas.

Fertilitet:

Sdkerhet och effekt har inte utvirderats déa detta vaccin anvands pa avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvindas till denna kategori djur efter en nytta/riskbeddmning gjord av ansvarig veterinar
och/eller av nationell myndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot Blatungevirus (BTV).

Andra likemedel och Zulvac 1+8 Ovis:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.
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Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):

En 6vergaende okning av rektaltemperatur, ¢j 6verstigande 0,6°C, kan férekomma under de forsta 24
timmarna efter administrering av en dubbel dverdos.

Efter administrering av en dubbel verdos uppstér hos de flesta vaccinerade djur en lokal reaktion pa
injektionsstéllet. Reaktionen tar sig i de flesta fall uttryck som en allmén svullnad pé injektionsstéllet
(vilken inte kvarstar mer dn 9 dagar) eller som palperbara noduler (subkutana granulom vilka mojligen
kvarstar i mer dn 63 dagar).

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med ndgot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man goér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder éar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

1 flaska innehallande 10 doser (20 ml).

1 flaska innehallande 50 doser (100 ml).
1 flaska innehallande 120 doser (240 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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