ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEG O



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwalla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancje czynne*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiegzyka (BTV) RP**>1

* Maksymalnie dwa réne serotypy inaktywowanego wirusa choroby niebegkipzyka:

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1, igalowany
Wirus choroby niebieskiegezyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/2004,
inaktywowany

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01, inakbyvany

** Wzgledna moc dziatania mierzona testem ELISA w odniesidn szczepionki referencyjnej,
ktorej skuteczn@ wykazano w warunkach éwiadczalnych u gatunkow docelowych.

Liczba oraz rodzaje/rodzaje szczepow wykorzystanygnodukcie kacowym lgda dostosowane do
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w czasie pitagiyoroduktu kaicowego oraz zostan
wymienione na etykiecie.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AT) 2,08 mg
Oczyszczona saponina (Quil-AXuillaja saponaria 0,2 mg

Substancje pomocnicze:

Sktad jakosciowy substancji pomocniczych | Sktad ilosciowy, jesli ta informacja jest

i pozostatych sktadnikow niezbedna do prawidtowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego
Tiomersa 0,1mg

Chlorek potas

Diwodorofosforan potas
Wodorofosforan disodu bezwoc
Chlorek sod

Srodek przeciwpieniy na bazie silikor
Woda do wstrzykiwé

Rézowawo-biata zawiesina tatwo ulegef ujednoliceniu przez wstzanie.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierat

Owce i bydto.



3.2 Wskazania lecznicze dla kalego z docelowych gatunkéw zwiet
Owce:

Aktywne uodparnianie owiec w celu zapobiegania miitoraz ztagodzenia objawow klinicznych

i zmian wywotanych przez serotypy 1 i/lub 8 wiruderoby niebieskieg@gyka i/lub w celu
ograniczenia wiremii* oraz objawow klinicznych i mn wywotanych przez serotyp 4 wirusa choroby
niebieskiegogzyka (pohczenie maksymalnie 2 serotypdéw).

*Ponizej poziomu wykrywalnéci przy zastosowaniu poddanej walidacji metody ROIRfha
poziomie 1,32 log TCIDs¢/ml

Czas powstania odporéed: 39 dni po zakfczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporioi: jeden rok po zakazeniu schematu szczepienia podstawowego.

Bydto:

Aktywne uodpornienie bydta w celu zapobiegania mire wywotanej przez serotypy 1 i/lub 8 wirusa
choroby niebieskieg@iyka i/lub w celu ograniczenia wiremii* wywotanejzez serotyp 4 wirusa
choroby niebieskieg@iyka (pohczenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalnéci przy zastosowaniu poddanej walidacji metody FORPha
poziomie 1,32 log TCIDs¢/ml

Czas powstania odporém: 21 dni po zakfczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporioi: jeden rok po zakazeniu schematu szczepienia podstawowego.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzeenia

Nalezy szczepid tylko zdrowe zwiergta.

Jesli szczepionka ma ldystosowana u innych gatunkow udomowionych i wéficych przeuwaczy
uznanych za zagrone zakaeniem, stosowanie u tych gatunkéw powinné psowadzone

Z zachowaniem ostzaosci; zaleca s przeprowadzenie probnego szczepienia na niewjdikibie
zwierzt przed przysipieniem do masowego szczepienia. Poziom skutécznonnych gatunkéw
moze odbiega od obserwowanego u owiec i bydta.

Brak danych dotyexcych stosowania szczepionki u owiec z przeciwciafaaiczynymi.

Brak danych dotyeych stosowania szczepionki zawigraj serotyp BTV4 u bydia
Z przeciwcialami matczynymi.

3.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkderz

Nie dotyczy.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych weterynaryjny produkt leczniczy zwietam:

Po przypadkowej samoiniekcji, naleniezwtocznie zwrdéi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.



Osoby o znanej nadwiiawoéci na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponinypoy unik&
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalngrodki ostraznosci dotycace ochronyrodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dziatania niepaadane

Owce

Bardzo czsto
(> 1 zwierz/10 leczonych zwietg):

- Reakcja w miejscu wstrzylkgtia *, rumien
w miejscu wstrzyknicia® *, guzek w miejscu
wstrzyknkicia 2 *

- Hipertermia®

Rzadko
(1 do 10 zwierat/10 000 leczonych
zZwierzt):

- Ropien w miejscu wstrzykricia*

- Poronieniesmiertelng¢ okotoporodowa,
poréd przedwczesny

- Apatia, pozycja l&ca, gogczka, jadtowstt,
ospaig¢

Bardzo rzadko
(< 1 zwierz/10 000 leczonych zwiesy,
wiaczapc pojedyncze raporty):

- Ograniczenie produkcji mleka

- Poraenie, ataksjaslepota, brak koordynacji
- Zastoj w kazeniu ptucnym, duszrio

- Atoniazwacza, wzecia

- Reakcje nadwrediwosci*

- Zgor

* Wiekszas¢ odczynéw miejscowych uje lub pozostaje na poziomie resztko cm) przed
¢ y Jscowych ugiu) p J p p

uptywem 70 dni, chociaresztkowe zgrubienia megitrzymywa si¢ po uptywie tego czasu.
1. Zwigzane z tagodnym lub umiarkowanym ofkizm w miejscu wstrzykigtia (od 1 do 6 dni po

podaniu)

2. Bezbolesny, érednicy do 3,8 cm, wysgpuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega

zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczggej 2,3°C, w cigu 48 godzin po szczepieniu.

4. Z nadmiernym wydzielaniestiny.

Bydto

Bardzo czsto
(> 1 zwierz/10 leczonych zwietg):

- Reakcja w miejscu wstrzykgtia *, rumier
w miejscu wstrzyknicial *, guzek w miejscu
wstrzyknicia 2 *

- Hipertermia®

Rzadko
(1 do 10 zwierat/10 000 leczonych
zZwierzt):

- Ropier w miejscu wstrzykricia*

Bardzo rzadko
(< 1 zwierz/10 000 leczonych zwiest,
wiaczapc pojedyncze raporty):

- Poronieniesmiertelng¢ okotoporodowa,
pordd przedwczesny

- Apatia, pozycja leca, gogczka, jadtowstkt,
ospatdé

- Ograniczenie produkcji mleka

- Poraenie, ataksjailepota, brak koordynacji

- Zastoj w kgzeniu ptucnym, duszrié

- Atoniazwacza, wzgcia

- Reakcje nadwrdiwosci*

- Zgor

* Wieksza¢ odczyndw miejscowych ugiuje lub pozostaje na poziomie resztkowyrl(cm) przed

uptywem 30 dni, chociaresztkowe zgrubienia megitrzymywa si¢ po uptywie tego czasu.



1. Zwigzane z tagodnym lub umiarkowanym o¢kizm w miejscu wstrzykigtia (od 1 do 6 dni po
podaniu)

2. Bezbolesny, érednicy do 7 cm, wyspuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczggej 2,3°C, w cigu 48 godzin po szczepieniu.

4. Z nadmiernym wydzielanieghiny.

Zgtaszanie dziataniepazadanych jest istotne, poniewamazliwia ciagte monitorowanie
bezpieczéstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniozggtoszenia najlepiej przestaa
posrednictwem lekarza weterynarii do stawvych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiczaelgpdrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wikxiwe dane kontaktowe znajdugie w ulotce informacyjne.

3.7 Stosowanie w aizy, podczas laktacji lub w okresie nignosci

Ciaza i laktacja:

Moze byt stosowany w okresiegiy i laktacji.

Ptodngé:

Nie okr&lono bezpieczestwa i skuteczniei szczepionki u samcow zarodowych. W tej kategorii
zwierzt szczepionka powinna bytosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza yuedei i/lub
kompetentne wiadze krajowe oceny bilansu kéeizglo ryzyka, z uwzgidnieniem aktualnych
wytycznych dotyczcych prowadzenia szczepiprzeciwko wirusowi choroby niebieskiegzyka
(BTV).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informaciji dotycacych bezpieczestwa i skutecznizi szczepionki stosowanej jednoéaie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatelgeyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu lecagozpowinna b§ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dobrze wstrgsm¢ przed ayciem.

Owce:

Podanie podskérne.

Podawa podskérnie u owiec w wieku od 3 miesy, zgodnie z nagbujagcym schematem:

- Szczepienie podstawowe: pédadr dawke 2 ml.
- Szczepienie przypomirgge: poda jedry dawke 2 ml po 12 miegicach.

Bydto:
Podanie domggniowe.
Podawé domigsniowo u bydta w wieku od 2 miegiy w przypadku zwiekg niemajicych wczéniej

kontaktu ze szczepioghkub od 3 miesicy w przypadku ciet, ktorych matki zostaly zaszczepione,
zgodnie z nagpujacym schematem:

- Szczepienie podstawowe: pédiwie dawki 4 ml w odspie 3 tygodni.
- Szczepienie przypomirgge: poda jedry dawke 4 ml po 12 miegicach.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposdb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwdjnej dawki nie wyptty dziatania niepgadane inne i opisane w punkcie 3.6.

3.11 SzczegOlne ograniczenia dotygze stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotycace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpaeytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograntzenia ryzyka rozwoju oporngci

Podawanie pod kontrplub nadzorem lekarza weterynarii.

Kazda osoba zamierzgja wytwarzd, importowa, posiadd, rozprowadzé, sprzedawd dostarczé&

| sStosowa ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasa¢ opinii wiasciwych wiadz danego kraju

cztonkowskiego odrimie do aktualnych ustalena temat prowadzonych szczepiponiewa zgodnie

Z prawem krajowym wiej wymienione czynrizi mogg by¢ zabronione na caltym obszarze danego

kraju cztonkowskiego lub w jego &xi.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI04AA02

Pobudzanie czynnej odpoiud owiec i bydta przeciwko wirusowi choroby nieldieego gzyka,
serotypy 1, 4 i/lub 8 pokrewne do serotypow zawdrty szczepionce (pg@zenie maksymalnie
2 serotypéw).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gtbéwne niezgodngci farmaceutyczne

Nie miesza z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres wanosci

Okres wanaosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowartegsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 10 godzin.

5.3 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa i transportowé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamraac.

Chroni przedswiattem.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaji sktad opakowania bezpwedniego

Bezbarwna fiolka z polipropylenu o zawato80 ml albo 200 ml z korkiem z gumy bromobutylgwe
typu | zapiecgtowana aluminiowym kapslem.



Wielkosci opakowania:
Pudetko tekturowe zawiergje jedn fiolke o zawartéci 80 ml.
Pudetko tekturowe zawietge jedn fiolk¢ o zawartéci 200 ml.

Niektére wielkagci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.

5.5 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodacych z nich odpadéw

Lekdéw nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzugado smieci.

Nalezy skorzysté z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu ugii@iniewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiad@padowych pochodeych z jego
zastosowania w sposOb zgodny z olawjacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczeymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/231/001-012

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 09/01/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PROD  UKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD miesigc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZ YCH

Wydawany na receptveterynaryjg.

Szczegotowe informacje dotygze powyszego weterynaryjnego produktu leczniczegdastpne
w unijnej bazie danych produktowt{ps: //medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS Il
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 11l

OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

Pudetko tekturowe zawierapce 1 fiolke o poj. 80 ml
Pudetko tekturowe zawierapce 1 fiolke o poj. 200 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykifwa

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

[Maksymalnie dwa réne inaktywowane serotypy wirusa choroby niebieskiegyka]

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1kigevowany

RP*>1
Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/20ivaktywowany
RP*>1
Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01, inakiyany
RP*>1

* Wzgledna moc dziatania mierzona testem ELISA w odniésidn szczepionki referencyjnej, ktorej
skuteczn& wykazano w probie prowokacji u gatunkow docelowych

3.  WIELKO SC OPAKOWANIA

80 ml
200 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Owce i bydto.

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE |

| 6.  DROGI PODANIA |

Owce: podanie podskadrne.
Bydto: podanie domggniowe.

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.
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| 8. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartag¢ otwartego opakowania nalezuzy¢ w ciggu 10 godzin.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa i transportowéa w stanie schtodzonym.
Nie zamraac.

Chront przedswiattem.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

10. NAPIS ,PRZED UZYCIEM NALE ZY PRZECZYTA C ULOTKE.”

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

11. NAPIS WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT’

Wyltacznie dla zwierat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPO SREDNIM

Fiolka 80 ml
Fiolka 200 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykifwa

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
[Maksymalnie dwa réne inaktywowane serotypy wirusa choroby niebieskiegykal]

Wirus choroby niebieskiegezyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1, igalowany RP*>
1

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/20déktywowany
RP*>1

Wirus choroby niebieskiegejyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01, inakiyvany
RP*>1

* Wzgledna moc dziatania w poréwnaniu do szczepionki exfeyjnej.

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Owce i bydto.

4. DROGI PODANIA

Owce: podanie podskorne.
Bydto: podanie domgkniowe.
Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji: zero dni.

| 6.  TERMIN WA ZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarta¢ otwartego opakowania nakezuzy¢ w ciagu 10 godzin.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamraac.
Przechowywa i transportowé& w stanie schtodzonym.
Chroni przedswiattem.
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Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwalla owiec i bydta

2. Skiad
Jeden ml zawiera:
Substancje czynne*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiegzyka (BTV) RP**
>1

* Maksymalnie dwa réne serotypy inaktywowanego wirusa choroby niebeggkipzyka:

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1, igalowany

Wirus choroby niebieskiegegyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/2004,
inaktywowany

Wirus choroby niebieskieg@zyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01, inakayvany

** Wzgledna moc dziatania mierzona testem ELISA w odniesidn szczepionki referencyjnej,
ktorej skuteczn@ wykazano w warunkach éwiadczalnych u gatunkow docelowych.

Liczba oraz rodzaj/rodzaje szczepdw wykorzystarwgirodukcie kacowym kedg dostosowane do
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w czasie pitagiyoroduktu kaicowego oraz zostan
wymienione na etykiecie.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AY) 2,08 mg
Oczyszczona saponina (Quil-AXuillaja saponaria 0,2 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

R&zowawo-biata zawiesina fatwo ulege@ ujednoliceniu przez wstzanie.

3. Docelowe gatunki zwierat

Owce i bydto.

4, Wskazania lecznicze

Owce:

Czynne uodparnianie owiec w celu zapobiegania witesraz zmniejszenia objawdw klinicznych i
zmian chorobowych spowodowanych przez wirus choroblieskiegogzyka, serotypy 1 i/ lub 8

i/lub w celu zmniejszenia wiremii* oraz objawowkiiznych i zmian chorobowych spowodowanych
przez wirus choroby niebieskieggzzyka, serotyp 4 (pgtzenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalnéci przy zastosowaniu poddanej walidacji metody R-ORFha
poziomie 1,32 log TCIDs¢/ml

Czas powstania odporém: 39 dni po zakfczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporsoi: jeden rok po zaki@zeniu schematu szczepienia podstawowego.
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Bydto:
Aktywne uodpornienie bydta w celu zapobiegania miie wywotanej przez serotypy 1 i/lub 8 wirusa

choroby niebieskieg@zyka i/lub w celu ograniczenia wiremii* wywotaneajzez serotyp 4 wirusa
choroby niebieskieg@tyka (pokczenie maksymalnie 2 serotypdéw).

*Ponizej poziomu wykrywalnéci przy zastosowaniu poddanej walidaciji metody F-ORFha
poziomie 1,32 log TCIDs¢/ml

Czas powstania odporém: 21 dni po zakfczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporsoi: jeden rok po zaki@zeniu schematu szczepienia podstawowego.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzeenia

Specjalne ostrzenia:

Nalezy szczepid tylko zdrowe zwiergta.

Jesli szczepionka ma ldystosowana u innych gatunkow udomowionych i wéicych przéuwaczy
uznanych za zagrone zakaeniem, stosowanie u tych gatunkéw powinné psowadzone

z zachowaniem ostzaosci; zaleca s przeprowadzenie probnego szczepienia na niewjdikibie
zwierzt przed przysipieniem do masowego szczepienia. Poziom skutéczanannych gatunkéw
moze odbiegé od obserwowanego u owiec i bydta.

Brak danych dotyegych stosowania szczepionki u owiec z przeciwcialaatczynymi.

Brak danych dotyexych stosowania szczepionki zawigcaj serotyp BTV4 u bydia
Z przeciwcialami matczynymi.

Specjalngrodki ostranosci dotyczice bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkderz

Nie dotyczy

Specjalngrodki ostranosci dla 0séb podagych weterynaryjny produkt leczniczy zwietam:

Po przypadkowej samoiniekcji, naleniezwtocznie zwrdéi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwiavosci na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponinypmy unik&
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjaln&rodki ostranosci dotyczice ochronysrodowiska:

Nie dotyczy
Cigza i laktacja:

Moze by stosowany w okresiegiy i laktacji.
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Plodndg¢:

Nie okrelono bezpieczestwa i skuteczniwi szczepionki u samcow zarodowych. W tej kategorii
zwierzt szczepionka powinna Bytosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza wuedei i/lub
kompetentne wiladze krajowe oceny bilansu kéeizglo ryzyka, z uwzgidnieniem aktualnych
wytycznych dotyczcych prowadzenia szczepiprzeciwko wirusowi choroby niebieskiegzyka
(BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inmedeaje interakciji:

Brak informacji dotycacych bezpieczestwa i skuteczniei szczepionki stosowanej jednogze z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatelgeyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu lecagozpowinna b§ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwdjnej dawki nie wyptty dziatania niepggdane inne i opisane w punkcie
.Dzialania niepaagdane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyce stosowania i specjalne warunki stosowania:

Podawa pod kontrad lub nadzorem weterynarza.

Kazda osoba zamierzgja wytwarzd, importowa, posiadd, rozprowadzé, sprzedawd dostarczé&

i stosowa ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zgsi¢ opinii wkasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odrimie do aktualnych ustalena temat prowadzonych szczapiponiewa zgodnie
z prawem krajowym wiej wymienione czynrizi mogs by¢ zabronione na caltym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego exi.

Gloéwne niezgodngei farmaceutyczne:

Nie mieszd z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Dziatania niep@adane

Owce:

Bardzo czsto

(> 1 zwierz/10 leczonych zwietg):

- Reakcja w miejscu wstrzykgtia *,rumieh w miejscu wstrzykricia ' *,guzek w miejscu
wstrzyknicia 2 *

- Hipertermia®

Rzadko

(1 do 10 zwierat/10 000 leczonych zwiesD):

- Ropier w miejscu wstrzykricia*

- Poronieniegmiertelng¢ okotoporodowa, pordd przedwczesny

- Apatia, pozycja legca, gogczka, jadtowskt, ospatdé

Bardzo rzadko

(<1 zwierz/10 000 leczonych zwies, wiaczapc pojedyncze raporty

- Ograniczenie produkcji mleka

- Poraenie, ataksjailepota, brak koordynacji

- Zastoj w kgzeniu ptucnym, duszrié

- Atoniazwacza, wzgcia

- Reakcje nadwrdiwosci*

- Zgor
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* Wieksza¢ odczyndw miejscowych ugiuje lub pozostaje na poziomie resztkowwrl(cm) przed
uptywem 70 dni, chociaresztkowe zgrubienia megitrzymywa sie po uptywie tego czasu.

1. Zwigzane z tagodnym lub umiarkowanym ogkizm w miejscu wstrzykgcia (od 1 do 6 dni po
podaniu)

2. Bezbolesny, érednicy do 3,8 cm, wyspuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczagej 2,3°C, w cigu 48 godzin po szczepieniu.

4. Z nadmiernym wydzielanieghiny.

Bydto:

Bardzo czsto

(> 1 zwierz/10 leczonych zwietg):

- Reakcja w miejscu wstrzykgdia*, rumien w miejscu wstrzykricia ' *,guzek w miejscu
wstrzyknicia 2 *

- Hipertermia®

Rzadko

(1 do 10 zwierzt/1C 000 leczonych zwiegt):

- Ropier w miejscu wstrzykricia*

Bardzo rzadko

(<1 zwierz/10 000 leczonych zwies, wiaczapc pojedyncze raporty
- Poronieniesmiertelng¢ okotoporodowa, porod przedwczesny

- Apatia, pozycja legca, gogczka, jadtowskt, ospatdé

- Ograniczenie produkcji mleka

- Poraenie, ataksjailepota, brak koordynacji

- Zastoj w kgzeniu ptucnym, duszrié

- Atoniazwacza, wzecia

- Reakcje nadwrdiwosci*

- Zgor

* Wieksza¢ odczyndw miejscowych ugiuje lub pozostaje na poziomie resztkowyrl (cm) przed
uptywem 30 dni, chociaresztkowe zgrubienia megitrzymywa si¢ po uptywie tego czasu.

1. Zwigzane z tagodnym lub umiarkowanym ofkizm w miejscu wstrzykgcia (od 1 do 6 dni po
podaniu)

2. Bezbolesny, érednicy do 7 cm, wygpuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczggej 2,3°C, w cigu 48 godzin po szczepieniu.

4. Z nadmiernym wydzielanieghiny.

Zgtaszanie dziataniepazadanych jest istotne, poniewamazliwia ciagte monitorowanie
bezpieczéstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniocz@grazie zaobserwowania dzidta
niepazadanych, rownige niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w ppadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejoopoinformuj o tym lekarza weterynarii. Moa
réwniez zgtost dziatania niepgadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnegegsawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przyyciu danych kontaktowych zamieszczonych vidmwvej czsci

tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszan@ade systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kadego gatunku, drogi i sposob podania

Owce:
Podanie podskorne.
Podawa podskérnie u owiec w wieku od 3 miesy, zgodnie z nagbujagcym schematem:

- Szczepienie podstawowe: pédadr dawke 2 mi
- Szczepienie przypomingge: poda jedrs dawke 2 ml po 12 miegcach.
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Bydto:
Podanie domggniowe.

Podawa domksniowo u bydta w wieku od 2 miegiy w przypadku zwiert niemagcych wczeéniej
kontaktu ze szczepioghub od 3 miesicy w przypadku ciet, ktérych matki zostaly zaszczepione,
zgodnie z nagpujacym schematem:

- Szczepienie podstawowe: pédiawie dawki 4 ml w odgpie 3 tygodni
- Szczepienie przypomirgge: poda jedry dawke 4 ml po 12 miegicach.
9. Zalecenia dla prawidtowego podania

Dobrze wstrgsm¢ przed ayciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywa i transportowa w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamraac.

Chroni przedswiattem.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Nie wywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uyerminu wanaosci podanego na
kartoniku i fiolce po oznaczeniu ,Exp”. Termin wasci 0znacza ostatni dziedanego miesca.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 10 godzin.

12. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado smieci.

Nalezy skorzysté z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu ugii@iniewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiad@ipadowych pochodeych z jego
zastosowania w sposOb zgodny z okawjacymi przepisami oraz wdaiwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pore to chront srodowisko.

O sposoby usugcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weteryral farmaceu.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczch

Wydawany na receptveterynaryjg.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ii@kosci opakowan

EU/2/18/231/001-012
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Wielkosci opakowa:

Pudetko tekturowe zawietgje jedn fiolke o zawartéci 80 ml.
Pudetko tekturowe zawietge jedn fiolk¢ o zawartéci 200 ml.

Niektére wielkagci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizaciji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegobtowe informacje dotygze powyszego weterynaryjnego produktu leczniczegdastpne w

unijnej bazie danych produktéwat{ps://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRYT

HISZPANIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.

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

HISZPANIA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe degzania podejrdedzialah niepazadanych:

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

Penyb6smmka bearapus

OAPMA CHUC OO0/

yn. " lomodunep I'eopru, Koros" N°1,e1.3
am.b.

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

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 Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

ElLdoa

Lokalny przedstawiciel
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYIIOAH
TnA: +30 210 9851200

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrze

dzialaa niepa@adanych:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GRECJA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail; norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at
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Espafa Polska

Laboratorios Syva S.A. B4VET Sp. z o0.0.
Pargue Tecnoldgico De Leon ul. Putawska 145
Calle Nicostrato Vela M15-M16 PL — 02-715 Warszawa
ES-24009 Lebn Tel.: +48 690 255 249
Tel:+34 987 800 800 Tel.: +48 606 451 000
E-mail: farmacovigilancia@syva.es Tel.: +48 728 884 232

E-mail: biuro@b4vet.col
France Portugal
Lokalny przedstawiciel: lapsa portuguesa pecuaria, lda
Laboratoires Biové Av. Do Atlantico, n@ 16 — 112 piso- Escritorio 12
3 rue de Lorraine PT-1990-019 Lisboa
FR-62510 Arques Tel: +351 219 747 934
Tél: +3332198 21 21 Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrze
dzialah niepaadanych:

Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.e

Hrvatska Romania
PHOENIX Farmacija d.o.o. Laboratorios Syva S.A.
Jezdovéka ulica 143, Jezdovec Parque Tecnolégico De Leon
10250 Lgko Calle Nicostrato Vela M15-M16
Tel: +385 91 343 4422 ES-24009 Lebn
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
Ireland Slovenija
Virbac (Ireland) Limited Laboratorios Syva S.A.
Bell House Parque Tecnolbgico De Leon
Unit 58, Baldoyle Industrial Estate Calle Nicostrato Vela M15-M16
Baldoyle Road ES-24009 Ledn
Dublin 13, D13 EOWEG - IE Tel:+34 987 800 800
Tel: +44 (0) 1359 243243 E-mail: farmacovigilancia@syva.es
E-mail: enquiries@virbac.co.
island Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.
Parque Tecnoldgico De Ledn Parque Tecnolégico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn ES-24009 Ledn
Simi: +34 987 800 800 Tel:+34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es E-mail: farmacovigilancia@syva.
Italia Suomi/Finland
Virbac s.r.l. Salfarm Danmark A/S
Via Ettore Bugatti, 15 Nordager 19
IT-20142 Milano DK-6000 Kolding
Tel: +39 024092 47 1 Tel: +45 75 50 80 80

E-mail: info@salfarm.cor
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Kvbmpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!
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