LHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV 3 injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Sinikielitautivirus, serotyyppi 3 (BTV-3), kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu > 10”2 CCIDso*

* CCIDso: 50 % soluviljelmésta infektoiva annos, méaritetty ennen inaktivointia

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi (AI**) 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-A) Quillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
laadullinen koostumus tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein
Tiomersaali 0,1 mg
Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaatti, vedeton

Natriumkloridi

Silikoninen vaahdonestoaine

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka muuttuu helposti tasakoosteiseksi ravistamalla.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Lammas ja nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain
Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian,
kuolleisuuden seké kliinisten oireiden ja leesioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto ei ole vahvistettu.
Nauta:

Naudan aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian
vahentadmiseksi.



Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kestoa ei ole vahvistettu.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

Rokotteen kaytosta lampaille ja naudoille, joilla on emalté saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-elainlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia alumiininydroksidille, tiomersaalille tai saponiinille, tulee vélttaa
kosketusta eldinldakkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas:
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): punoitus® *, injektiokohdan turvotus®*,
injektiokohdan kyhmy? *
- hypertermia®
Harvinainen - injektiokohdan absessi*
(1-10 el&inta 10 000 hoidetusta eldimesta): - tiineyden keskeytyminen, perinataalinen
kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatia, makaava, anoreksia, letargia
Hyvin harvinainen - maidontuotannon véheneminen
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elaimestd, - halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): puute
- keuhkoahtauma, hengenahdistus
- potsin atonia, turvotus, syljen liikaeritys*
- yliherkkyysreaktiot*
- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot hdvidvat tai muuttuvat jaddnnokseksi (< 1 cm) ennen 70 paivai,
vaikkakin jadnnoskyhmyt voivat séilyé sen jalkeen.

1. Lievéaa tai keskivaikeaa, 1-6 péivaa annon jalkeen.

2. Kivuton, ldpimitta enintdén 3,8 cm 2-6 pdivan kuluttua ja pienenee asteittain ajan myota.



3. Ei yli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jalkeen.
4. Yliherkkyysreaktioiden yhteydessé saattaa esiintya syljen liikaeritysta.

Nauta:
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): punoitus® *, injektiokohdan turvotus®*,
injektiokohdan kyhmy? *
- kohonnut lampétila®
Harvinainen - injektiokohdan paise*
(1-10 el&inta 10 000 hoidetusta eldimesta): - maidontuotannon vaheneminen
- anoreksia
Hyvin harvinainen - tiineyden keskeytyminen, perinataalinen
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elaimestd, kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): - apatia, makaava, letargia

- suuri somaattisten solujen maéara

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
puute

- keuhkojen verentungos, hengitysvaikeus

- pétsin atonia, puhaltuminen, syljen

liikaeritys*

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot hdvidvat tai muuttuvat jadnnokseksi (< 1 cm) ennen 30 paivai,

vaikkakin jadnnoskyhmyt voivat séilyé sen jalkeen.

1. Lievéaa tai keskivaikeaa, 1-6 péivaa annon jalkeen.

2. Kivuton, lapimitta enintddn 7 cm 2—6 paivén kuluttua ja pienenee asteittain ajan myotéa.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jalkeen.

4. Yliherkkyysreaktioiden yhteydessé saattaa esiintya syljen liikaeritysta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myoés
pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttéaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen turvallisuutta siitoselaimilla ei ole selvitetty. Siitoseldimill& rokotetta saa kéayttéa vain
vastaavan eléinlaakarin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén
hyaty-riski-arvion perusteella; arvion pitad perustua bluetongue-viruksen (BTV:n) torjumiseen
tdhtaavaan voimassa olevaan rokotuskaytantoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté paatds rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ravista hyvin ennen kayttoa.



Lammas:

Ihon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden i&sté alkaen seuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Perusrokotus: anna yksi 2 ml:n annos.

Nauta:

Lihakseen.

Anna lihakseen naudalle 2 kuukauden iésté alkaen immunologisesti naiivien eldinten tapauksessa tai
3 kuukauden iésté alkaen immuunien nautojen jalkikasvun tapauksessa seuraavan suunnitelman

mukaisesti:

Perusrokotus: anna kaksi 2 ml:n annosta kolmen viikon vélein.

Uudelleenrokotus:

Ei ole vahvistettu.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen turvallisuutta ei ole vahvistettu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai

kayttaa tata elainlaakettd, on ensin otettava yhteytté kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittdmiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI04AAQ2

Lampaan ja naudan aktiivisen immuniteetin stimuloiminen bluetongue-viruksen serotyyppi 3:a
vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polypropeenista valmistettu vériton injektiopullo, joka siséltdd 80 ml tai 200 ml valmistetta ja jossa on
tyypin | bromibutyylikumitulppa, joka on suljettu alumiinisulkimella.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/332/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
20-02-2025

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{KK.VVVV}

POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:

Myyntilupa my6nnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa, ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Laadun, turvallisuuden tai tehon arviointi on tehty vain rajoitetusti, koska
kattavia laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevia tietoja ei ole.




10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

ERITYINEN VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN MYYNTILUPA ON MYONNETTY POIKKEUKSELLISISSA
OLOSUHTEISSA

Koska tdama myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen (EU) No 2019/6
25 artiklan mukaisesti, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
mééraaikaan mennessé:

Kuvaus Méaaréaika
BTV 3-antigeenin tehokkuutta maarittavan ELISA-testin kehittdminen. Tammikuu
2026
Paattyneesta stabiiliustutkimuksesta saadut tiedot on toimitettava, jotta voidaan Tammikuu
vahvistaa inaktivoidun BTV 3-antigeenin ja lopullisen Syvazul BTV 3 - 2027

valmisteen suositellut sailytysolosuhteet.

Immuniteetin kestosta lampailla on tehtdvé tutkimus ja sen tiedot on toimitettava | Helmikuu
heti kun ne ovat saatavilla. 2026

Immuniteetin kestosta naudoilla on tehtavé tutkimus ja sen tiedot on toimitettava | Maaliskuu
heti kun ne ovat saatavilla. 2026




LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV 3 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisltaa:
Sinikielitautivirus, serotyyppi 3 (BTV-3), kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu > 10”2 CCIDs¢*

* CCIDso: 50 % soluviljelmasta infektoiva annos, maéritetty ennen inaktivointia

3. PAKKAUSKOKO

80 ml
200 mi

4, KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja hauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lammas: Ihon alle.
Nauta: Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylméssa.

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.

‘ 10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/332/001 (80 ml:n injektiopullo)
EU/2/24/332/002 (200 ml:n injektiopullo)

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 80 ml
Injektiopullo 200 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV 3 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Sinikielitautivirus, serotyyppi 3 (BTV-3), kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu > 1072 CCIDso*

* CCIDsg: 50 % soluviljelméstd infektoiva annos, maaritetty ennen inaktivointia

3. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja hauta.

4. ANTOREITIT

Lammas: lhon alle.
Nauta: Lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatya.

Sailytd ja kuljeta kylméassa.
Séilyta valolta suojassa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

15



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Syvazul BTV 3 injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Sinikielitautivirus, serotyyppi 3 (BTV-3), kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu > 10”2 CCIDso*

* CCIDsg: 50 % soluviljelméstd infektoiva annos, maaritetty ennen inaktivointia

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (APFY) 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-A) Quillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka muuttuu helposti tasakoosteiseksi ravistamalla.

3. Kohde-eldinlajit

Lammas ja nauta.

4. Kayttdaiheet
Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian,
kuolleisuuden seké kliinisten oireiden ja leesioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jélkeen.
Immuniteetin kesto ei ole vahvistettu.

Nauta:

Naudan aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian
véahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kestoa ei ole vahvistettu.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimié.
Rokotteen kaytdsta lampaille ja naudoille, joilla on emalté saatuja vasta-aineita, ei ole tietoja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid alumiininydroksidille, tiomersaalille tai saponiinille, tulee vélttaa
kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:

Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen turvallisuutta siitoseldimilla aikana ei ole selvitetty. Siitoseldimilla rokotetta saa kayttaa
vain vastaavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekeman
hyaty-riski-arvion perusteella; arvion pitda perustua bluetongue-viruksen (BTV:n) torjumiseen
tahta4vaan voimassa olevaan rokotuskaytantoon.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
Ssyysté péatos rokotteen kaytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Yliannostuksen turvallisuutta ei ole vahvistettu.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéa hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddanndn
perusteella.
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Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eléinlaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoitus® *, injektiokohdan turvotus® *, injektiokohdan
kyhmy? *
- hypertermia®

Harvinainen
(1-10 eldint& 10 000 hoidetusta elédimesta):

- injektiokohdan absessi*
- raskauden keskeytyminen, perinataalinen kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatia, makaava, anoreksia, letargia

Hyvin harvinainen
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- maidontuotannon vaheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn puute
- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- pétsin atonia, turvotus, syljen liikaeritys*

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema

* Useimmat paikalliset reaktiot havidvét tai muuttuvat jadnnokseksi (< 1 cm) ennen 70 péivéa,
vaikkakin jadnndskyhmyt voivat séilyé sen jalkeen.

1. Lievé&a tai keskivaikeaa, 1-6 paivaa annon jalkeen.

2. Kivuton, ldpimitta enintdén 3,8 cm 2-6 pdivan kuluttua ja pienenee asteittain ajan myota.

3. Ei yli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jalkeen.

4. Yliherkkyysreaktioiden yhteydessé saattaa esiintya syljen liikaeritysta.

Nauta:

Hyvin yleinen
(> 1 el&in 10 hoidetusta elaimesta):

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoitus® *, injektiokohdan turvotus® *, injektiokohdan
kyhmy? *
- kohonnut lampétila®

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimestd):

- injektiokohdan paise*
- maidontuotannon vaheneminen
- anoreksia

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- tiilneyden keskeytyminen, syntymanléheinen kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatia, makaava, unisuus

- suuri somaattisten solujen maara

- halvaus, haparointi, sokeus, koordinaatiokyvyn puute

- keuhkojen verentungos, hengitysvaikeus

- pétsin velttous, puhaltuminen, syljen liikaeritys*

- yliherkkyysreaktiot*

- kuolema
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* Useimmat paikalliset reaktiot havidvat tai muuttuvat jadnnokseksi (< 1 cm) ennen 30 paivaa,
vaikkakin jadnndskyhmyt voivat séilyé sen jalkeen.

1. Lievé&a tai keskivaikeaa, 1-6 paivaa annon jalkeen.

2. Kivuton, lapimitta enintdan 7 cm 2—-6 péivén kuluttua ja pienenee asteittain ajan myota.

3. Ei yli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jalkeen.

4. Yliherkkyysreaktioiden yhteydessé saattaa esiintya syljen liikaeritysta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttdmalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Lammas:

lhon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden iésté alkaen seuraavan suunnitelman mukaisesti:
- Perusrokotus: anna yksi 2 ml:n annos

Nauta:

Lihakseen.

Anna lihakseen naudalle 2 kuukauden i&sté alkaen immunologisesti naiivien eldinten tapauksessa tai
3 kuukauden iésté alkaen immuunien nautojen jalkikasvun tapauksessa seuraavan suunnitelman
mukaisesti:

- Perusrokotus: anna kaksi 2 ml:n annosta kolmen viikon vélein.

Uudelleenrokotus:

Ei ole vahvistettu.

9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Séilyta ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Sailyté valolta suojassa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlaakaériltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/332/001-002

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK.VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANJA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANJA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Paikallinen edustaja:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +321684 1979
E-mail: mail@alivira.be

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Alivira NV

Tel: +321684 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Peny0auka bnarapust
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Lietuva

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Paikallinen edustaja:

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Ten: +34 987 800 800

Séahkdposti: farmacovigilancia@syva.es

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 841979

E-mail: mail@alivira.be

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Alivira NV

Tel: + 3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be
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Ceska republika
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Magyarorszag
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Paikallinen edustaja:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Deutschland

Paikallinen edustaja:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Virbac Tierarzneimitte] GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,

SAKSA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Paikallinen edustaja:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +321684 1979

E-mail: mail@alivira.be

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be
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Eesti
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Norge
Paikallinen edustaja:

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EArada

Paikallinen edustaja
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
CEVA HELLASLLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

Kreikka

TnA: 00 800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge(@salfarm.com

Osterreich

Paikallinen edustaja:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@yvirbac.co.at

Polska
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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France

Paikallinen edustaja:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Portugal

Paikallinen edustaja:

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romania
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Italia

Paikallinen edustaja:
Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Suomi/Finland
Paikallinen edustaja:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Sverige
Paikallinen edustaja:

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan(@salfarm.com

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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