PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV 3 injekéni suspenze pro ovee a skot

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023 > 1072

CCIDso*
* CCIDso: 50% infekeni davka pro bunécnou kulturu, stanovena pred inaktivaci

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

dalsich sloZek nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Dimetikonova emulze

Voda pro injekci

Rizovo-bila suspenze, ktera se snadno homogenizuje protiepanim.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
Ovce:

K aktivni imunizaci ovci ke sniZeni virémie, mortality, klinickych ptiznak a 1ézi zpisobenych virem
kataralni horeCky ovci sérotypu 3.

Nastup imunity: 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity nebylo stanoveno.
Skot:

K aktivni imunizaci skotu ke snizeni virémie zptisobené virem kataralni horecky skotu sérotypu 3.



Nastup imunity: 3 tydny po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity nebylo stanoveno.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovci a skotu s matefskymi protilatkami.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce
Velmi Casté - Reakce v mist¢ injekcniho podani*, erytém v
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): misté injekéniho podani ! *, edém v misté
injek¢niho podani ' *, uzlik v misté
injek&niho podani % *
- Zvysena teplota *
Vzacné - Absces v misté injek¢niho podani*
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych - Potrat, perinatalni mortalita, pred¢asny porod
zvitat): - Apatie, polehdvani, anorexie, letargie
Velmi vzacné - Pokles produkce mléka
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, - Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
véetn¢ ojedinélych hlaseni): - Plicni kongesce, dyspnoe
- Atonie bachoru, nadymani, hypersalivace*
- Hypersenzitivni reakce*
- Uhyn

* VétSina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 70 dnt, i kdyz po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Mirné az stfedné zavazné, od 1 do 6 dnti po podani.

2. Nebolestivy, pramér az 3,8 cm, po 2 az 6 dnech a postupné€ se Casem zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. Pii hypersenzitivnich reakcich mize dojit k hypersalivaci.



Skot

Velmi Casté - Reakce v misté injek¢éniho podani*, erytém

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): v misté injekéniho podani ' *, edém v misté
injek¢niho podani ' *, uzlik v misté
injekéniho podéni 2 *

- Zvysena teplota ®

Vzacné - Absces v mist¢ injekéniho podani*

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych - Pokles produkce mléka

zvitat): - Anorexie

Velmi vzacné - Potrat, perinatalni mortalita, pred¢asny porod
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvirat, - Apatie, polehavani, letargie

véetn¢ ojedinélych hlaseni): - Vysoky pocet somatickych bunck

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie bachoru, nadymani, hypersalivace*
- Hypersenzitivni reakce*

- Uhyn

* VétSina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 30 dnt, i kdyz po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Mirné az stfedné zavazné, od 1 do 6 dnti po podani.

2. Nebolestivy, pramér az 7 cm, po 2 aZ 6 dnech a postupné se Casem zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. Pii hypersenzitivnich reakcich mize dojit k hypersalivaci.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare,
ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni
udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost vakciny pro pouziti u chovnych samct. U této kategorie zvirat by méla
byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
lékatem a/nebo odpoveédnym narodnim uradem podle aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni
horecky ovci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9  Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Ovce:

Subkutanni podani.



Podavejte subkutanné oveim od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:
- Zakladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml.

Skot:

Intramuskulérni podani.

Podavejte intramuskularné skotu od 2 mésict véku u zvifat bez protilatek nebo od 3 mésicti véku u
telat narozenych imunnim kravam podle nasledujiciho schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte dvé davky 2 ml v rozmezi 3 tydnt.

Revakcinace:

Nebyla stanovena.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost pii predavkovani nebyla stanovena.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na

celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Ke stimulaci aktivni imunity ovci a skotu proti viru kataralni horecky ovci sérotypu 3.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova bezbarva injekéni lahvicka o obsahu 80 ml nebo 200 ml se zatkou z bromobutylové
pryze typu I, uzaviena hlinikovym uzévérem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 80 ml.
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/332/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE
20-02-2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udé€lena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na prizpusobenych
pozadavcich na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze v
omezeném rozsahu vzhledem k nedostatku komplexnich daji o jakosti, bezpec¢nosti nebo G¢innosti.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

ZVLASTNI POVINNOST TYKAJICI SE SPLNENI POREGISTRACNICH OPATRENI PRI
REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Protoze se jedna o registraci za vyjimecnych okolnosti a podle ¢lanku 25 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném
terminu tato opatieni:

Popis Datum
splnéni

Dokonceni vyvoje testu u¢innosti metodou ELISA pro antigen BTV 3. Leden 2026

Udaje z dokonéené studie stability by mély byt poskytnuty pro potvrzeni Leden 2027

navrhované doby pouZitelnosti a doporu¢enych podminek pro uchovavani
inaktivovaného antigenu BTV 3 a kone¢ného piipravku Syvazul BTV 3.

M¢éla by byt provedena studie o délce trvani imunity u ovci a udaje by mély byt Unor 2026
poskytnuty, jakmile budou k dispozici.

Méla by byt provedena studie o délce trvani imunity u skotu a udaje by mély byt | Biezen 2026
poskytnuty, jakmile budou k dispozici.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 80 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku s 200 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV 3 injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023 > 1072
CCIDso*

* CCIDsg: 50 % infek¢ni davka pro bunéénou kulturu, stanovena pted inaktivaci

3. VELIKOST BALENI

80 ml
200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Ovce: subkutanni podani.
Skot: intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 10 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/24/332/001 (injekéni lahvi¢kou o obsahu 80 ml)
EU/2/24/332/002 (injekéni lahvickou o obsahu 200 ml)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 80 ml
Injekéni lahvicka 200 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV 3 injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023 > 1072
CCIDso*

* CCIDsg: 50 % infek¢ni davka pro bunéénou kulturu, stanovena pted inaktivaci

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4.  CESTY PODANI

Ovce: subkutanni podani.
Skot: intramuskularni podani.

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
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8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Syvazul BTV 3 injekéni suspenze pro ovce a skot

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum , sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023 > 1072
CCIDso*

* CCIDsg: 50 % infekeni davka pro bunéénou kulturu, stanovena pted inaktivaci

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

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Rizovo-bila suspenze se snadno homogenizuje protiepanim.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti
Ovce:

K aktivni imunizaci ovci ke sniZeni virémie, mortality a klinickych ptiznaka a 1ézi zpisobenych virem
kataralni horeCky ovci sérotypu 3.

Néstup imunity: 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity nebylo stanoveno.

Skot:

K aktivni imunizaci skotu ke snizeni virémie zptisobené virem kataralni horecky skotu sérotypu 3.
Nastup imunity: 3 tydny po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovci a skotu s matefskymi protilatkami.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost vakciny pro pouziti u chovnych samct. U této kategorie zvirat by méla
byt vakcina pouZita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem a/nebo odpovédnym narodnim afadem podle aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni

horecky ovci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.
Predavkovani:

Bezpecnost pii predavkovani nebyla stanovena.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském stat¢ zakazany na

celém tizemi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
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7. Nezadouci u¢inky

Ovce:

Velmi ¢asté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

- Reakce v mist¢ injek¢éniho podani*, erytém v mist& injek&niho podani ! *, edém v misté
injekéniho podani ' *, uzlik v mist& injekéniho podani 2 *
- Zvy$ena teplota 3

Vzécné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

- Absces v misté injekéniho podani*
- Potrat, perinatalni mortalita, pfed¢asny porod
- Apatie, polehavani, anorexie, letargie

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Pokles produkce mléka

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie bachoru, nadymani, hypersalivace*
- Hypersenzitivni reakce*

- Uhyn

* Vétsina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 70 dnt, 1 kdyZ po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Mirné az stiedné zavazné, od 1 do 6 dnti po podani.

2. Nebolestivy, prumér az 3,8 cm, po 2 az 6 dnech a postupné se Casem zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. Pti hypersenzitivnich reakcich mize dojit k hypersalivaci.

Skot:

Velmi Casté
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

- Reakce v misté& injekéniho podani*, erytém v mist& injekéniho podani *, edém v misté injekéniho
podani ", uzlik v misté& injekéniho podani 2~
- Zvy$ena teplota 3

Vzicné
(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych zvirat):

- Absces v mist¢ injekéniho podani*
- Pokles produkce mléka
- Anorexie

Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Potrat, perinatalni mortalita, pfed¢asny porod
- Apatie, polehavani, letargie

- Vysoky pocet somatickych bunék

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace

- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie bachoru, nadymani, hypersalivace*

- Hypersenzitivni reakce*

- Uhyn

* Vétsina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 30 dnt, 1 kdyZ po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Mirné az stiedné zavazné, od 1 do 6 dnti po podani.

2. Nebolestivy, prumér az 7 cm, po 2 az 6 dnech a postupn¢ se Casem zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

18



4. Pti hypersenzitivnich reakcich mize dojit k hypersalivaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {iidaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Ovce:

Subkutanni podani.

Podavejte subkutanné oveim od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:
- Zakladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml

Skot:

Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskularné skotu od 2 mésicti véku u zvitat bez protilatek nebo od 3 mésicti véku u
telat narozenych imunnim kravam podle nasledujiciho schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte dvé davky 2 ml v rozmezi 3 tydnt.

Revakcinace:

Nebyla stanovena.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfe protiepat.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
a injek¢ni lahvicee po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarem

nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/24/332/001-002

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 80 ml.

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANELSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANELSKO
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Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Mistni z4stupce:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky

Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Penyb6smka bearapus

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Mistni zastupce:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky

Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

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

Kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Deutschland

Mistni zastupce:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel.: +494531 805 111

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
NEMECKO

Tel.: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Mistni zastupce:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky

Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Mistni zastupce:

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

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge(@salfarm.com

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com
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EA\rada

Mistni zastupce

CEVA EAAAX ETIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

RECKO

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Espaiia

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Mistni zastupce:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci uéinky:

Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Mistni zastupce:

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 12183426

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Virbac Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@yvirbac.co.at

Polska

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Mistni zastupce:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

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

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Romania

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci udinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Mistni zastupce:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Kvnpog

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

Kontaktni idaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

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

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810
scan(@salfarm.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci udinky: nezadouci uéinky:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANELSKO SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800 Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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