ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml Kazda dawka 4 ml
zawiera (BTV-1, BTV-4, zawiera (BTV-4u
BTV-8 u owiec; bydta):

BTV-1, BTV-8 u bydta):
Substancje czynne:

Jeden z nastepujacych szczepow
inaktywowanego wirusa choroby
niebieskiego jezyka.

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>1 nd
jezyka, serotyp 1, szczep BTV-
1/ALG2006/01 E1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>1 nd
jezyka, serotyp 8, szczep BTV-

8/BEL2006/02

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>0,8 RP*>0,8

jezyka, serotyp 4, szczep SPA-1/2004
nd: nie dotyczy

*Jednostki mocy wzglednej ustalone badaniem mocy na myszach w poréwnaniu do szczepionki
referencyjnej skutecznej u owiec i/lub bydta.

Rodzaj szczepu wykorzystanego w produkcie koncowym bedzie dostosowany do aktualnej sytuacji
epidemiologicznej, w czasie produkcji produktu koncowego oraz bedzie on wymieniony na
etykiecie. Gatunki docelowe réwniez beda wymienione na etykiecie.

Adiuwanty:

A’ (jako wodorotlenek) 4mg 8 mg
Quil-A (wyciag saponin z Quillaja 0,4 mg 0,8 mg
saponaria)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest niezbedna do
pomocniczych i pozostalych prawidlowego podania weterynaryjnego produktu
skladnikow leczniczego.

Tlo$¢ w dawce 2 ml Ilo$¢ w dawce 4 ml

(BTV-1, BTV-4, BTV-8 uowiec; | (BTV-4 u bydta):
BTV-1, BTV-8 u bydta):

Tiomersal 0,2 mg 0,4 mg

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny




Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Ptyn w kolorze ztamanej bieli lub rozu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce 1 bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Owce:
Czynne uodparnianie owiec od 6 tygodnia zycia w celu zapobiegania* wiremii spowodowanej przez
wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 1 Iub serotyp 8.

Czynne uodparnianie owiec od 6 tygodnia zycia w celu ograniczenia* wiremii spowodowanej przez
wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4.

* Ponizej poziomu wykrywalnosci < 3,9 logio kopii genomu/ml w badaniu zwalidowang metodg RT-
gPCR, wskazujace na brak obecno$ci genomu wirusa.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Bydto:
Czynne uodparnianie bydta od 12 tygodnia zycia w celu zapobiegania** wiremii spowodowanej przez

wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 1, serotyp 4 lub serotyp 8.

**Ponizej poziomu wykrywalnosci < 3.4 logio kopii genomu/ml w badaniu zwalidowang metoda RT-
gPCR, wskazujace na brak obecnosci genomu wirusa.

Czas powstania odpornosci: ~ Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1: 15 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 25 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4: 14 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.

Czas trwania odpornosci: Wirus choroby niebieskiego jgzyka, serotyp 1: 1 rok po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 1 rok po zakonczeniu szczepienia
podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4: 6 miesiecy po
zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Wykazano przeciwciata seroneutralizujace BTV-1 wskazujace na czas trwania ochrony do 21
miesiecy po pierwszym szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak informacji na temat stosowania tej szczepionki u seropozytywnych zwierzat wiaczajac zwierzeta
z przeciwcialami matczynymi.

Jezeli produkt jest stosowany u innych domowych lub dzikich gatunkoéw przezuwaczy, ktore sa
narazone na zakazenie, jego zastosowanie u tych gatunkéw powinno by¢ podejmowane z nalezyta
ostrozno$cig. Zaleca si¢ takze przetestowanie szczepionki na malej liczbie zwierzat przed
rozpoczeciem szczepien na wicksza skale. Poziom skutecznos$ci szczepionki u innych gatunkéw
zwierzat moze roznic si¢ od tego obserwowanego u owiec i bydta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce:

Bardzo czesto Wzrost temperatury*
_ . Obrzek w miejscu iniekcji?
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Guzek w miejscu iniekcji3

Przejsciowy, nieprzekraczajacy 1,6°C, obserwowany w ciagu 48 godzin po szczepieniu.

’Rozlany obrzek, utrzymujacy sie nie wiecej niz 7 dni.

SWyczuwalny ziarniniak, na obszarze do 60 cm?, rozmiar zmian zmniejsza sie z czasem, ale mogg one
utrzymywac si¢ wiecej niz przez 50 dni.

Bydlo, ktoremu podano dawke 2 ml:

Bardzo czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Wzrost temperatury*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

!Lokalne odczyny o érednicy do 5 cm byty bardzo czgsto obserwowane, a odczyny > 5 cm byty
obserwowane czgsto. Zanikaly one w ciggu maksymalnie 25 dni. Reakcje miejscowe moga
nieznacznie przybraé na sile po podaniu drugiej dawki i w tym przypadku utrzymywac si¢ do 15 dni.
’Przejsciowy, nieprzekraczajacy 2,7°C, obserwowany w ciagu 48 godzin po szczepieniu.



Bydlo, ktéremu podano dawke 4 ml:

Bardzo cze¢sto Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura?

'O $rednicy do 6 cm, ktore zanikaty w ciggu maksymalnie 8 dni.
?Przejsciowy, nieprzekraczajacy 2,7°C, obserwowany w ciggu 48 godzin po szczepieniu przy
maksymalnym czasie trwania wynoszacym 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji u owiec nie

zostalo okreslone. Moze by¢ stosowana w czasie laktacji u bydta.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow przeznaczonych do
rozrodu nie zostaty okreslone. Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u tej kategorii
zwierzat powinno by¢ zgodne z oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii
i/lub kompetentne wtadze narodowe na podstawie aktualnych zalecen dotyczacych szczepien przeciw
wirusowi choroby niebieskiego jezyka (BTV).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Owce:

Podanie podskérne.

Szczepienie podstawowe:

Nalezy poda¢ dwie, 2 ml dawki zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:

— pierwsza dawka: od 6 tygodnia zycia.
— druga dawka: po 3 tygodniach.

Schemat szczepienia przypominajacego:
W celu ochrony przed serotypem 1 lub serotypem 8, podawac¢ co roku jedna, 2 ml dawke.
W celu ochrony przed serotypem 4, podawac co roku dwie, 2 ml dawki w odstepie 3 tygodni.

Bydlo:

Podanie domigsniowe.



Dla ochrony przeciw serotypowi 1 i serotypowi 8:

Szczepienie podstawowe:

Nalezy poda¢ dwie, 2 ml dawki zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:
— pierwsza dawka: od 12 tygodnia zycia.

— druga dawka: po 3 tygodniach.

Schemat szczepienia przypominajgcego:
W celu ochrony przed serotypem 1, podawacé co roku jedng, 2 ml dawke.
W celu ochrony przed serotypem 8, podawac¢ co roku dwie, 2 ml dawki w odstepie 3 tygodni.

Dla ochrony przeciw serotypowi 4:

Szczepienie podstawowe:

Nalezy poda¢ dwie , 4 ml dawki zgodnie z nastepujgcym schematem szczepienia:
— pierwsza dawka: od 12 tygodnia zycia.

— druga dawka: po 3 tygodniach.

Schemat szczepienia przypominajaceqo:
Nalezy podawa¢ dwie 4 ml dawki w odstepie 3 tygodni, co 6 miesigcy.

Sposoéb podania (owce i bydto):

Stosowac zwyczajowe procedury aseptyki.

Przed uzyciem delikatnie wstrzasna¢ zawartos¢ butelki.

Unika tworzenia si¢ pgcherzykoéw powietrza, poniewaz mogg one powodowac podraznienie w miejscu
iniekcji.

Cala zawartos$¢ butelki powinna zosta¢ zuzyta natychmiast po jej otwarciu, w ciaggu jednej procedury
szczepienia.

W celu unikniecia przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki, przy korzystania z wigkszych
opakowan szczepionki zaleca si¢ uzycie wielodawkowych urzadzen do przeprowadzenia szczepien.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Owce:

Po 2-krotnym przedawkowaniu dawki (4 ml), reakcje u owiec byty podobne do tych po podaniu dawki
pojedynczej, ale odczyn w miejscu iniekcji utrzymywat si¢ dtuzej (uogdlniony obrzek w miejscu
podania utrzymywat sie do 9 dni, a ziarniniak podskérny — dtuzej niz 63 dni).

Bydto:

Po podaniu 2-krotnej dawki, w ciggu 24 godzin po iniekcji, u 10% zwierzat moze dochodzi¢ do
przejsciowego wzrostu temperatury mierzonej rektalnie nieprzekraczajacego 2°C.

3.11 Szczeg6lne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowa¢ Zulvac BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta musi zasiggna¢ opinii
wlasciwych wladz danego kraju cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem Krajowym wyzej wymienione czynnosci moga
by¢ zabronione na catym obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.



3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet: QI02AA.

Stymulacja odpornosci czynnej u owiec i bydta przeciw serotypowi wirusowi choroby niebieskiego
jezyka w zalezno$ci od zawartosci serotypu zawartego w szczepionce.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok (wirus
choroby niebieskiego jezyka serotyp 1 i serotyp 8) lub 18 miesiecy (wirus choroby niebieskiego
jezyka serotyp 4).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

20, 100 lub 240 ml butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z korkiem z elastomeru
chlorobutylowego i aluminiowym uszczelnienie.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 10 dawek 2 ml lub 5 dawek 4 ml (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajacg 50 dawek 2 ml lub 25 dawek 4 ml (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajacg 120 dawek 2 ml lub 60 dawek 4 ml (240 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

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

EU/2/17/207/001-009

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/04/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS 11
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

10



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE BTV-1 dla owiec i bydia

1. NAZWA WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 1.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne (owce) lub domigéniowe (bydto).

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV1

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE BTV-4 dla owiec i bydia

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml (owce) lub 4 ml (bydto) zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 4.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml (10 dawek dla owiec, 5 dawek dla bydta)
100 ml (50 dawek dla owiec, 25 dawek dla bydta)
240 ml (120 dawek dla owiec, 60 dawek dla bydta)

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne (owce) lub domigsniowe (bydto).

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE BTV-8 dla owiec i bydia

1. NAZWA WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 8.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owece i bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne (owce) lub domigsniowe (bydto).

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml i 240 ml (BTV-1 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 1.

100 ml (50 dawek)
240 ml (120 dawek)

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

e N ((

‘ 4, DROGI PODANIA

Podanie podskérne (owce) lub domigsniowe (bydto).
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml i 240 ml (BTV-4 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml (owce) lub 4 ml (bydto) zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 4.

100 ml (50 dawek dla owiec, 25 dawek dla bydta)
240 ml (120 dawek dla owiec, 60 dawek dla bydta)

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

e gl ({

| 4. DROGI PODANIA

Podanie podskérne (owce) lub domigéniowe (bydto).
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml i 240 ml (BTV-8 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany BTV, serotyp 8.

100 ml (50 dawek)
240 ml (120 dawek)

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

e gl ({

| 4. DROGI PODANIA

Podanie podskérne (owce) lub domigéniowe (bydto).
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 20 ml (BTV-1 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV

(

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany BTV, serotyp 1.

20 ml (10 dawek)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 20 ml (BTV-4 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV

(

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany BTV, serotyp 4.

20 ml (10 dawek dla owiec, 5 dawek dla bydta)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 20 ml (BTV-8 dla owiec i bydla)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac BTV

(

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany BTV, serotyp 8.

20 ml (10 dawek)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zulvac BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml Kazda dawka 4 ml
zawiera (BTV-1, BTV-4, zawiera (BTV-4u
BTV-8 u owiec; bydla):

BTV-1, BTV-8 u bydia):
Substancje czynne:

Jeden z nastepujacych szczepow
inaktywowanego wirusa choroby
niebieskiego jezyka.

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>1 nd
jezyka, serotyp 1, szczep BTV-
1/ALG2006/01 E1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>1 nd
jezyka, serotyp 8, szczep BTV-

8/BEL2006/02

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego RP*>0,8 RP*>0,8

jezyka, serotyp 4, szczep SPA-1/2004
nd: nie dotyczy

*Jednostki mocy wzglednej ustalone badaniem mocy na myszach w poréwnaniu do szczepionki
referencyjnej skutecznej u owiec i/lub bydta.

Rodzaj szczepu wykorzystanego w produkcie koncowym bedzie dostosowany do aktualnej sytuacji
epidemiologicznej, w czasie produkcji produktu koncowego oraz bedzie on wymieniony na
etykiecie. Gatunki docelowe réwniez beda wymienione na etykiecie.

Adiuwanty:

Al3+ (jako wodorotlenek) 4 mg 8 mg
Quil-A (wyciag saponin z Quillaja 0,4 mg 0,8 mg
saponaria)

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg 0,4 mg

Plyn w kolorze ztamanej bieli lub roézu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto.
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4, Wskazania lecznicze

Owce:
Czynne uodparnianie owiec od 6 tygodnia zycia w celu zapobiegania* wiremii spowodowanej przez
wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 1 lub serotyp 8.

Czynne uodparnianie owiec od 6 tygodnia zycia w celu ograniczenia* wiremii spowodowanej przez
wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4.

*Ponizej poziomu wykrywalnosci < 3,9 logio kopii genomu/ml w badaniu zwalidowang metoda RT-
gPCR, wskazujace na brak obecnosci genomu wirusa.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Bydto:
Czynne uodparnianie bydta od 12 tygodnia zycia w celu zapobiegania**wiremii spowodowanej przez

wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 1, serotyp 4 lub serotyp 8.

**Ponizej poziomu wykrywalnosci < 3,4 logio kopii genomu/ml w badaniu zwalidowang metoda RT-
gPCR, wskazujace na brak obecno$ci genomu wirusa.

Czas powstania odpornosci: ~ Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1: 15 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 25 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4: 14 dni po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.

Czas trwania odpornosci: Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1: 1 rok po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 1 rok po zakonczeniu
szczepienia podstawowego.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4: 6 miesiecy po
zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Wykazano przeciwciata seroneutralizujace BTV-1 wskazujace na czas trwania ochrony do 21
miesiecy po pierwszym szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak informacji na temat stosowania tej szczepionki u seropozytywnych zwierzat wlaczajac zwierzeta
z przeciwcialami matczynymi.

Jezeli produkt jest stosowany u innych domowych lub dzikich gatunkéw przezuwaczy, ktore sg
narazone na zakazenie, jego zastosowanie u tych gatunkow powinno by¢ podejmowane z nalezyta
ostroznoscig. Zaleca si¢ takze przetestowanie szczepionki na matej liczbie zwierzat przed
rozpoczeciem szczepien na wigksza skale. Poziom skutecznosci szczepionki u innych gatunkow
zwierzat moze rozni¢ si¢ od tego obserwowanego u owiec i bydta.
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Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji u owiec nie

zostalo okreslone. Moze by¢ stosowana w czasie laktacji u bydta.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u samcdw przeznaczonych do
rozrodu nie zostaly okreslone. Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u tej kategorii
zwierzat powinno by¢ zgodne z oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii
i/lub kompetentne wtadze narodowe na podstawie aktualnych zalecen dotyczacych szczepien przeciw
wirusowi choroby niebieskiego jezyka (BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Owce:

Po podwojnym przedawkowaniu dawki (4 ml), reakcje u owiec byty podobne do tych po podaniu
dawki pojedynczej, ale odczyn w miejscu iniekcji utrzymywat si¢ dtuzej (uogélniony obrzgk w
miejscu podania utrzymywat si¢ do 9 dni, a ziarniniak podskorny — dtuzej niz 63 dni).

Bydto:
Po podaniu podwojnej dawki, w ciagu 24 godzin po iniekcji, u 10% zwierzat moze dochodzi¢ do
przejsciowego wzrostu temperatury mierzonej rektalnie nieprzekraczajacego 2°C.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzac, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowa¢ Zulvac BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta musi zasiegna¢ opinii
wiasciwych wtadz danego kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem Krajowym wyzej wymienione czynnosci moga
by¢ zabronione na calym obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Owce:

Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Wzrost temperatury*
Obrzek w miejscu iniekcji?
Guzek w migjscu iniekgji®

Przejsciowy, nieprzekraczajacy 1,6°C, obserwowany w ciaggu 48 godzin po szczepieniu.

’Rozlany obrzek, utrzymujacy sie nie wigcej niz 7 dni.

SWyczuwalny ziarniniak, na obszarze do 60 cm?, rozmiar zmian zmniejsza sie z czasem, ale mogg one
utrzymywac si¢ wiecej niz przez 50 dni.
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Bydlo, ktéremu podano dawke 2 ml:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wzrost temperatury*

'Lokalne odczyny o $rednicy do 5 cm byly bardzo czesto obserwowane, a odczyny > 5 cm byty
obserwowane czgsto. Zanikaty one w ciagu maksymalnie 25 dni. Reakcje miejscowe moga
nieznacznie przybra¢ na sile po podaniu drugiej dawki i w tym przypadku utrzymywac sie do 15 dni.
2Przejsciowy, nieprzekraczajacy 2,7°C, obserwowany w ciggu 48 godzin po szczepieniu.

Bydlo, ktéremu podano dawke 4 ml:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®
Wzrost temperatury*

10 érednicy do 6 cm, ktore zanikaty w ciaggu maksymalnie 8 dni.
’Przejsciowy, nieprzekraczajacy 2,7°C, obserwowany w ciagu 48 godzin po szczepieniu przy
maksymalnym czasie trwania wynoszacym 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Owce:

Podanie podskérne.

Szczepienie podstawowe:

Nalezy poda¢ dwie, 2 ml dawki zgodnie z nastgpujacym schematem szczepienia:

— pierwsza dawka: od 6 tygodnia zycia.
— druga dawka: po 3 tygodniach.

Szczepienie przypominajace:
W celu ochrony przed serotypem 1 lub serotypem 8, podawac jedna, 2 ml dawke co roku.
W celu ochrony przed serotypem 4, podawac dwie, 2 ml dawki w odstgpie 3 tygodni, co roku.

Bydlo:

Podanie domigsniowe.

Dla ochrony przeciw serotypowi 1 i serotypowi 8:

Szczepienie podstawowe:
Nalezy poda¢ dwie, 2 ml dawki zgodnie z nastgpujacym schematem szczepienia:
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— pierwsza dawka: od 12 tygodnia Zycia.
— druga dawka: po 3 tygodniach.

Schemat szczepienia przypominajacego:
W celu ochrony przed serotypem 1, podawac¢ jedna, 2 ml dawke co roku.
W celu ochrony przed serotypem 8, podawac dwie, 2 ml dawki w odstepie 3 tygodni, co roku.

Dla ochrony przeciw serotypowi 4:

Szczepienie podstawowe:

Nalezy poda¢ dwie , 4 ml dawki zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:
— pierwsza dawka: od 12 tygodnia zycia.

— drugia dawka: po 3 tygodniach.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Nalezy podawa¢ dwie 4 ml dawki w odstepie 3 tygodni, co 6 miesiecy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Stosowac zwyczajowe procedury aseptyki. Przed uzyciem delikatnie wstrzgsngé zawartos¢ butelki.
Unika tworzenia si¢ pgcherzykow powietrza, poniewaz moga one powodowa¢ podraznienie w miejscu
iniekcji.

Cala zawartos¢ butelki powinna zosta¢ zuzyta natychmiast po jej otwarciu, w ciagu jednej procedury
szczepienia.

W celu unikniecia przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki, przy korzystania z wigkszych
opakowan szczepionki zaleca si¢ uzycie wielodawkowych urzadzen do przeprowadzenia szczepien. .

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $§wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/17/207/001-009

Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajacg 10 dawek 2 ml lub 5 dawek 4 ml (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 50 dawek 2 ml lub 25 dawek 4 ml (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajacg 120 dawek 2 ml lub 60 dawek 4 ml (240 ml).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/YYYY}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6unka Bparapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200

infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

E)\\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.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
PVSupportlreland@zoetis.com

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

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

17. Inne informacje

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.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

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

Romania
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

Stymulacja odpornosci czynnej u owiec i bydta przeciw serotypowi wirusowi choroby niebieskiego
jezyka w zaleznosci od zawarto$ci serotypu zawartego w szczepionce.
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