1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzi6s injekcio juhok és szarvasmarhak szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma milliliterenként:

Hatéanyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus (BTV) RP** > |

* Legfeljebb két kiilonboz06, inaktivalt bluetongue virus szerotipus:

Inaktivalt bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), ALG2006/01 E1 t6rzs
Inaktivalt bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 t6rzs
Inaktivalt bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BEL2006/01 torzs

*** Az ELISA-teszt szerinti relativ hatékonysag a referencia vakcinaval 6sszehasonlitva, amelynek
hatékonysagat a célallat fajoknal rafertézéssel igazoltak.

A késztermékben szerepld torzsek szamat és tipusat a késztermék dsszetételének kialakitasakor
fennallé jarvanylgyi helyzethez igazitjak, és a cimkén feltiintetik.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AI**) 2,08 mg
Félig tisztitott, Quillaja saponaria-bél szarmazo szaponin 0,2mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Rézsaszines-fehér, felrazassal kénnyen homogenizalhat6 szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4.2. Terapiés javallatok célallat fajonként

Juh:

Juhok aktiv immunizalasara, a bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusai okozta virémia*
megel6zésére és klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére és/vagy a bluetongue virus 4-es

szerotipusa (legfeljebb 2 szerotipus kombinécidja) okozta virémia* és klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentésere.

*A validalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték, azaz 1,32 logio TCIDso/ml alatt

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalas befejezésétol szamitott 39 nap.



Az immunitastartossag: az alapimmunizalas befejezésétdl szamitott 1 év.
Szarvasmarha:
Szarvasmarha aktiv immunizélasara, a bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa okozta virémia*

megel6zésére, és/vagy a bluetongue virus 4-es szerotipusa (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja)
okozta virémia* csokkentésere.

*A validalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték, azaz 1,32 logio TCIDso/ml alatt

Az immunités kezdete: az alapimmunizaléas befejezésétdl szamitott 21 nap.
Az immunitastartossag: az alapimmunizalas befejezésétdl szamitott egy év.

4.3. Ellenjavallatok

Nincs.

4.4. Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fertézésveszélynek kitett egyéb hazi- vagy vadon é16 kérédzo fajokban torténé alkalmazas esetén
elovigyazatossaggal kell eljarni, és a tomeges vakcinazas elott javasolt a vakcinat egy kisebb
allatcsoporton kiprobalni. A hatékonysagi szint méas fajoknal kiillénbdzhet a juhban és

szarvasmarhdaban tapasztalttol.

Az anyai ellenanyagokkal rendelkez6 juhok vakcinazésara vonatkozoan nem all rendelkezésre
informacio.

A BTV4 szerotipust tartalmazo vakcina anyai ellenanyagokkal rendelkez6 szarvasmarhaknal torténd
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre informacio.

4.5. Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iranti ismert tulérzékenység esetén ker(ini kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Vakcindzast kdvetéen nagyon gyakori a helyi reakciok kialakulasa az injekcid beadasanak helyén.

Az enyhe vagy kozepesen sulyos oedemaval tarsul6 erythema nagyon gyakori a beadast kovetd 1-6.
napon.

Juhoknal egy legfeljebb 3,8 cm atmérdjii, szarvasmarhaknal pedig egy legfeljebb 7 cm atméréji
fajdalommentes csomo kialakuldsa nagyon gyakori a beadast kdvetd 2-6. napon, amely idével

fokozatosan csokken.

Ritkan talyog jelenhet meg.



Annak ellenére, hogy a helyi reakcidk tobbsége juhok esetén 70, a szarvasmarhak esetén pedig 30
napon beliil eltiinik vagy rezidualissa (< 1 cm) valik, a rezidualis csomok hosszabban is
megmaradhatnak.

A vakcinazést kdvetd 48 ora soran nagyon gyakori a rektalis hdmérséklet atmeneti, 2,3 °C-t nem
meghaladd emelkedése.

Juhoknal ritka esetekben, szarvasmarhaknal pedig nagyon ritka esetekben a kdvetkezdk figyelhetok
meg:

- A nemi szervekkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: vetélés, perinatélis mortalitas vagy korai
ellés
- Szisztémas rendellenességek: apatia, elfekvés, 1az, anorexia vagy lethargia.

Nagyon ritka esetekben a kovetkezok figyelhetok meg juhoknal és szarvasmarhaknal:

- csOkkent tejtermelés

- ldegrendszeri betegségek és tiinetek: paralysis, ataxia, vaksag vagy koordinacios zavar
- Léguti betegségek és tlinetek: pulmonaris congestio, dyspnoea

- Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: benddatonia és felfuvodas

- Tulérzékenységi reakciok: hypersalivatio

- Elhullés.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7. Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktécid:

A laktacié ideje alatt alkalmazhato.

Fertilités:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonyséagat himivaru tenyészallatoknal nem igazoltak. A vakcina
ennél az allatcsoportnal kizarolag a kezelést végz6 allatorvos és/vagy az illetékes nemzeti hatdsag altal
a bluetongue virus (BTV) elleni aktualis oltasi stratégiaval kapcsolatban végzett elény/kockazat
értekelésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8. Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak artalmatlansagra és
hatékonysagara vonatkoz6an nem all rendelkezésre informacio. Ezért eseti alapon kell eldénteni, hogy
a vakcinat a masik allatgyogyaszati készitmény eldtt vagy utan kell alkalmazni.

4.9. Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.



Juh:

Szubkutan alkalmazas.

Juhoknal 3 honapos kortol, bor ald kell beadni a kovetkezd program szerint:
- Alapimmunizalas: egy 2 ml-es adagot kell alkalmazni.

- Emlékeztet6 oltas: egy 2 ml-es adagot kell alkalmazni 12 honap elteltével.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis alkalmazas.

Szeronegativ szarvasmarhékat 2 honapos kortdl, mig a szeropozitiv szarvasmarhatdl sziletett borjakat
3 honapos kortdl kell intramuszkulérisan vakcinazni a kovetkez6 program szerint:

- Alapimmunizalés: 3 hét eltéréssel két, 4 ml-es adagot kell alkalmazni.

- Emlékeztet6 oltas: egy 4 ml-es adagot kell alkalmazni 12 honap elteltével.
4.10. Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres vakcinaadag beadasa utan a 4.6 pontban emlitetteken kivil nem jelentkezett mas
mellékhatés.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt bluetongue virus vakcinak juhok szamara.
Allatgydgyéaszati ATC kod: QI04AA02.

Juhok és szarvasmarhak bluetongue virus 1-es, 4-es és/vagy 8-as szerotipusaval szembeni aktiv
immunizalasra, a vakcina altal tartalmazottaknak megfelel6en (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Félig tisztitott, Quillaja saponaria-bél szarmazo6 szaponin
Tiomerzal

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

Nétrium-klorid

Szilikon habzasgatlé

Injekcios viz

6.2. Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas éallatgyogyaszati készitménnyel.
6.3. Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 év.



A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ran at.
6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

Az eredeti csomagoléasban tarolandé.

6.5. A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipusu brombutil gumidugdval, aluminiumkupakkal lezart 80 ml-es vagy 200 ml-es, polipropilén,
szintelen injekcids Uveg.

Kiszerelési egységek:

Kartondoboz 1 darab, 80 ml-es injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 darab, 200 ml-es injekcids lveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LABORATORIOS SYVA, S.A.

C/ Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

SPANYOLORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhatoé az Eurépai
Gybgyszeruigyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia

6



kell az illet6 tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertiletén vagy annak egy részén.



Il. MELLEKLET
A BIOL()GIA} HA'[:(:)ANYAG ELpALLi,T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatdéanyag eléallitdjanak neve és cime

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 Lebn

Spanyolorszég

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Leodn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 Lebn

Spanyolorszég

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelGen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak tertletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az éallatgydgyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadésat és/vagy felhaszndlasat, amennyiben valdszintisithetd, hogy:

a) akészitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog okozni
annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol szarmazo
termékek fertézésmentesek.

b) az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott tertilet nagy részén
nem fordul el6.

Ezen allatgy6gyaszati készitmény alkalmazasa kizardlag az Eurdpai Kozdsség térvényhozasa altal a
bluetongue (kéknyelv betegség) elleni védekezésre megallapitott killonleges feltételek betartasa
mellett engedélyezett.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az Eur6pai Bizottsagot tajékoztatni a jelen dontés
értelmében engedélyezett gyogyszerkészitmény forgalmazasi (marketing) terveir6l.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatoanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerllt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) olyan
engedélyezett vegyuletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 x 80 ml injekcios tveg, dobozban
1 x 200 ml injekcios lveg, dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzi6s injekcio juhok és szarvasmarhdk szdmara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma milliliterenként:

Hat6anyag(ok):

Inaktivalt bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), ALG2006/01 E1 t6rzs RP*>1
Inaktivalt bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs  RP*>1
Inaktivalt bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BEL2006/01 t6rzs RP* > 1

* Az ELISA-teszt szerinti relativ hatékonysag a referencia vakcinaval 6sszehasonlitva, amelynek
hatékonysagat a célallat fajoknal rafertézéssel igazoltak.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AI**) 2,08 mg
Félig tisztitott, Quillaja saponaria-bél szarmazo6 szaponin 0,2mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

80 ml
200 ml

5. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Szubkutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkularis alkalmazas.
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: {hénap/év}
Felbontas utan 10 6ran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

Ennek az allatgydgyéaszati készitménynek a behozatala, birtoklasa, forgalmazésa, kiadasa és/vagy
felhasznalasa az egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltva lehet, tovabbi
informécidért 1asd a hasznélati utasitast.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001-012

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.: {szdm}
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FELTUNTETENDO ADATOK

80 ml-es injekcids liveg
200 ml-es injekcids liveg

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

[1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzids injekcio juhok és szarvasmarhak szamaéra

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma milliliterenként:

Hat6anyag(ok):

Inaktivalt bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), ALG2006/01 E1 t6rzs
Inaktivalt bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs
Inaktivalt bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BEL2006/01 t6rzs

* Referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

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

[2. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

80 ml
200 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

[5. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Juh: Szubkutan alkalmazas.
Szarvasmarha: Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 6. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.
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7. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt alaposan felrdzando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: {honap/év}
Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd.

Hiitve tarolando ¢és szallitando.
Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

11.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAKES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

[12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/231/001-012

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.: {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Syvazul BTV szuszpenzids injekcio juhok és szarvasmarhék szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

LABORATORIOS SYVA, S.A.

Parque Tecnoldgico de Leon

C/ Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANYOLORSZAG

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvazul BTV szuszpenzi6s injekcio juhok és szarvasmarhak szaméra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Tartalma milliliterenként:

Hat6anyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus (BTV) RP** > 1

* Legfeljebb két kiilonbdz06, inaktivalt bluetongue virus szerotipus:

Inaktivalt bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), ALG2006/01 E1 t6rzs
Inaktivalt bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs
Inaktivalt bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BEL2006/01 torzs

** *Az ELISA-teszt szerinti relativ hatékonysag a referencia vakcinaval ésszehasonlitva, amelynek
hatékonysagat a célallat fajoknal rafert6zéssel igazoltak.

A késztermékben szerepld torzsek szamat és tipusat a késztermék dsszetételének kialakitasakor
fenndllé jarvanyigyi helyzethez igazitjék, és a cimkén feltlintetik.

Adjuvéansok:

Aluminium-hidroxid (AI**) 2,08 mg
Félig tisztitott, Quillaja saponaria-bél szarmaz6 szaponin 0,2 mg
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Segédanyag:
Tiomerzal 0,1 mg

Rdézsaszines-fehér, razassal kénnyen homogenizalhat6 szuszpenzios injekcid.

4, JAVALLAT(OK)

Juh:

Juhok aktiv immunizal&sara a bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusai okozta virémia*
megeldzésére €s a klinikai tlinetek és elvaltozasok csokkentésére, és/vagy a bluetongue virus 4-es
szerotipusa (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja) okozta virémia* és klinikai tlinetek és elvaltozasok
csokkentésere.

*A validalt RT-PCR maodszerrel végzett kimutatasi hatarérték, azaz 1,32 logio TCIDso/ml alatt
Az immunités kezdete: az alapimmunizaléas befejezésétol szamitott 39 nap.

Az immunitastartossag: az alapimmunizalas befejezésétdl szamitott egy év.

Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizalasara, a bluetongue virus 1-es és/vagy 8-as szerotipusa okozta virémia*
megel6zésére, és/vagy a bluetongue virus 4-es szerotipusa (legfeljebb 2 szerotipus kombinéciéja)
okozta virémia* csokkentésére.

*A validalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték, azaz 1,32 logio TCIDso/ml alatt

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalas befejezésétol szamitott 21 nap.
Az immunitéstartossag: az alapimmunizalas befejezésétol szamitott egy év.
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
Vakcinazast kovetéen nagyon gyakori a helyi reakciok kialakuldsa az injekcio beadasanak helyén.

Az enyhe vagy kozepesen sulyos 6démaval tarsulo eritmea nagyon gyakori a beadast kovetd 1-6.
napon.

Juhoknal egy legfeljebb 3,8 cm atmérdji, szarvasmarhaknal pedig egy legfeljebb 7 cm atméréji
fajdalommentes csom¢ kialakulasa nagyon gyakori a beadast koveté 2-6. napon, amely id6vel
fokozatosan csokken.

Ritkan talyog jelenhet meg.

Annak ellenére, hogy a helyi reakcidk tobbsége juhok esetén 70, a szarvasmarhék esetén pedig 30
napon beliil eltiinik vagy rezidualissa (< 1 cm) valik, a rezidualis csomok hosszabban is

megmaradhatnak.

A vakcinazast kovetd 48 ora soran nagyon gyakori a rektalis hémérséklet atmeneti, 2,3 °C-t nem
meghalad6 emelkedése.

Juhokndl ritka esetekben, szarvasmarhaknal pedig nagyon ritka esetekben a kovetkezok figyelhetok
meg:
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- A nemi szervekkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: vetélés, perinatalis mortalitas vagy korai
ellés
- Szisztémas rendellenességek: apatia, elfekvés, laz, anorexia vagy letargia.

Nagyon ritka esetekben a kovetkezok figyelhetok meg juhoknal és szarvasmarhaknal:

- csokkent tejtermelés

- ldegrendszeri betegségek és tiinetek: bénulds, ataxia, vaksag vagy koordinacids zavar
- Léguti betegségek és tiinetek: tiiddvizenyd, nehézlégzés

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: benddatonia és felfuvodas

- Tulérzékenységi reakciok: fokozott nyaladzas

- Elhullés.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Juh:
Szubkutan alkalmazas.
Juhoknal 3 honapos kortol, bér ald kell beadni a kovetkezd program szerint:
- Alapimmunizélas: egy 2 ml-es adagot kell alkalmazni
- Emlékeztetd oltas: egy 2 ml-es adagot kell alkalmazni 12 honap elteltével.
Szarvasmarha:
Intramuszkularis alkalmazas.

Szeronegativ szarvasmarhakat 2 honapos kortdl, mig a szeropozitiv szarvasmarhatol szlletett borjakat
3 honapos kortdl kell intramuszkularisan vakcinazni a kovetkez6 program szerint:

- Alapimmunizalés: két 4 ml-es adagot kell alkalmazni, 3 hetes id6kozzel
- Emlékeztetd oltas: egy 4 ml-es adagot kell alkalmazni 12 honap elteltével.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6él gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 10 oran at.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fertézésveszélynek kitett egyéb hazi- vagy vadon é16 kérédzok fajokban torténd alkalmazas esetén
elovigyazatossaggal kell eljarni, és a tomeges vakcinazas elott javasolt a vakcinat egy kisebb
allatcsoporton kiprobalni. A hatékonysagi szint méas fajoknal kilénbozhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttél.

Az anyai ellenanyagokkal rendelkezd juhok vakcinazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre
informacio.

A BTV4 szerotipust tartalmazo vakcina anyai ellenanyagokkal rendelkezé szarvasmarhaknal torténé
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre informaécio.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo Kilonleges évintézkedések:

Véletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Aluminium-hidroxid, tiomerzal vagy szaponinok iranti ismert tulérzékenység esetén ker(ini kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Vemhesséq:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Laktacio:

A laktécié ideje alatt alkalmazhato.
Fertilitas:
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A vakcina artalmatlansagét és hatékonysagat himivar( tenyészallatoknal nem igazoltak. A vakcina
ennél az allatcsoportnal kizarolag a kezelést végzo allatorvos €s/vagy az illetékes nemzeti hatosag altal
a bluetongue virus (BTV) elleni aktualis oltasi stratégiaval kapcsolatban végzett elény/kockazat
értékelésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn maés allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggben sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Kétszeres vakcinaadag beaddsa utan a ,, MELLEKHATASOK* pontban emlitetteken kiviil nem
jelentkezett mas mellékhatas.

Inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem Kkerulhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem

szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhatoé az Eurdpai
Gybgyszeruigynodkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 1 darab, 80 ml-es injekcios liveggel.

Kartondoboz 1 darab, 200 ml-es injekcios tiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazésaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, eldszor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertletén vagy annak egy részén.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Peny0nuka bbarapus
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Ceska republika

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Danmark

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
RdOgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

E\LGdo

CEVA EAAAX EIIE

Ayiov Nikordov 15

EL-17455 - AAIMOX

Tel: +302109851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

France

Exploitant:

Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Hrvatska

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Ireland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

island

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqueés de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Italia

laboratorios syva, s.a.

C/ Marques de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Lietuva

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Luxembourg/Luxemburg
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Magyarorszag

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Malta

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Nederland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Norge

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Osterreich

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Polska

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Portugal

iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n? 16 — 112 piso- Escrit6rio 12

PT-1990-019 Lisboa

Romaénia

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Slovenija

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Slovenska republika
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Suomi/Finland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
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Kbnpog Sverige

laboratorios syva, s.a. laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16 C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid ES-28004 Madrid

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
laboratorios syva, s.a. laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16 C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid ES-28004 Madrid
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