VEDLEGG |

PREPARATOMTALE



1. VETERINZAERPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsvaeske, suspensjon til sastoge

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:

Virkestoffer*:

Inaktivert blatungevirusb{uetongue virus, BTV) RS*™*>1

* Maksimalt to forskjellige inaktiverte serotyper blatungevirus:

Blatungevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG200Q6F1, inaktivert
Blatungevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV4ASH2004, inaktivert
Blatungevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006inaktivert

** RS (relativ styrke) malt med ELISA i forhold tén referansevaksine hvis effekt har blitt pavest v
provokasjon hos malartene.

Antall og type(r) stammer som inngar i sluttprodkvil bli tilpasset den aktuelle epidemiologiske
situasjonen ved formuleringen av det endeligemlotiuktet og vil bli vist pa etiketten.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid (AF*) 2,08 mg
Renset saponin (Quil-A) frQuillaja saponaria 0,2 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre | Kvantitativt innhold dersom denne

bestanddeler informasjonen er avgjgrende for riktig

administrasjon av preparatet
Tiomersa 0,1mg
Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosf:

Vannfritt dinatriumhydrogenfosf
Natriumkloric

Skumdempende silisiummidt
Vann til injeksjonsvaesk

Rosahvit suspensjon homogeniseres enkelt vedgistin

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malater)

Sau og storfe.



3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart
Sau:
For aktivimmunisering av sauer for & forhindreewii* og redusere kliniske tegn og lesjoner

forarsaket av blatungevirus serotype 1 og/elleg/@lter for & redusere viremi* og kliniske tegn og
lesjoner forarsaket av blatungevirus serotype #nfkinasjon av maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsnivaet med den validerte RT-PCRoden ved 1,32 lag TCIDs¢/ml

Immunitet er vist fra: 39 dager etter fullfgrt gnwaksinasjon.
Varighet av immunitet: i ett ar etter fullfart gmwaksinasjon.

Storfe:
For aktivimmunisering av storfe for & forhindreerni* forarsaket av blatungevirus serotype 1

og/eller 8 og/eller for & redusere viremi* forarsalv blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av
maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsnivaet med den validerte RT-PCRoden ved 1,32 lag TCIDs¢/ml

Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullfgrt gnwaksinasjon.
Varighet av immunitet: i ett ar etter fullfart gmwaksinasjon.

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr.

Ved bruk pa andre tamme eller ville dravtyggerasten anses a ha infeksjonsrisiko, skal vaksinering
foretas med forsiktighet, og det anbefales & temitsinen pa et lite antall dyr far massevaksinering
Effektnivaet for andre arter kan variere fra dehsabserveres hos sau og storfe.

Ingen informasjon er tilgjengelig om bruk av vaksirhos sauer med antistoffer avledet fra mor.

Ingen informasjon er tilgjengelig om bruken av vaks som inneholder serotype BTV4 hos storfe
med antistoffer avledet fra mor.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélasten

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer som handtaeparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjetpvis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor aliumithydroksid, tiomersal eller saponiner bgr unnga
kontakt med preparatet.

Seerlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.



3.6  Bivirkninger

Sau
Sveert vanlige - Reaksjon pa injeksjonsstedet*, erytem pa
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): injeksjonsstedét, knute pa injeksjonsstedet
- Hyperterm®
Sjeldne - Abscess pa injeksjonsstedet*

(1 til 120 dyr / 10 000 behandlede dyr): - Abort, perinatal dgdelighet, prematur fgdsel
- Apati, slapphet, feber, anoreksi, slg\

Sveert sjeldne - Nedgang i melkeproduksjonen
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert Lammelse, ataksi, blindhet, inkoordinasjon
isolerte rapporter): - Lungetetthet, dyspné

- Oppsvulmet vom, oppblast

- Hypersensitivitetsreaksjorfer

- Dgc

* De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller litirbigdende< 1 cm) fgr 70 dager, selv om
gjenveerende knuter kan vedvare etter det.

1. Assosiert med mild til moderat gdem pa injeksjoest (fra 1 til 6 dager etter administrering).
2. Smertefritt, opptil 3,8 cm diameter, etter 2 til&ger og avtar gradvis over tid.

3. Ikke over 2,3 °C under 48 timer etter vaksinasjon.

4. Med hypersalivasjon.

Storfe
Sveert vanlige - Reaksjon pa injeksjonsstedet*, erytem pa
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): injeksjonsstedét, knute pa injeksjonsstedet
- - Hypertermi®
Sjeldne - Abscess pa injeksjonsstedet*
(1 til 10 dyr / 10000 behandlede dy
Sveert sjeldne - Abort, perinatal dgdelighet, prematur fgdsel
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert Apati, slapphet, feber, anoreksi, slgvhet
isolerte rapporter): - Nedgang i melkeproduksjonen
- Lammelse, ataksi, blindhet, inkoordinasjon
- Lungetetthet, dyspné
- Oppsvulmet vom, oppblast,
- Hypersensitivitetsreaksjorfer
- Dgc

* De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller litirbigdende< 1 cm) fgr 30 dager, selv om
gjenveerende knuter kan vedvare etter det.

1. Assosiert med mild til moderat gdem pa injeksjoembst (fra 1 til 6 dager etter administrering).
2. Smertefritt, opptil 7 cm diameter, etter 2 til @daog avtar gradvis over tid.

3. Ikke over 2,3 °C under 48 timer etter vaksinasjon.

2. Med hypersalivasjon.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tikatkontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterindannehaveren av markedsfaringstillatelsen aflen
lokale representanten eller den nasjonale legenmgaeligheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedleggetdpektiv kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller eggleggig

Drektighet og diegivning:

Kan brukes til drektige dyr og under diegivning.



Fertilitet:

Vaksinens sikkerhet og effekt ved bruk hos aviskaen ikke fastslatt. | denne kategorien av dyr bar
vaksinen kun brukes i samsvar med nytte-/risikogtind) gjort av ansvarlig veterinaer og/eller av den
nasjonale myndighet ansvarlig for gjeldende valgorespolitikk mot blatungevirus (BTV).

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former fo interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikletrog effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjaresemiailte tilfelle om denne vaksinen skal brukes far

eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Rystes godt fgr bruk.

Sau:

Subkutan bruk.

Administrer subkutant til sauer fra 3 manedersralideenhold til fglgende plan:

- Primeervaksinasjon: administrer en enkeltdose p& 2 m
- Revaksinasjon: administrer én dose pa 2 ml ettendi2eder.

Storfe:
Intramuskuleer bruk.

Administrer intramuskuleert til storfe fra 2 manedalder hos naive dyr eller fra 3 maneders aldsr ho
kalver fgdt til immuniserte storfe, i henhold @l§iende plan:

- Primaervaksinasjon: administrer to doser pa 4 ml gheklers mellomrom.
- Gjenvaksinering: administrer én dose pa 4 ml dtemaneder.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, grosedyrer og antidoter)

Ingen andre bivirkninger enn de beskrevet i pl@.fBrekom etter administrering av en dobbel
overdosering.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige villér for bruk, inkludert restriksjoner

vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen

for utvikling av resistens
Administrert under veteringerkontroll eller -tilsyn.
Enhver person som har til hensikt & tilvirke, imefebesitte, distribuere, selge, utlevere og/éltake
dette preparatet skal farst radfare seg med metiiadets kompetente myndighet vedrgrende
gjeldende vaksinasjonspolitikk ettersom disse #ktiene kan veere forbudte i et medlemsland pa hele
eller deler av medlemsstatens territorium i henhibltasjonal lovgivning.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Null dggn.



4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode:QI04AA02

Stimulerer til aktivimmunitet hos sau og storfetrhtitungevirus-serotype 1, 4 og/eller 8 relatiért t
de som er inkludert i vaksinen (kombinasjon av ritak#t 2 serotyper).

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspaknirdy. 2
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: rheti

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjgh@2- 8°C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Fargelgst polypropylenhetteglass som inneholdeniB&lier 200 ml, med en type |
brombutylgummipropp, forseglet med en aluminiumking.

Pakningsstgrrelser:
Pappeske med 1 hetteglass som inneholder 80 ml.
Pappeske med 1 hetteglass som inneholder 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bankedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubruktpreparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avligpsvannialigmoldningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt prepaiber avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsassdyggjemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/18/231/001-012



8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 09/01/201

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
{MM/AAAA}

{DD/MM/AAAA}

{DD maned AAAA}

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjglig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).




VEDLEGG I
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG IlI

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske med 1 hetteglass pa 80 ml
Pappeske med 1 hetteglass pa 200 ml

‘ 1. VETERINZAERPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsveeske, suspensjon

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver ml inneholder:

[Maksimalt to forskjellige inaktiverte serotyper BMtungevirus]

Blatungevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG20Q6H1, inaktivert RS*>1
Blatungevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SB2004, inaktivert RS® 1
Blatungevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL20Q6i0aktivert RS*> 1

* Relativ styrke malt ved ELISA i forhold til enferansevaksine hvis effekt har blitt demonstred ve
provokasjon hos malartene.

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

80 ml
200 ml

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALART ER)

Sau og storfe.

| 5. INDIKASJONER |

| 6. TILFORSELSVEIER |

Sau: Subkutan bruk.
Storfe: Intramuskulaer bruk.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid: Null dagn.

8. UTL@PSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa)
Etter anbrudd bruk innen 10 timer.
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‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjglt.
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET F@R BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.

‘ 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

‘ 12. “TEKSTEN OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘14. MARKEDSF@ZRINGSTILLATELSESNUMRE

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. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE N

Hetteglass 80 ml
Hetteglass 200 ml

‘ 1. VETERINZAERPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsveeske, suspensjon

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver ml inneholder:

[Maksimalt to forskjellige inaktiverte serotyper BMtungevirus]

Blatungevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG20Q6H1, inaktivert RS*> 1
Blatungevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SB2004, inaktivert RS®> 1
Blatungevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL20Q6i0aktivert RS*> 1

* Relativ styrke sammenlignet med en referansewaksi

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALART ER)

Sau og storfe.

4. TILFORSELSVEIER

Sau: Subkutan bruk.
Storfe: Intramuskulaer bruk.
Les pakningsvedlegget far bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid: Null dagn.

| 6. UTL@PSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Etter anbrudd bruk innen 10 timer.

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal ikke fryses.

Oppbevares og transporteres nedkjalt.
Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

13



8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Preparatets navn

Syvazul BTV injeksjonsvaeske, suspensjon til saatoge

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoffer*:

Inaktivert blatungevirus (BTV) RS** > 1

* Maksimalt to forskjellige inaktiverte serotyper blatungevirus:

Blatungevirus, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG2QQ6E1, inaktivert
Blatungevirus, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4SH2004, inaktivert
Blatungevirus, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006inaktivert

** Relativ styrke malt med ELISA i forhold til ereferansevaksine hvis effekt har blitt pavist ved
provokasjon hos malartene.

Antall og type(r) stammer som inngar i sluttprodikvil bli tilpasset den aktuelle epidemiologiske
situasjonen ved formuleringen av det endeligelottuktet og vil bli vist pa etiketten.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroksid (AF*) 2,08 mg
Renset saponin (Quil-A) frauillaja saponaria 0,2 mg
Hjelpestoff:

Tiomersal 0,1 mg

Rosahvit injeksjonsvaeske, suspensjon, homogemiskeit ved risting.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarer)

Sau og storfe.

4. Indikasjoner for bruk

Sau:

For aktivimmunisering av sauer for & forhindreewii* og redusere kliniske tegn og lesjoner
forarsaket av blatungevirus serotype 1 og/elleg/@lter for & redusere viremi* og kliniske tegn og
lesjoner forarsaket av blatungevirus serotype #nfkinasjon av maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsnivaet med den validerte RT-PCRoden ved 1,32 lag TCIDs¢/ml

Immunitet er vist fra: 39 dager etter fullfart gnuaksinasjon.
Varighet av immunitet: i ett ar etter fullfart gmwaksinasjon.

Storfe:

For aktivimmunisering av storfe for & forhindreerni* forarsaket av blatungevirus serotype 1
og/eller 8 og/eller for & redusere viremi* forarstév blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av
maksimalt 2 serotyper).
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*Under deteksjonsnivéet med den validerte RT-PCRoden ved 1,32 lag TCIDs/ml

Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullfart gnuaksinasjon.
Varighet av immunitet: i ett ar etter fullfart gmwaksinasjon.

5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Ved bruk pa andre tamme eller ville dravtyggerasten anses a ha infeksjonsrisiko, skal vaksinering
foretas med forsiktighet, og det anbefales & temitsinen pa et lite antall dyr far massevaksinering
Effektnivaet for andre arter kan variere fra dehsabserveres hos sau og storfe.

Ingen informasjon er tilgjengelig om bruk av vaksirhos sauer med antistoffer avledet fra mor.

Ingen informasjon er tilgjengelig om bruken av vaks som inneholder serotype BTV4 hos storfe
med antistoffer avledet fra mor.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos méalagten

Ikke relevant

Seerlige forholdsregler for personen som handtesygratet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjetpvis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor aliumithydroksid, tiomersal eller saponiner bgr unnga
kontakt med preparatet.

Seerlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant

Drektighet og diegivning:

Kan brukes til drektige dyr og under diegivning.

Fertilitet:

Vaksinens sikkerhet og effekt ved bruk hos aviskaen ikke fastslatt. | denne kategorien av dyr bar
vaksinen kun brukes i henhold til en nytte-/risikodering foretatt av ansvarlig veterinaer og/eller a

nasjonale myndigheter ansvarlig for gjeldende vasjpnspolitikk mot blatungevirus (BTV).

Interaksjon med andre legemidler og andre formeinferaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikiatrog effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjagresemialte tilfelle om denne vaksinen skal brukes far
eller etter andre preparater.
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Overdosering:

Ingen andre reaksjoner enn beskrevet i avsriBetrkninger» forekom etter administrering av en
dobbel overdosering.

Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige betingelsr bruk:

Administrer under veterinaerkontroll eller -tilsyn.

Enhver person som har til hensikt a tilvirke, imefgbesitte, distribuere, selge, utlevere og brdekee
veterinaermedisinske preparatet skal farst radfegered medlemslandets relevante kompetente

myndighet vedrgrende gjeldende vaksinasjonspolétkérsom disse aktivitetene kan veere forbudte i

et medlemsland pa hele eller deler av medlemsstéeritorium i henhold til nasjonal lovgivning.

Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Sau:

Sveert vanlige

(> 1 dyr /10 behandlede dy

- Reaksjon pa injeksjonsstedet*, erytem pa injeksjauet *, knute pa injeksjonsstedet
- Hyperterm?®

Sjeldne

(1 til 10 dyr / 1(000 behandlede dy

- Abscess pa injeksjonsstedet*

- Abort, perinatal dgdelighet, prematur fgdsel

- Apati, slapphet, feber, anoreksi, slgv

Sveert sjeldne

(<1 dyr /10000 behandlede dyr, inkludert isolerte rappot

- Nedgang i melkeproduksjonen

- Lammelse, ataksi, blindhet, inkoordinasjon

- Lungetetthet, dyspné

- Oppsvulmet vom, oppblast

- Hypersensitivitetsreaksjorfer

- Dgc

* De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller liéirbigdende< 1 cm) fgr 70 dager, selv om
gjenveerende knuter kan vedvare etter det.

1. Assosiert med mild til moderat gdem pa injeksjoembst (fra 1 til 6 dager etter administrering).
2. Smertefritt, opptil 3,8 cm diameter, etter 2 til&ger og avtar gradvis over tid.

3. Ikke over 2,3 °C under 48 timer etter vaksinasjon.

4. Med hypersalivasjon.

Storfe:

Sveert vanlige

(> 1 dyr /10 behandlede dy

- Reaksjon pa injeksjonsstedet*, erytem pa injeksj@uet *, knute pa injeksjonsstedet
- Hyperterm?®

Sjeldne

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede

dyn):

- Abscess pa injeksjonssted
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Sveert sjeldne

(<1 dyr/ 10000 behandlede dyr, inkludert isolerapporter)

- Abort, perinatal dgdelighet, prematur fgdsel

- Apati, slapphet, feber, anoreksi, slgvhet

- Nedgang i melkeproduksjonen

- Lammelse, ataksi, blindhet, inkoordinasjon

- Lungetetthet, dyspné

- Oppsvulmet vom, oppblast

- Hypersensitivitetsreaksjorfer

- Dgc

* De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller liéirbigdende< 1 cm) fgr 30 dager, selv om
gjenveerende knuter kan vedvare etter det.

1. Assosiert med mild til moderat gdem pa injeksjoedst (fra 1 til 6 dager etter administrering).
2. Smertefritt, opptil 7 cm diameter, etter 2 til @daog avtar gradvis over tid.

3. Ikke over 2,3 °C under 48 timer etter vaksinasjon.

4. Med hypersalivasjon.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggkontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkningmsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet hdevirket, vennligst kontakt, i farste omgangy di
veteringer for rapportering av bivirkningen. Du laysa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfagringstillatelsen ellerldkale representanten for innehaveren av
markedsfgringstillatelsen ved hjelp av kontaktinfasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet {dititaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsveier og tifarselsmate

Sau:
Subkutan bruk.
Administrer subkutant til sauer fra 3 manedersralideenhold til falgende plan:

- Primeervaksinasjon: administrer en enkeltdose pé 2 m
- Revaksinasjon: administrer én dose pa 2 ml ettendi2eder.

Storfe:
Intramuskulaer bruk.

Administrer intramuskulzaert til storfe fra 2 manexlalder hos naive dyr eller fra 3 maneders aldsr ho
kalver fgdt til immuniserte storfe, i henhold @l§iende plan:

- Primaervaksinasjon: administrer to doser pa 4 ml gheklers mellomrom
- Gjenvaksinering: administrer én dose pa 4 ml dttemaneder.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Rystes godt far bruk.

10. Tilbakeholdelsestider

Null dggn.

11. Oppbevaringsbetingelser
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Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

Bruk ikke dette preparatet etter utlgpsdatoen soamgitt pa esken og hetteglasset etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte neéined

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: rheti

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avligpsvann

Bruk returordninger for avhending av ubrukt prepatber avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale inivegsal/stemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Sper veteringeren eller pa apoteket hvordan duksité deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstgglser
EU/2/18/231/001-012
Pakningsstgrrelser:

Pappeske med 1 hetteglass som inneholder 80 ml.
Pappeske med 1 hetteglass som inneholder 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bankedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjglig i Unionens preparatdatabase
(https:. //medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIA
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Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIA

Lokal representant og kontaktinformasjon for & mpgre mistenkte bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

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

Tél: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva

Penyb6smka bearapus
DOAPMA CUC OO

yi. " Homoduuep ['eopru, Koros" N°1, er.3

am.b.

BG rp. [lnoBaus 4018
Ten: +359 58 604 266
E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

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

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
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

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

Tél: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leb6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

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.

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.
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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.

EALGda

Lokal representant:
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYIIOAH
TmA: +30 210 9851200

Kontaktinformasjon for & rapportere
mistenkte bivirkninger:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street
16341 llioupoli

GREECE

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

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

France

Lokal representant:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33321 9821 21

Kontaktinformasjon for & rapportere
mistenkte bivirkninger:
Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

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

Tel: +385 91 343 4422

e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

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

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.
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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.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

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

Simi: +34 987 800 800
E-post: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 Tecnolodgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

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.es

Slovenska republika
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.

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 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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