BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1+8 Ovis injektionsvaske, suspension, til far

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktiveret RP*>1
Bluetonguevirus, serotype 8, stamme BTV-8/BEL2006/02, inaktiveret RP*>1

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine, der
blev pavist at vere effektiv hos far.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid 4 mg (AI*)
Saponin 0,4 mg
Hjzlpestoffer:
Kvantitativ sammensaetning, hvis
Kvalitativ sammensgetning af oplysningen er vigtig for korrekt
hjzlpestoffer og andre bestanddele administration af
veteringerlaegemidlet
Thiomersal 0,2 mg
Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Réhvid eller lysered suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Fér.

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

Aktiv immunisering af far fra 1,5 méneders-alderen til forebyggelse* af vireemi, som er forarsaget af
Bluetonguevirus, serotype 1 og 8.

*(cyklusveerdi (Cy) > 36 bestemt med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerede
tilstedevearelse af viralt genom)

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



3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

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

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Far:
Meget almindelig Heevelse omkring injektionsstedet!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Knuder omkring injektionsstedet?
Almindelig Stigning i temperatur’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

'Generel haevelse, i op til 7 dage.
*Merkbare knuder (subkutan granulom), kan blive ved i mere end 48 dage.
SForbigdende, op til 1,2 °C, i op til 24 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:
Vaccinens sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed og virkning er endnu ikke fastlagt hos avlshanner.

Anvend derfor kun vaccinen til denne kategori af dyr 1 henhold til en benefit-/riskvurdering foretaget
af den ansvarlige dyrlaege og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for Bluetonguevirus (BTV).



3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:

Indgiv en dosis pa 2 ml i henhold til felgende vaccinationsprogram:

Forste dosis: fra 1,5 méaneders-alderen.
Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccination:
Ethvert revaccinationsprogram skal aftales med den ansvarlige myndighed eller den ansvarlige
dyrlaege, der skal tage den lokale epidemiologiske situation med i betragtning.

Administrationsvej:
Anvend s@dvanlige aseptiske procedurer.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug.
Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa injektionsstedet.
Hele hatteglassets indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme arbejdsgang.

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

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

En forbigaende stigning i rektaltemperaturen pa hgjst 0,6 °C kan forekomme i lgbet af de forste 24 timer
efter administration af en overdosis svarende til det dobbelte af den normale dosis.

De fleste dyr kan fa en lokal reaktion pa administrationsstedet efter en overdosis svarende til det dobbelte
af den normale dosis. Reaktionen er som oftest generel haevelse omkring injektionsstedet (varer hgjst 9
dage) eller markbare sma knuder (subkutan granulom som kan vare i mere end 63 dage).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veare 1 besiddelse af, distribuere, salge, levere og
anvende dette veterinere laegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt
i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI04AA02

Til stimulation af aktiv immunitet mod Bluetonguevirus, serotype 1 og 8 hos far.



5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 1 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: anvendes umiddelbart.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hgj densitet polyethylen (HDPE) hetteglas 20, 100 eller 240 ml med chlorobutyl elastomer prop og
aluminiumshette indeholdende 10, 50 eller 120 doser vaccine.

Pakningssterrelser

Kartonaske med 1 hetteglas med 10 doser (20 ml).
Kartonaske med 1 heetteglas med 50 doser (100 ml).
Kartonaske med 1 hetteglas med 120 doser (240 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/120/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 14/03/2011

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE (20 ML, 100 ML ELLER 240 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1+8 Ovis injektionsvaske, Suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktiveret.
Bluetonguevirus, serotype 8, stamme BTV-8/BEL2006/02, inaktiveret.

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

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

| 4. DYREARTER

Far.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter anbrud anvendes straks.

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/11/120/001 (20 ml)
EU/2/11/120/002 (100 ml)
EU/2/11/120/003 (240 ml)

| 15. BATCHNUMMER

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

HATTEGLAS (100 ML ELLER 240 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1+8 Ovis injektionsvaske, Suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 2 ml indeholder:
Bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktiveret.
Bluetonguevirus, serotype 8, stamme BTV-8/BEL2006/02, inaktiveret.

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

|3.  DYREARTER

Far.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Les indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter anbrud anvendes straks.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkolet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium
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| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS (20 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zulvac 1+8 Ovis

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktiveret.
Bluetonguevirus, serotype 8, stamme BTV-8/BEL2006/02, inaktiveret.

20 ml (10 doser)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter anbrud.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Zulvac 1+8 Ovis injektionsvaske, suspension, til far

2. Sammensatning

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Bluetonguevirus, serotype 1, stamme BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktiveret RP*>1
Bluetonguevirus, serotype 8, stamme BTV-8/BEL2006/02, inatkvieret RP*>1

*Relativ styrke bestemt ved en styrketest i mus, som blev sammenlignet med en referencevaccine, der
blev pavist at vaere effektiv hos far.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 4 mg (AI*)
Saponin 0,4 mg
Hjelpestoffer:

Thiomersal 0,2 mg

Rahvid eller lyserad suspension.

3. Dyrearter

Far

4. Indikationer

Aktiv immunisering af far fra 1,5 méneders-alderen til forebyggelse* af vireemi, som er forarsaget af
Bluetonguevirus, serotype 1 og 8.

*(cyklusveerdi (Cy) > 36 bestemt med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerede
tilstedevaerelse af viralt genom)

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

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr herunder dyr med
maternelle antistoffer.
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Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Draegtighed:
Veterinerlegemidlet kan anvendes under draegtighed.

Laktation:
Sikkerhed af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos diegivende dyr.

Fertilitet:

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:

En forbigéende stigning i rektaltemperaturen pa hgjst 0,6 °C kan forekomme i lobet af de forste 24 timer
efter administration af en overdosis svarende til det dobbelte af den normale dosis.

De fleste dyr kan fa en lokal reaktion pa administrationsstedet efter en overdosis svarende til det
dobbelte af den normale dosis. Reaktionen er som oftest generel haevelse omkring injektionsstedet
(varer hojst 9 dage) eller maerkbare smé knuder (subkutan granulom som kan vare i mere end 63

dage).

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterinere lagemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til nationale lovgivning.

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

7 Bivirkninger

Far:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Heavelse omkring injektionsstedet!

Knuder omkring injektionsstedet?

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Stigning i temperatur®

!Generel havelse, i op til 7 dage.
*Merkbare knuder (subkutan granulom), kan blive ved i mere end 48 dage.
SForbigdende, op til 1,2 °C, i op til 24 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af
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kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger
om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:

Indgiv en dosis pa 2 ml i henhold til felgende vaccinationsprogram:

Forste dosis: fra 1,5 maneders-alderen.
Anden dosis: efter 3 uger.

Revaccination:

Ethvert revaccinationsprogram skal aftales med den ansvarlige myndighed eller den ansvarlige
dyrlaege, der skal tage den lokale epidemiologiske situation med i betragtning

9. Oplysninger om korrekt administration

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa
injektionsstedet. Hele haetteglassets indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme
arbejdsgang.

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: brug straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

18



13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/11/120/001-003

Kartonaske med 1 heetteglas med 10 doser (20 ml).

Kartonaske med 1 heetteglas med 50 doser (100 ml).
Kartonzske med 1 heetteglas med 120 doser (240 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny06smka buarapus
Temn: +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

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

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

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

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

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

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanien

17. Andre oplysninger

Til stimulation af aktiv immunitet mod Bluetonguevirus, serotype 1 og 8 hos far.
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