PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetongue virus, BTV) RP** > 1

* Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horacky:

Virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmenn ALG2006/01 E1, inaktivovany,
Virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmeii BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany,
Virus kataralnej hortacky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany.

** Relativna uc¢innost’ merana ELISA v suvislosti s referen¢nou vakcinou, ktorej u¢innost’ bola
preukazana celenzne u cielovych druhov.

Pocet a typ (-y) kmenov obsiahnutych vo finalnom produkte budi menené podl'a aktualnej
epidemiologickej situdcie v Case formulacie finalneho lieku a budi uvedené na obale.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI*") 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan disodny, bezvodny

Chlorid sodny

Silikénové odpetiovacie ¢inidlo

Voda na injekcie

Ruzovo-biela suspenzia, ktora sa 'ahko homogenizuje pretrepanim.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Ovce a hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh




Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* a znizenie klinickych priznakov a 1ézii
sposobenych sérotypmi 1 a/alebo 8 virusu kataralnej horucky a/alebo na znizenie virémie*

a klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych sérotypom 4 virusu kataralnej horic¢ky (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

* Pod urovnou detekcie overenou metédou RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 39 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokonceni primarnej vakcinacnej schémy.

Hovidzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytky na prevenciu virémie* spdsobenej sérotypmi 1 a/alebo 8
virusu kataralnej horucky a/alebo na zniZenie virémie* sposobenej sérotypom 4 virusu kataralnej
horucky (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod urovinou detekcie overenou metddou RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokonceni primarnej vakcinacnej schémy.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V pripade pouzitia u inych domacich a vol'ne zijucich druhov prezavavcov, ktoré si povazované za

ohrozen¢ infekciou, by sa malo postupovat’ opatrne a pred hromadnou vakcinaciou tychto druhov sa
odportca testovat’ vakcinu na malom poéte zvierat. Uroven u¢innosti pre iné druhy zvierat sa moze

lisit’ od tirovne pozorovanej u oviec a hoviddzieho dobytka.

Nie su dostupné informéacie o pouziti vakciny u oviec s materskymi protilatkami.

Nie su dostupné informacie o pouziti vakciny obsahujticej sérotyp BTV4, u hovidzieho dobytka
s materskymi protilatkami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym lickom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Ovce
Velmi Casté - Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): vpichu! *, Uzlik v mieste vpichu® *

- Hypertermia®
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 - Potrat, perinatalna umrtnost’, pred¢asny porod
lieCenych zvierat): - Apatia, ul'ahnutie, horii¢ka, anorexia, letargia
Velmi zriedkavé - Znizenie produkcie mlieka
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, - Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanost’
vratane ojedinelych hlaseni): - Pl'icna kongescia, dyspnoe

- Atonia bachora, naduvanie

- Reakcie z precitlivenosti

- Smrt’

* Viacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) pred 70. dfiom, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Suvisi s miernym az stredne zavaznym edémom v mieste vpichu (od 1 do 6 dni po podani).
2. Bezbolestné, s priemerom do 3,8 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. S hypersalivaciou.

Hovidzi dobytok
Velmi Casté - Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): vpichu " *, Uzlik v mieste vpichu® *
- Hypertermia®
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):
Velmi zriedkavé - Potrat, perinatalna umrtnost’, predcasny
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, porod
vratane ojedinelych hlaseni): - Apatia, ul'ahnutie, horucka, anorexia, letargia
- Znizenie produkcie mlieka
- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanost’
- Plicna kongescia, dyspnoe
- Atoénia bachora, nadGvanie
- Reakcie z precitlivenosti*
- Smrt’

* Viacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) pred 30. dfiom, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Stvisi s miernym az stredne zavaznym edémom v mieste vpichu (od 1 do 6 dni po podani)
2. Bezbolestné, s priemerom do 7 cm, po 2 az 6 dioch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. S hypersalivaciou.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:




Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:

Bezpecnost a ucinnost’ vakciny neboli potvrdené u chovnych samcov. Pri tejto kategdrii zvierat by
vakcina mala byt’ pouzita len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritami v stivislosti so sii€asnou vakcinacnou politikou
proti virusu kataralnej horacky (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku, musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouZitim dobre pretrepat’.

Ovce:

Subkutanne pouzitie.

Podat’ subkutanne ovciam od 3 mesiacov zivota podl'a nasledujucej schémy:

- Primérna vakcinacia: podat’ jednu 2 ml davku,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch podat’ jednu 2 ml davku.

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Podat intramuskularne hoviddziemu dobytku od 2 mesiacov Zivota u intaktnych zvierat alebo od
3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu hovadziemu dobytku podl'a nasledujicej schémy:

- Primarna vakcinacia: podat’ dve 4 ml davky s odstupom 3 tyzdiov,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch podat’ jednu 4 ml davku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky sa nevyskytli Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré st uvedené
v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Podavat’ pod veterinarnou kontrolou alebo dohl'adom.

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouZzivat’ tento veterindrny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v clenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho Gizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI04AA02

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hovidzieho dobytka proti sérotypom 1, 4 a/alebo 8 virusu
kataralnej horticky obsiahnutym vo vakcine (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénova bezfarebna lickovka obsahujuca 80 ml alebo 200 ml, s brombutylovou gumovou
zatkou typu I zapeCatenou hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujicou 80 ml.
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD mesiac RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka obsahujica 1 liekovku s objemom 80 ml
Kartonova Skatul’ka obsahujica 1 liekovku s objemom 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injek¢na suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

[Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horucky]

Virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmenn ALG2006/01 E1, inaktivovany
Virus kataralnej horacky, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany
Virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany

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

* Relativna t¢innost’ merana ELISA v stvislosti s referen¢nou vakcinou, ktorej u¢innost’ bola

preukazana celenzne u cielovych druhov.

3.  VELKOST BALENIA

80 ml
200 ml

4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovddzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Ovce: Subkutanne pouzitie.

Hovidzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s objemom 80 ml
Liekovka s objemom 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekéna suspenzia.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
[Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horucky]

Virus kataralnej horacky, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, inaktivovany
Virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmenn BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany
Virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany

* Relativna G¢innost’ v porovnani s referen¢nou vakcinou.

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

3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovddzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

Ovce: Subkutanne pouzitie.
Hovéadzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

13




8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Syvazul BTV injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetongue virus, BTV) RP**>1

* Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horucky:

Virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmenn ALG2006/01 E1, inaktivovany,
Virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kment BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany,
Virus kataralnej hortacky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01. inaktivovany.

** Relativna uc¢innost’ merana ELISA v suvislosti s referen¢nou vakcinou, ktorej u¢innost’ bola
preukazana celenzne u cielovych druhov.

Pocet a typ (-y) kmenov obsiahnutych vo finalnom produkte budi menené podl'a aktualnej
epidemiologickej situdcie v Case formulacie finalneho lieku a budu uvedené na obale.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI*") 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Ruzovo-biela suspenzia na injekciu, ktora sa 'ahko homogenizuje pretrepanim.

3. Ciel’ové druhy

Ovce a hovidzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* a znizenie klinickych priznakov a 1ézii
sposobenych sérotypmi 1 a/alebo 8 virusu kataralnej horucky a/alebo na znizenie virémie*

a klinickych priznakov a 1ézii sposobenych sérotypom 4 virusu kataralnej horucky (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

* Pod urovnou detekcie overenou metédou RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml
Nastup imunity: 39 dni po dokonceni primarnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: rok po dokon¢eni primarnej vakcina¢nej schémy.

Hovidzi dobytok:
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Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenej sérotypmi 1 a/alebo 8
virusu kataralnej horucky a/alebo na zniZenie virémie* sposobenej sérotypom 4 virusu kataralnej
horicky (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod urovnou detekcie overenou metédou RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity: rok po dokon¢eni primarnej vakcina¢nej schémy.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V pripade pouzitia u inych domacich a vol'ne zijucich druhov prezavavcov, ktoré si povazované za
ohrozené infekciou, by sa malo postupovat’ opatrne a pred hromadnou vakcinaciou tychto druhov sa
odporuca testovat’ vakcinu na malom pocte zvierat. Uroven G¢innosti pre iné druhy zvierat sa moze
lisit’ od tirovne pozorovanej u oviec a hoviddzieho dobytka.

Nie st dostupné informéacie o pouziti vakciny u oviec s materskymi protilatkami.

Nie st dostupné informacie o pouziti vakciny obsahujticej sérotyp BTV4, u hoviadzieho dobytka
s materskymi protilatkami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuje sa

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym lickom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuje sa

Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Plodnost’

Bezpecnost a ucinnost’ vakciny neboli potvrdené u chovnych samcov. Pri tejto kategdrii zvierat by
vakcina mala byt’ pouzité len na zéklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym

lekarom a/alebo narodnymi kompetentnymi autoritami v stivislosti so si¢asnou vakcina¢nou politikou
proti virusu kataralnej horucky (BTV).
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku, musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
uvedené v Casti Neziaduce ucinky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Podavat’ pod veterinarnou kontrolou alebo dohl'adom.

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State na jeho tzemi
alebo v Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Ovce:

Vel'mi Casté

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

- Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste vpichu' *, Uzlik v mieste vpichu® *
- Hypertermia®

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

- Absces v mieste vpichu*

- Potrat, perinatalna umrtnost, pred¢asny porod

- Apatia, ul'ahnutie, horucka, anorexia, letargia

Vel'mi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Znizenie produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanost’

- Plicna kongescia, dyspnoe

- Atoénia bachora, nadGvanie

- Reakcie z precitlivenosti*

- Smrt’

* Viacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) pred 70. diiom, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Suvisi s miernym az stredne zavaznym edémom v mieste vpichu (od 1 do 6 dni po podani).
2. Bezbolestné, s priemerom do 3,8 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.
3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. S hypersalivaciou.

Hovidzi dobytok:

| Velmi Casté
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(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

- Reakcia v mieste vpichu*, Erytém v mieste vpichu® *, Uzlik v mieste vpichu® *
- Hypertermia?

Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

- Absces v mieste vpichu*

Velmi zriedkavé
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Potrat, perinatalna umrtnost, pred¢asny porod
- Apatia, ul'ahnutie, horucka, anorexia, letargia
- Znizenie produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinovanost’

- Plicna kongescia, dyspnoe

- Atoénia bachora, nadGivanie

- Reakcie z precitlivenosti*

- Smrt

* Viacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) pred 30. dfiom, hoci
rezidualne uzliky mézu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Suvisi s miernym az stredne zavaznym edémom v mieste vpichu (od 1 do 6 dni po podani)
2. Bezbolestné, s priemerom do 7 cm, po 2 az 6 ditoch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. S hypersalivaciou.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce Géinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Ovce:

Subkutanne pouzitie.

Podat’ subkutanne ovciam od 3 mesiacov zivota podla nasledujucej schémy:
- Primérna vakcinacia: podat’ jednu 2 ml davku,

- Revakcinacia: po 12 mesiacoch podat’ jednu 2 ml davku.

Hovidzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Podat” intramuskularne hoviddziemu dobytku od 2 mesiacov Zivota u intaktnych zvierat alebo od
3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu hovadziemu dobytku podl'a nasledujicej schémy:

- Primarna vakcinacia: podajte dve 4 ml davky s odstupom 3 tyzdiov,
- Revakcinacia: po 12 mesiacoch podat’ jednu 4 ml davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

19



0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/18/231/001-012
Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 1 lickovkou obsahujicou 80 ml.
Kartonova skatul’ka s 1 lickovkou obsahujacou 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

{MM/RRRR}
{DD/MM/RRRR}
{DD mesiac RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIELSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Lietuva
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Tél/Tel: +32 496 585 015
E-mail: stephane.lietard@syva.es

Peny0smka buarapus
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Magyarorszag
Miestny zastupca:

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce uéinky:

Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft
Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
MADARSKO

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Miestny zastupca:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
NEMECKO

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce uéinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Norge
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EA0LGoa

Miestny zastupca

CEVA EAAAX EIIE
Eb6vépyov Maxkapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce udinky:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRECKO

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce uéinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Miestny zastupca:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal
Miestny zastupca:
Iapsa portuguesa pecudria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12

PT-1990-019 Lisboa

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce uéinky:
Laboratoires Biové
Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Roménia
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ulinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Miestny zastupca:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

Kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce udinky:

Virbac s.r.1.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Kontaktné idaje na hladsenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvmpog
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

Sverige
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ulinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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