BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV injektionsveske, suspension, til far og kveeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Aktive stoffer:

En af de folgende inaktiverede bluetongue-

virusstammer

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1,

stamme BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 8,

stamme BTV-8/BEL2006/02

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 4,

stamme SPA-1/2004

n.a. = Ikke relevant.

Hver dosis pa 2 ml
indeholder (BTV-1,
BTV-4, BTV-8 til far;
BTV-1, BTV-8 til kvaeg)

RP*>1
RP*>1

RP* > 0,8

Hver dosis pa 4 ml
indeholder
(BTV-4 til kveg)

n.a.

RP*>0,8

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine,

der er effektiv hos far og/eller kvaeg.

Stammen indeholdt i det endelige produkt tilpasses den nuvarende epidemiologiske situation, der er
relevant pa formuleringstidspunktet af det endelige produkt og angives pa etiketten. Dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til, angives ogsé pa etiketten.

Adjuvanser:
AP** (som hydroxid)
Quil-A (kvillaja saponinekstrakt)

Hjelpestoffer:

4 mg
0,4 mg

8 mg
0,8 mg

Kvalitativ sammensatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen er vigtig
for korrekt administration af veterinzerlegemidlet

Hver dosis af 2 ml indeholder
(BTV-1, BTV-4, BTV-8 til far;
BTV-1, BTV-8 til kvaeg):

Hver dosis af 4 ml
indeholder

(BTV-4 til kvaeg):

Thiomersal

0,2 mg

0,4 mg

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphatdihydrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Réhvid eller lysered vaske.




3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Fér og kvaeg

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Far:
Aktiv immunisering af far fra 6 ugers-alderen til forebyggelse* af viremi, som er forarsaget af
bluetonguevirus, serotype 1 og 8.

Aktiv immunisering af far fra 6 ugers-alderen til reduktion® af vireemi, som er forarsaget af
bluetonguevirus, serotype 4.

* Under detektionsgransen pa <3,9 logio genom kopier/ml bestemt med en valideret RT-qPCR-
metode, hvilket indikerer at der ikke er tilstedeverelse af viralt genom.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 1 &r efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.

Kvag:
Aktiv immunisering af kveeg fra 12 ugers-alderen til forebyggelse** af viremi, som er forarsaget af

bluetonguevirus, serotype 1, 4 eller 8.

** Under detektionsgransen pa <3,4 logio genom kopier/ml bestemt ved en valideret RT-qPCR-
metode, hvilket indikerer at der ikke er tilstedevaerelse af viralt genom.

Indtreeden af immunitet: Bluetonguevirus, serotype 1: 15 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 8: 25 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 4: 14 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.

Varighed af immunitet: Bluetonguevirus, serotype 1: 1 ar efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 8: 1 ar efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 4: 6 maneder efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.

Der er tegn pa BTV-1-sero-neutraliserende antistoffer, der tyder pa beskyttelse i op til 21 maneder
efter basisvaccination.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr herunder dyr med
maternelle antistoffer.



Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilherende drevtyggere,
som skennes at vaere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afpreve vaccinen pa et lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kvag.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Far:
Meget almindelig @get temperatur’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hzaevelse omkring injektionsstedet?
Knude omkring injektionsstedet®

'"Forbigdende, heijst 1,6 °C, observeret i lobet af de forste 48 timer efter vaccination.

Generel haevelse, varer hgjst 7 dage.

*Markbar granulom, op til en sterrelse pa 60 cm?, aftagende i storrelse over tid, men som kan vare i
mere end 50 dage.

Kvaeg (administration af en dosis pa 2 ml):

Meget almindelig Reaktion pa injektionsstedet’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig @get temperatur’

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

"Lokale reaktioner pa op til 5 cm i diameter blev observeret meget hyppigt og reaktioner pd > 5 cm i
diameter blev observeret hyppigt. Disse reaktioner forsvandt efter hojst 25 dage. Lokale reaktioner kan
forekomme lidt hyppigere efter den anden dosis, her med en varighed pé op til 15 dage.

2Forbigé’lende, hgjst 2,7 °C, observeret i lgbet af 48 timer efter vaccination.

Kvaeg (administration af en dosis pa 4 ml):

Meget almindelig Reaktion pa injektionsstedet’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): @get temperatur’

'Op til 6 cm i diameter, forsvinder efter hojst 8 dage.
Forbigaende, hajst 2,7 °C, observeret i lobet af 48 timer efter vaccination med maksimal varighed pa
2 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente



myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt for far. Kan anvendes hos diegivende
kveg.

Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af veterinzrlaegemidlet er endnu ikke fastlagt hos avlshanner. Anvend derfor
kun vaccinen

til denne kategori af dyr 1 henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlege
og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetonguevirus (BTV).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Far:

Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:

Indgiv to doser pa 2 ml i henhold til felgende vaccinationsprogram:

- Forste dosis: fra 6 ugers-alderen.
- Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccinationsprogram:
Til beskyttelse mod serotype 1 og 8: indgiv en dosis pa 2 ml, hvert ar.
Til beskyttelse mod serotype 4: indgiv to doser pa 2 ml med tre ugers mellemrum, hvert ar.

Kvag:

Intramuskuler anvendelse.

Til beskyttelse mod serotype 1 og §:

Basisvaccination

Indgiv to doser pa 2 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:
- Forste dosis: fra 12 ugers-alderen.

- Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccinationsprogram:
Til beskyttelse mod serotype 1: indgiv en dosis pé 2 ml, hvert ar.
Til beskyttelse mod serotype 8: indgiv to doser pa 2 ml med tre ugers mellemrum, hvert ar.




Til beskyttelse mod serotype 4:

Basisvaccination:

Indgiv to doser pa 4 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:
- Forste dosis: fra 12 ugers-alderen.

- Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccinationsprogram:
Indgiv to doser pa 4 ml med tre ugers mellemrum, hver 6. méned.

Indgivelsesméde (far og kvaeg):

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug.

Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa injektionsstedet.

Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme arbejdsgang.

For at undgé kontaminering af vaccinen under brug anbefales det at anvende et multiinjektions-
vaccinationssystem, nar der anvendes store doser.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Efter en 2-fold overdosis (4 ml), ligner reaktionerne hos far dem, der ses efter administration af en enkelt

dosis, men lokale reaktioner pa administrationsstedet kan vare i laengere tid (generel haevelse omkring
injektionsstedet kan vare hejst 9 dage eller subkutan granulom som kan vare i mere end 63 dage).

Kvaeg:

Der kan forekomme en forbigéende stigning i rektaltemperaturen, der ikke overstiger 2° C, hos 10 % af
dyrene i labet af 24 timer efter administration af en 2-fold overdosis.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI02AA08

Til stimulation af aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotyper forbundet med dem indeholdt i
vaccinen hos far og kvaeg.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 1 ar (bluetonguevirus, serotype 1 og 8) eller 18
maneder (bluetonguevirus, serotype 4).

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes umiddelbart.
5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hgj densitet polyethylen (HDPE) heetteglas 20, 100 eller 240 ml med chlorobutyl elastomer prop og
aluminiumshette.

Pakningssterrelser:

Kartonaske med 1 flaske med 10 doser pa 2 ml eller 5 doser pa 4 ml (20 ml).
Kartonaske med 1 flaske med 50 doser pa 2 ml eller 25 doser pa 4 ml (100 ml).
Kartonaske med 1 flaske med 120 doser pa 2 ml eller 60 doser pa 4 ml (240 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/207/001-009

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 25/04/2017.



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

BILAG 11
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE BTV-1 til far og kveaeg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Suspension til injektion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 1.

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser)
100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 4. DYREARTER

Fér og kvaeg

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskulaer anvendelse (kvaeg).

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) ~ BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

13



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE BTV-4 til far og kveaeg

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Suspension til injektion.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml (far) eller 4 ml (kvag) indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 4.

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser til far, 5 doser til kvaeg)
100 ml (50 doser til far, 25 doser til kvag)
240 ml (120 doser til far, 60 doser til kvaeg)

| 4. DYREARTER

Fér og kvaeg

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskuler anvendelse (kvaeg).

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfrysesBeskyttes mod lys.
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‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlagssedlen inden brug.

‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE BTYV-8 til far og kvaeg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Suspension til injektion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 8.

|3.  PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser)
100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 4. DYREARTER

Fér og kvaeg.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskuler anvendelse (kvag).

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 100 ml og 240 ml (BTV-1 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Suspension til injektion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hverdosis pa 2 ml indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 1.

100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 3.  DYREARTER

Fér og kvaeg

(

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskulaer anvendelse (kvag).
Laes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.Beskyttes mod lys.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 100 ml og 240 ml (BTV-4 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml (fér) eller 4 ml (kvaeg) indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 4.

100 ml (50 doser til far, 25 doser til kvaeg)
240 ml (120 doser til far, 60 doser til kvaeg)

| 3.  DYREARTER

Fér og kvaeg

(

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskuler anvendelse (kvag).
Les indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

6. UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 100 ml og 240 ml (BTV-8 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV Suspension til injektion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Inaktiveret BTV, serotype 8.

100 ml (50 doser)
240 ml (120 doser)

| 3.  DYREARTER

Fér og kvaeg

(

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse (far) eller intramuskuler anvendelse (kvag).
Les indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

23



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske 20 ml (BTV-1 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV

(

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Inaktiveret BTV, serotype 1.

20 ml (10 doser)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske 20 ml (BTV-4 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV

e g ({

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Inaktiveret BTV, serotype 4.

20 ml (10 doser til far, 5 doser til kvaeg)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske 20 ml (BTV-8 til far og kvaeg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac BTV

e g ({

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Inaktiveret BTV, serotype 8.

20 ml (10 doser)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Zulvac BTV injektionsveske, suspension, til far og kvaeg

2. Sammensatning

Aktive stoffer:

En af folgende inaktiverede bluetongue
virusstammer

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 1,
stamme BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 8,
stamme BTV-8/BEL2006/02
Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 4,
stamme SPA-1/2004

n.a. = [kke relevant.

Hver dosis pa 2 ml
indeholder (BTV-1,
BTV-4, BTV-8 til far;
BTV-1, BTV-8 til kvaeg)

RP*>1
RP*>1

RP*>0,8

Hver dosis pa 4 ml
indeholder
(BTV-4 til kveeg)

n.a.
n.a.

RP*>0,8

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine,

der er effektiv hos far og/eller kvaeg.

Stammen indeholdt i det endelige produkt tilpasses den nuverende epidemiologiske situation, der er
relevant pa formuleringstidspunktet af det endelige produkt og angives pé etiketten. Dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til, angives ogsa pa etiketten.

Adjuvanser:
AP** (som hydroxid)
Quil-A (kvillaja saponinekstrakt)

Hjeelpestoffer:
Thiomersal

R&hvid eller lyseread vaske.

3. Dyrearter

Fér og kvaeg.

4. Indikation(er)

Far:

4 mg
0,4 mg

0,2 mg

8 mg
0,8 mg

0,4 mg

Aktiv immunisering af far fra 6 ugers-alderen til forebyggelse* af viremi, som er forarsaget af

bluetonguevirus, serotype 1 og 8.
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Aktiv immunisering af far fra 6 ugers-alderen til reduktion* af vireemi, som er forarsaget af
bluetonguevirus, serotype 4.

* Under detektionsgransen pa <3,9 logio genom kopier/ml bestemt med en valideret RT-qPCR-
metode, hvilket indikerer at der ikke er tilstedevaerelse af viralt genom.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 1 ar efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.

Kvag:
Aktiv immunisering af kveeg fra 12 ugers-alderen til forebyggelse** af vireemi, som er forarsaget af

bluetonguevirus, serotype 1, 4 og 8.

** Under detektionsgransen pa <3,4 logio genom kopier/ml bestemt ved en valideret RT-qPCR-
metode, hvilket indikerer at der ikke er tilstedevaerelse af viralt genom.

Indtreeden af immunitet: Bluetonguevirus, serotype 1: 15 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 8: 25 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 4: 14 dage efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.

Varighed af immunitet: Bluetonguevirus, serotype 1: 1 ar efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 8: 1 arefter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.
Bluetonguevirus, serotype 4: 6 maneder efter afslutning af
basisvaccinationsprogrammet.

Der er tegn pa BTV-1-sero-neutraliserende antistoffer, der tyder pa beskyttelse i op til 21 maneder
efter basisvaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Ma4 kun anvendes til raske dyr.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr, herunder dyr med
maternelle antistoffer.

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilherende drevtyggere,
som skennes at vaere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afpreve vaccinen pa et lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kvag.

Dregtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerheden af veterinarleegemidlet hos diegivende far. Kan
anvendes under laktation hos kvaeg.
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Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af veterinaerlaegemidlet er endnu ikke fastlagt hos avlshanner. Anvend derfor
kun vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den
ansvarlige dyrlege og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetongue virus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzerlegemidler. En beslutning om at anvende denne vaccine for eller efter et andet leegemiddel
til dyr skal derfor tages fra gang til gang.

Overdosis:

Far:

Efter indgivelse af en 2-fold overdosis (4 ml) er reaktionen hos far ens med reaktionen af en enkelt
dosis.

Reaktionen er som oftest generel hevelse omkring injektionsstedet (varer hgjst 9 dage) eller markbare
sma knuder (subkutan granulom som kan vare i mere end 63 dage).

Kvag:
Der kan forekomme en forbigaende stigning i rektaltemperaturen, der ikke overstiger 2 °C, hos 10 %

af dyrene i lobet af 24 timer efter administration af en 2-fold overdosis.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

7. Bivirkninger

Far:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
@get temperatur’

Hzaevelse omkring injektionsstedet®

Knude omkring injektionsstedet®

'"Forbigdende, heijst 1,6 °C, observeret i lobet af de forste 48 timer efter vaccination.

Generel haevelse, varer hojst 7 dage

*Markbar granulom, op til en sterrelse pa 60 cm?, aftagende i storrelse over tid, men som kan vare i
mere end 50 dage.

Kvaeg (administration af en dosis pa 2 ml):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Reaktion p4 injektionsstedet’

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
@get temperatur’

"Lokale reaktioner p4 op til 5 cm i diameter blev observeret meget hyppigt og reaktioner pd > 5 cm i
diameter blev observeret hyppigt. Disse reaktioner forsvandt efter hojst 25 dage. Lokale reaktioner kan
forekomme lidt hyppigere efter den anden dosis, her med en varighed pa op til 15 dage.

2Forbigéiende, hgjst 2,7 °C, observeret i lgbet af 48 timer efter vaccination.
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Kvaeg (administration af en dosis pa 4 ml):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Reaktion pa injektionsstedet’
@get temperatur’

'Op til 6 cm i diameter, forsvinder efter hojst 8 dage.
Forbigaende, hajst 2,7 °C, observeret i lobet af 48 timer efter vaccination med maksimal varighed pa
2 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse>
ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Fér:

Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:

Indgiv to doser pa 2 ml i henhold til felgende vaccinationsprogram:

Farste dosis: fra 6 ugers-alderen.
Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccinationsprogram:
Til beskyttelse mod serotype 1 og 8, indgiv en dosis pa 2 ml, hvert ar.
Til beskyttelse mod serotype 4, indgiv to doser pa 2 ml tre ugers mellemrum, hvert ar.

Kvag:

Intramuskuler anvendelse.

Til beskyttelse mod serotype 1 og 8:

Basisvaccination:

Indgiv to doser pa 2 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:
Feorste dosis: fra 12 ugers-alderen.

Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccinationsprogram:
Til beskyttelse mod serotype 1, indgiv en dosis pa 2 ml, hvert &r.
Til beskyttelse mod serotype 8, indgiv to doser pa 2 ml tre ugers mellemrum, hvert &r.

Til beskyttelse mod serotype 4:

Basisvaccination:

Indgiv to doser p& 4 ml i henhold til folgende vaccinationsprogram:
Farste dosis: fra 12 ugers-alderen.

Anden dosis: efter 3 uger.
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Revaccinationsprogram:
Indgiv to doser pa 4 ml med tre ugers mellemrum, hver 6. maned.

9. Oplysninger om korrekt administration

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer. Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug.

Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa injektionsstedet.

Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme arbejdsgang.

For at undga kontaminering af vaccinen under brug anbefales det at anvende et multiinjektions-
vaccinationssystem, nar der anvendes store doser.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/17/207/001-009
Kartonaske med 1 flaske med 10 doser pa 2 ml eller 5 doser pa 4 ml (20 ml).

Kartonaske med 1 flaske med 50 doser pa 2 ml eller 25 doser pa 4 ml (100 ml).
Kartonaske med 1 flaske med 120 doser pa 2 ml eller 60 doser pa 4 ml (240 ml).
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Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spain

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGoo
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
PVSupportlreland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Til stimulation af aktiv immunitet hos far og kvaeg mod bluetonguevirus, serotyper forbundet med
dem indeholdt i vaccinen.
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