ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1+8 Bovis suspensie injectabila pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:
Substante active:

Virusul Bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1, inactivat. PR* > 1
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 8, tulpina BTV-8/BEL2006/02, inactivat. PR*>1

*Potenta Relativa prin test de potenta la soareci, comparativ cu un vaccin de referinta, care a fost
demonstrat eficace la bovine.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 4 mg (AI*")
Saponina 1 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal 0,2 mg

Clorura de potasiu

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Fosfat disodic hidrogenat dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare albicioasa sau roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor Incepand cu varsta de 3 luni pentru prevenirea* viremiei cauzate
de virusul Bolii limbii albastre (BTV), serotipurile 1 si 8.

*(Valoare ciclica (Ct) > 36 prin metoda validatd RT-PCR, indicand absenta genomului viral).

Instalarea imunitatii: 3 sdptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii: 1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.



3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Nu exista informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului la animalele seropozitive, inclusiv la
cele cu anticorpi maternali derivati.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente Umfliturd la locul injectarii!
(>1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente Temperatura ridicata?
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

'Dupa administrarea unei singure doze: Reactii locale cu diametrul de pana la 5 cm, timp de pana la 25
zile. Dupd administrarea repetata: Reactiile locale pot depasi 5 cm diametru, timp de pana la 15 zile.
Tranzitorie, cu pand la 2,7 °C timp de pani la 2 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale, vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil si/sau autoritétile nationale competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului Bolii limbii albastre (BTV).



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculara.

Vaccinarea primara:

Administrati o dozd de 2 ml conform urmétoarei scheme de vaccinare:

Prima doza: de la varsta de 3 luni.
A doua doza: dupa 3 saptamani

Revaccinarea:
Orice schema de revaccinare trebuie sa fie aprobata de catre autoritatea competenta sau de catre
medicul veterinar responsabil, in conformitate cu situatia epidemiologica locala.

Metoda de administrare:

Aplicati procedurile aseptice uzuale.

Agitati usor imediat inainte de utilizare.

Evitati formarea de bule, deoarece acestea pot fi iritante la locul de injectare.

Intregul continut al flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleasi proceduri.

Pentru a se evita contaminarea accidentald a vaccinului in timpul utilizarii, se recomanda utilizarea
unui sistem de vaccinare de tip multi-injectie atunci cand se utilizeaza prezentari de doze mai mari.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, care nu depéseste 2 °C, poate surveni la 10% dintre
animale 1n decurs de 24 de ore dupa administrarea unei supradoze de 2 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detin, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in

domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un Stat Membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AA08

Pentru stimularea imunitatii active Impotriva virusului Bolii limbii albastre, serotipurile 1 si 8, la
bovine.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de Tnaltd densitate (HDPE) de 20, 100 sau 240 ml, cu dop din elastomer
clorobutilic si capsa de aluminiu, ce contin 10, 50 sau 120 de doze de vaccin.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon cu 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon cu 50 doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon cu 120 doze (240 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/12/139/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08/03/2012



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (20 ML, 100 ML si 240 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1+8 Bovis Suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1, inactivat.
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 8, tulpina BTV-8/BEL2006/02, inactivat.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECII TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/12/139/001 (20 ml)
EU/2/12/139/002 (100 ml)
EU/2/12/139/003 (240 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (100 ML SAU 240 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1+8 Bovis Suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1, inactivat.
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 8, tulpina BTV-8/BEL2006/02, inactivat.

100 ml (50 doze)
240 ml (120 doze)

| 3. SPECII TINTA

Bovine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp.{ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON (20 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1+8 Bovis

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul Bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1, inactivat.
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 8, tulpina BTV-8/BEL2006/02, inactivat.

20 ml (10 doze)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp.{1l/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Zulvac 1+8 Bovis suspensie injectabila pentru bovine

A Compozitie

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

Virusul Bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1, inactivat. PR*>1
Virusul Bolii limbii albastre, serotip 8, tulpina BTV-8/BEL2006/02, inactivat. PR*>1

*Potenta Relativa prin test de potentd la soareci, comparativ cu un vaccin de referinta, care a fost
demonstrat eficace la bovine.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 4 mg (AP
Saponina 1 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

Suspensie de culoare albicioasa sau roz.

3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor incepand cu varsta de 3 luni pentru prevenirea* viremiei cauzate
de virusul Bolii limbii albastre (BTV), serotipurile 1 si 8.

*(Valoare ciclica (Ct) > 36 prin metoda validatda RT-PCR, indicand absenta genomului viral)
Instalarea imunitatii: 3 sdptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

Durata imunitatii: 1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Nu exista informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului la animalele seropozitive, inclusiv la
cele cu anticorpi maternali derivati.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale, vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil si/sau autoritétile nationale competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului Bolii limbii albastre (BTV).

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, care nu depaseste 2 °C, poate surveni la 10% dintre

animale in decurs de 24 de ore dupa administrarea unei supradoze de 2 ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa
furnizeze si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai intdi autoritatea
competenta in domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente,
deoarece aceste activitati pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intreg teritoriul sau o parte a
teritoriului sau, in conformitate cu legislatia nationala.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Umfliturd la locul injectarii!

Frecvente (1 panad la 10 animale / 100 de animale tratate):

Temperatura ridicata?

"Dupa administrarea unei singure doze: Reactii locale cu diametrul de pand la 5 cm, timp de pana la 25
zile. Dupa administrarea repetatd: Reactiile locale pot depési 5 cm diametru, timp de pana la 15 zile.
*Tranzitorie, cu pand la 2,7 °C timp de pana la 2 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.
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Vaccinarea primara:

Administrati o dozé de 2 ml conform urmatoarei scheme de vaccinare:
Prima doza: de la varsta de 3 luni.

A doua doza: dupa 3 saptamani.

Revaccinarea:
Orice schema de revaccinare trebuie si fie aprobata de catre autoritatea competenta sau de catre
medicul veterinar responsabil, in conformitate cu situatia epidemiologica locala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Aplicati procedurile aseptice uzuale.

Agitati usor imediat inainte de utilizare.

Evitati formarea de bule, deoarece acestea pot fi iritante la locul de injectare.

Intregul continut al flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleasi proceduri.
Pentru a se evita contaminarea accidentald a vaccinului in timpul utilizarii, se recomanda utilizarea
unui sistem de vaccinare de tip multi-injectie atunci cand se utilizeaza prezentari de doze mai mari.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia din carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/12/139/001-003
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Cutie de carton cu 1 flacon de 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de 120 doze (240 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Peny06smka boarapus
Tem: +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

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com
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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

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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania

17. Alte informatii

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului Bolii limbii albastre, serotipurile 1 si 8, la
bovine.
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