PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Syvazul BTV injekni suspenze pro ovce a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Inaktivovany virus kataralni hotky ovci (bluetonguevirus, BTV) RP**>1

* Maximalné dva izné sérotypy inaktivovaného viru kataralni liégeovci:

Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, kiimovany
Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/200daktivovany
Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inakivany

** Relativni (€innost Relative potency, RP) nmérena metodou ELISA ve vztahu k refetehvakcirg,
jejiz &innost byla u cilovych druhzvitat jiz prokazangelenzi.

Patet a typ(y) kmet obsaZzenych v koaém gipravku budou odpovidat aktualni epidemiologické
situaci véase formulace koeého gipravku a budou uvedeny na etiket

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (A" 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z mydlokoru tupolisig (Quillaja Saponaria) 0,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

dalSich slozek nezbytna proradné podani veterinarniho
|é¢ivého pripravku

Thiomerse 0,1mg

Chlorid draseln
Dihydrogenfosforgnan draselr
Bezvody lydrogenfosfor&nan sodn
Chlorid sodn

Dimetikonova emulz
Vodaprainjekci

RazZovo-bila suspenze, ktera se snadno homogenizofjepanim.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilove druhy zviat

Ovce a skot.



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviat
Ovce:
K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a saf# klinickych giznaki a l€zi zisobenych sérotypy

1 a/nebo 8 viru kataralni hailey ovci a/nebo ke snizeni virémie* a Klinickychizmaki a lézi
zpasobenych sérotypem 4 viru kataralni liéseovci (kombinace maximai? sérotyg).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-P@R. 82 logo TCIDsy/ml

Nastup imunity: 39 dinpo ukorgeni zakladniho vakcitaiho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukéeni zadkladniho vakcigaiho schématu.

Skot:
K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* ignbené sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni &lgre

ovci a/nebo ke sniZeni virémie*igmbené sérotypem 4 viru kataralni fisseovci (kombinace
maximalré 2 sérotyg).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-P@R. 82 logo TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dinpo ukorgeni zékladniho vakcitaiho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukéeni zadkladniho vakcigaiho schématu.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozorréni

Vakcinovat pouze zdrava zata.

Pri pouZziti u jinych domacichi volng Zijicich gezvykava, u kterych se ffedpoklada riziko infekce,
by se vakcina #ta pouZivat s opatrnosti a dopéuje se vyzkouset vakcinu néje u mensiho pitu
zvitat, nez je fistoupeno k hromadné vakcinaci. Stiageginnosti vakcinace u jinych dribse niize
liSit od vysledk ziskanych u ovci a skotu.

Nejsou dostupné informace o pouZiti vakciny u euriatéskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace o pouZiti vakciny obdahggrotyp BTV4 u skotu s maiskymi
protilatkami.

3.5 Zvlastni opafeni pro pouZziti

ZvIastni opateni pro bezpmé pouziti u cilovych drdhzvirat:

Neuplatiuje se.

ZvIastni opateni pro osobu, kterd podava veterinardivig piipravek zvifatim:

V ptipact nahodného sebeposkozeni idgj@kpodanym gipravkem, vyhledejte ihned l&skou
pomoc a ukaztetfbalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Lidé se znamouigcitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponioyyse néli vyhnout
kontaktu s veterinarnimd&ym pripravkem.



Zvlastni opateni pro ochranu Zivotniho préstli:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci tinky

Ovce
Velmi ¢asté - Reakce v migtinjekéniho podani*, erytém v
(> 1 zvie / 10 oSeenych zvfat): misg injekéniho podarti*, uzlik v mist
injekéniho podarti*

- Hypertermi¢é
Vzécné - Absces v mistinjekéniho podani*
(1 az 10 zvat / 10 000 oSé&tnych - Potrat, perinatélni mortalitajgdtasny porod
zvirat): - Apatie, necitlivost, horika, anorexie, letarg
Velmi vzacné - Pokles produkce mléka
(< 1 zvire / 10 000 oS&tnych zviat, - Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
véetre ojedirglych hlaseni): - Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie prezvykavd, nadymani

- Hypersenzitivni reakée

- Uhyn

* V ¢tSina lokélnich reakci vymizi nebo se stane zbytkay< 1 cm) do 70 di, i kdyZ po uplynuti
této doby mohouietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s miknaz stedre zavaznym edémem v mishjekéniho podéani (od 1 do 6 dpo
podani).

2. Bezbolestny, imér aZz 3,8 cm, po 2 aZz 6 dnech a postugpmzmensuje.

3. Neprekratuji 2,3 °C hem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.

Skot
Velmi ¢asté - Reakce v mistinjekéniho podani*, erytém v
(> 1 zvire / 10 oSeéenych zviat): misg injekéniho podarti*, uzlik v mist&
injekéniho podarti*
- Hypertermié
Vzacné - Absces v mistinjekéniho podani*
(1 az 10 zviat / 10 000 oS&enych
zvitat).
Velmi vzacné - Potrat, perinatélni mortalitajgdtasny porod
(< 1 zvire / 10 000 oS&tnych zviat, - Apatie, necitlivost, horika, anorexie, letargie
véetrg ojedirglych hlaseni): - Pokles produkce mléka
- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe
- Atonie prezvykavé, nadymani
- Hypersenzitivni reakde
- Uhyn

* V ¢tSina lokélnich reakci vymizi nebo se stane zbykay< 1 cm) do 30 di, i kdyZz po uplynuti
této doby mohouietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s miknaz stedre zavaznym edémem v mishjekéniho podéani (od 1 do 6 dpo
podani).

2. Bezbolestny, fimér az 7 cm, po 2 aZz 6 dnech a postupa zmen3uje.

3. Neprekratuji 2,3 °C hem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.

HlaSeni nezadoucickiaka je dilezité. Umoduje nepetrzité sledovani bezpeosti veterinarniho
lécivého gipravku. HldSeni je¢éba zaslat, pokud mozno, pi@sinictvim veterinarniho léka, bu!’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnipastupci neboifslusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné ktmitddaje naleznete \ipalové informaci.

3.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Lze pouzit Bhem lrezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpr®st a dinnost vakciny pro pouziti u chovnych samb této kategorie
zvirat by n€la byt vakcina pouZita pouze po zvaZzeni terapegtickprospchu a rizika pislusnym
veterinarnim lékem a/nebo odp@dnym narodnim iadem podle aktualni strategie vakcinace proti
viru kataralni horéky ovci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o beapesti a @innosti této vakciny, pokud se pouziva zatosginym
veterinarnim l&ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakcirtggnebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim l&ivém pripravku musi byt provedeno na zaklavazeni jednotlivychifpadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pred pouzitim dote protepat.

Ovce:

Subkutanni podani.

Podavejte subkutasrovcim od 3 misial véku podle nasledujiciho schématu:

- Z&kladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml.
Revakcinace: po 12 gicich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:
Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskul&frskotu od 2 nssiol véku u dosud neoSd@mych zviat nebo od 3 &siol
véku u telat narozenych imunnimu skotu podle naslethg schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte &ldavky po 4 ml s odstupem 3 tydn
- Revakcinace: po 12 nicich podejte jednu davku 4 ml.

3.10 Hiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antiota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany Zadééezadoucidinky nez zmigné v bodu
3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podmky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravka, za elem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Podava se pod veterinarni kontrolou nebo dohledem.



Osoba, kterd ma v umyslu vygpdovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydé@aabuZzivat tento
veterinarni léivy pripravek, se musi na prvnim nggtformovat u pisluSného taduclenského statu
o aktualnich vakcinmich postupech, protozZe tyto aktivity mohou bytenském stétzakazany na
celém Gzemi nebo jeli@sti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné Ilhity

Bez ochrannych lit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti sérofyp 1, 4 a/nebo 8 viru kataralni hdkg ovci obsazenym
v této vakcig (kombinace maximéathdvou sérotyp).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim dé&/ym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZzitelnosti veterinarniha:iéého gipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim oti@ni vnitniho obalu: 10 hodin.

5.3 2Zvlastni opafeni pro uchovavani
Uchovavejte aiepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraite ped mrazem.

Chraite pred s¥tlem.

Uchovavejte v fivodnim obalu.

5.4 Druh a slozeni vnitniho obalu

Polypropylenovéa bezbarva inghki lahvicka o obsahu 80 ml nebo 200 ml se zatkou z brom &gy
pryZze typu |, uzakena hlinikovym uzé&rem.

Velikosti baleni:
Kartonova krahika s 1 injekni lahvickou o obsahu 80 ml.
Kartonova krahika s 1 injekni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 2vlastni opafeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich I&ivych p¥ipravka nebo
odpadu, které pochazi z &chto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prastnictvim odpadni vod§i domovniho odpadu.
VSechen nepouzity veterinarnéigy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohdtpnavku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZageakarodnimi systémy &tu, které jsou platné
pro @islusny veterinarni tévy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/01/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJ U O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD m¢sic RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LE CIVYCH P RIPRAVK U
Veterinarni Iéivy piipravek je vydavan pouze neeppis.

Podrobné informace o tomto veterinarnigivém pripravku jsou k dispozici v databaziipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veteripary




PRILOHA Il
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A P RIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi ¢ka obsahujici 1 injelkeni lahvi¢ku s 80 ml
Kartonova krabi ¢ka obsahujici 1 injelkni lahviéku s 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Syvazul BTV injekni suspenze

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

[Maximalré dva fizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni liéseovci]

Virus kataralni horéky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 Elaktivovany RP*=> 1
Virus kataralni horéky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/200daktivovany  RP* 1
Virus kataralni horéky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inakiany RP*> 1

* Relativni &innost néfena metodou ELISA ve vztahu k refetenvakcir, jejiz (tinnost byla
u cilovych drul zvitat jiz prokazangelenzi.

3. VELIKOST BALENI

80 ml
200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVi RAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE |

| 6.  CESTY PODANI |

Ovce: Subkutanni podani.
Skot: Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochrannd lita: Bez ochrannych .

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spibujte do 10 hodin.
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9. ZVLASTNI OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte aiepravujte chlazené.
Chraite pred mrazem.

Chraite pred swtlem.

Uchovévejte v fivodnim obalu.

| 10. OZNACENI P RED POUZITIM SI P RECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si pectéte pribalovou informaci.

| 11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA"

Pouze pro zvata.

| 12.  OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH D ET*

Uchovavejte mimo dohled a dosattid

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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. CIiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNIT RNiM OBALU

Injek éni lahvi¢ka 80 ml
Injek éni lahvi¢ka 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Syvazul BTV injekni suspenze

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuije:
[Maximalné dva rfizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni iéxeovci]

Virus kataralni hor&ky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, ktigovany
Virus kataralni hor&ky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/200daktivovany
Virus kataralni horéky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inakivany

* Relativni &innost ve srovnani s referar vakcinou.

RP*>1
RP*>1
RP*>1

3. CILOVE DRUHY zVi RAT

Ovce a skot.

4, CESTY PODANI

Ovce: Subkutanni podani.
Skot: Intramuskularni podani.
Pred pouzitim si fectéte pribalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ifita: Bez ochrannych .

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otekeni spatebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNi OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Chraite p'ed mrazem.

Uchovavejte aiepravuijte chlazené.
Chraite pred setlem.

Uchovavejte v fivodnim obalu.

13



8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho léivého pripravku

Syvazul BTV injekni suspenze pro ovce a skot

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Inaktivovany virus kataralni hatky ovci (BTV) RP**>1

* Maximalné dva fizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni fisseovci:

Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, ktigovany
Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/200daktivovany
Virus kataralni horgky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktvany

** Relativni iCinnost néfena metodou ELISA ve vztahu k refetenvakcirg, jejiz innost byla
u cilovych druli zvirat jiz prokdzangelenzi.

Paet a typ(y) kmet obsazenych v kodaém gipravku budou odpovidat aktualni epidemiologické
situaci véase formulace koeého gipravku a budou uvedeny na etiket

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AIP*) 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z mydlokoru tupolisie (Quillaja Saponaria) 0,2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Ruzovo-bila injekni suspenze, ktera se snadno homogenizujéepaim.

3. Ciloveé druhy zviat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouZziti

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a saf# klinickych giznaka a 1ézi zisobenych
sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni hideg ovci a/nebo ke snizeni virémie* a klinickydtizmali a 1ézi
zpasobenych sérotypem 4 viru kataralni liéseovci (kombinace maximai? sérotyj).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-P@HR. ;82 logo TCIDs¢/ml

Nastup imunity: 39 dinpo ukorgeni zakladniho vakcigaiho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukéeni zadkladniho vakcigaiho schématu.

Skot:

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* ignbené sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni &lgre
ovci a/nebo ke sniZzeni viremie*igmbené sérotypem 4 viru kataralni légeovci (kombinace
maximalrg 2 sérotyj).
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*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-P@R. 832 logo TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dinpo ukorgeni zakladniho vakcigaiho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukéeni zadkladniho vakcigaiho schématu.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. ZVvIastni upozorréni

ZvIastni upozoréni:

Vakcinovat pouze zdrava Zata.

Pri pouZiti u jinych domacichi volné Zijicich prezvykava, u kterych seiedpoklada riziko infekce,
by se vakcina #fa pouZivat s opatrnosti a dop&uje se vyzkouSet vakcinu néjge u mensiho pitu
zvitat, nez je fistoupeno k hromadné vakcinaci. Stagginnosti vakcinace u jinych dribse niize
liSit od vysledk ziskanych u ovci a skotu.

Nejsou dostupné informace o pouZiti vakciny u eueiatéskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace o pouZiti vakciny obdahggrotyp BTV4 u skotu s maiskymi
protilatkami.

Zvlastni opateni pro bezpmé pouziti u cilovych drdhzvifat:

Neuplatiuje se

Zvlastni opateni pro osobu, ktera podava veterinartivig piipravek zvilataim:

V ptipact nahodného samopodani vyhledejte ihnedieéau pomoc a ukaztéipalovou informaci
nebo etiketu praktickému léka

Lidé se znamouigcitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponioyyse ndli vyhnout
kontaktu s veterinarnimd&ym pripravkem.

Zvlastni opateni pro ochranu Zivotniho prostli:

Neuplatiuje se

Bfezost a laktace:

Lze pouZzit Bhem l¥ezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpr®st a dinnost vakciny pro pouziti u chovnych samb této kategorie
zvitat by n¢la byt vakcina pouzita pouze po zvazZeni terapegticlprospchu a rizika pislusnym

veterinarnim lék&em a/nebo odp@dnym narodnim iadem podle aktualni strategie vakcinace proti
viru kataralni horéky ovci.
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Interakce s jinymi lI&vymi pfipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o beapesti a @innosti této vakciny, pokud se pouziva zatosginym
veterinarnim léivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakcirfgghnebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim l&ivém pripravku musi byt provedeno na zalklavazeni jednotlivychifpadi.
Predavkovani:

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany Zadééezadoucidinky nez zmigné v bodu
.Nezadouci dinky".

ZvlaStni omezeni pouziti a zvlasStni podminky prozpib:

Podavejte pod veterinarni kontrolou nebo dohledem.

Osoba, kterd ma v umyslu vygpdovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydé@aabuZzivat tento
veterinarni léivy piipravek, se musi na prvnim nggiformovat u pislusného taduclenského statu
0 aktudlnich vakcirich postupech, protoZe tyto aktivity mohou bytenském stétzakazany na
celém Gzemi nebo jeli@sti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim dé&/ym piipravkem.

7. Nezadouci dinky

Ovce:

Velmi ¢asté

(> 1 zvite / 1( oSetenych zviat):

- Reakce v migtinjekéniho podani*, erytém v mistnjekéniho podarti*, uzlik v misg injekéniho
podant *

- Hypertermi¢

Vzéacné

(1aZ10 zviat / 1(000 oSetenych zviat):

- Absces v mistinjekéniho podani*

- Potrat, perinatalni mortalitajgxasny porod

- Apatie, necitlivost, horika, anorexie, letargi

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 00 oSetenych zviat, Wetns ojedirglych hlaseni’

- Pokles produkce mléka

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace

- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie prezvykavé, nadymani

- Hypersenzitivni reakde

- Uhyn

* V ¢tSina lokélnich reakci vymizi nebo se stane zbytkay< 1 cm) do 70 di, i kdyz po uplynuti

této doby mohouietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s mirhaz stedre zavaznym edémem v mishjekéniho podani (od 1 do 6 dmpo
podani).

2. Bezbolestny, prmér az 3,8 cm, po 2 aZ 6 dnech a postugm zmensuje.

3. Neprekraiuji 2,3 °C hem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.
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Skot;

Velmi casté

(> 1 zvite / 1( oSetenych zviat):

- Reakce v misgtinjekéniho podani*, erytém v mistnjekéniho podarti*, uzlik v misg
injekéniho podarti*

- Hypertermi¢

Vzécné

(1 aZ10 zviat / 10000 oSdenych zviat):

- Absces v mistinjekéniho podani*

Velmi vzacné

(< 1 zvite / 10 00 oSetenych zviat, Wetns ojedirglych hlaseni’

- Potrat, perinatalni mortalitajgxasny porod

- Apatie, necitlivost, horgka, anorexie, letargie

- Pokles produkce mléka

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace

- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie prezvykavd, nadymani

- Hypersenzitivni reakée

- Uhyn

* V &tSina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbyfkoy< 1 cm) do 30 di, i kdyZ po uplynuti

této doby mohouietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s mirhaz stedrgé zavaznym edémem v mishjekeniho podani (od 1 do 6 tipo
podani).

2. Bezbolestny, gimér az 7 cm, po 2 aZz 6 dnech a postupa zmensuje.

3. Nepekraiuji 2,3 °C ghem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.

HlaSeni nezadoucickiaka je dilezité. Umoduje nepetrzité sledovani bezpeaosti gipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadoditiky, a to i takové, které nejsou uvedeny v té&ibglové
informaci, nebo si myslite, Zeci®o nefunguje, obrde se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadoucidinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registragia mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontdkh Udaf uvedenych na konci tétdipalové
informace nebo praosdnictvim narodniho systému hlaSeni nezadoudciicikiit {daje o narodnim
systémuy}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zfisob podani

Ovce:

Subkutanni podani.

Podavejte subkutdsrovcim od 3 misial véku podle nasledujiciho schématu:
- Z&kladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml

- Revakcinace: po 12 gricich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:

Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskul&frskotu od 2 mésial véku u dosud neod@nych zvifat nebo od 3 #sial
véku u telat narozenych imunnimu skotu podle nasiethg schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte &ldavky po 4 ml s odstupem 3 tydn
- Revakcinace: po 12 gnicich podejte jednu davku 4 ml.
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9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim doie protepat.

10. Ochranné Inity

Bez ochrannych lit.

11. Zvlastni opafeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosadtid
Uchovavejte aiepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chraite pred mrazem.

Chraite pred s¥tlem.

Uchovavejte v fivodnim obalu.

NepouZivejte tento veterinarntiey ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené radokce
a injekéni lahvicce po Exp. Doba pouZzitelnosti kiirposlednim dnem v uvedenéngsfci.

Doba pouzitelnosti po prvnim oti@ni vnitniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opakeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prastnictvim odpadni vod§i domovniho odpadu.
VSechen nepouzity veterinarnéigy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohdtpnavku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZagealplatnymi narodnimi systémy&h. Tato
opateni napomahaji chranit Zivotni prissdi.

O moznostech likvidace nefebnych I€ivych pripravki se pordte s vasim veterinarnim |&ieam
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich I&ivych pripravki

Veterinarni l€ivy pripravek je vydavan pouze néegpis.

14. Registr&ni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/18/231/001-012

Velikosti baleni:

Kartonova krahika s 1 injekni lahvickou o obsahu 80 ml.

Kartonova kraliika s 1 injekni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize gibalové informace

{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnigivém gripravku jsou k dispozial databazi fipravki

Unie (https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o reqgistraci:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANELSKO

Vyrobce odpowdny za uvolgni Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANELSKO

Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hlaSeni pfsiemna nezadouciinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel.: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard @syva

Penybauka bnarapust

OAPMA CUC 00/

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

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

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

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390
E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholodgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholodgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel.: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E\AGda

Mistni zastupce

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

Kontaktni Udaje pro hlaSeni poderi na
nezadouci &inky:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

RECKO

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 Lebn

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Mistni zastupce:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kontaktni Udaje pro hlasSeni poderi na
nezadouci &nky:

Laboratoires Biové

Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Nederland

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.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n® 16 — 112 piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leo6n

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de 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 Tecnhologico 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 Ledn

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.cor

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!
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