PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 8 Ovis injekéni suspenze pro ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02 RP* > 1

*Relativni ucinnost testovana na mysich v porovnani s referen¢ni vakcinou, ktera prokazuje i¢innost u
ovci.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (A1*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,2 mg
Chlorid draselny

Dihydrogen fosforecnan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Bélava nebo riizova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Ovce.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace ovci od 1,5 mésice véku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 8.

*(neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-PCR, kdy hodnota poctu cykla
Ct=36).

Nastup imunity: 25 dni po dokonéeni primovakcinace.
Trvani imunity: nejméné 1 rok po dokonc€eni primovakcinace.



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvirat veetné téch s matefskymi
protilatkami.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce:
Velmi asté Zvyseni teploty!
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvitat): Otok v misté injekéniho podéani?
Uzliky v misté injekéniho podéani®

'Neptesahujici 1,2 °C, béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci.
*Nejdéle 7 dni.
’Hmatatelné uzliky (subkutanni granulom), které mohou pietrvavat déle nez 48 dni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost vakciny u chovnych samct. U této kategorie zvirat by
vakcina méla byt pouZita pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim
veterinarnim lékafem anebo piislusSnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcinacni politikou
proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym

veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadii.



3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Primovakcinace:
Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

1. davka: od 1,5 mésice véku.
2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinace:

Jakékoliv revakcinacni schéma by mélo byt schvaleno pfislusnym tfadem nebo odpovédnym
veterinarnim 1ékafem po zohlednéni mistni epizootologické situace.

Zpisob podani:
Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat.
Vyhnéte se vytvoreni pény, ktera by mohla zptisobit podrazdéni v misté vpichu.
Cely obsah lahvicky by se mél spotifebovat okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.

Aby se zabranilo ndhodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakciny, je doporuc¢eno
pouzivat vicedavkovy injekcni automat.

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

Po podani 2nasobné davky vakciny bylo v pribéhu 24 hodin po piedavkovani pozorovano prechodné
zvyseni rektalni teploty nepiesahujici 0,6 °C.

Po podani 2nasobné davky vakciny mohou byt u vétSiny zvifat pozorovany lokalni reakce v misté
aplikace. Tyto reakce predstavuji ve vetSing ptipada celkovy otok v misté aplikace (pietrvavajici ne
déle nez 9 dni) nebo hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které ptetrvavaji déle nez 63 dni).
3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence
Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného Gradu clenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s ndrodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI04AA02

K aktivni imunizaci ovci proti viru kataralni horecky ovci, sérotyp 8.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

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

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z hydrolytického skla typu II obsahujici 100 nebo 240 ml. Sklenéna lahvicka je
uzaviena butylovou zatkou a upevnéna hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:
Krabicka s 1 lahvic¢kou po 50 davkach (100 ml).
Krabicka s 1 lahvi¢kou po 120 davkach (240 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/104/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2010.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LEPENKOVA KRABICE (100 ML NEBO 240 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 8 Ovis injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02.

| 3. VELIKOST BALENI

100 ml (50 davek)
240 ml (120 davek)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhiity: Bez ochrannych lhtt.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pirepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvirata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/09/104/001 (100 ml)
EU/2/09/104/002 (240 ml)

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA (100 ML NEBO 240 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 8 Ovis injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02.

100 ml (50 davek)
240 ml (120 davek)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovece.

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihtity: bez ochrannych lht.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium
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| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

13



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

Zulvac 8 Ovis injek¢ni suspenze pro ovce

2. SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02. RP* > 1

*Relativni u¢innost testovana na mysich v porovnani s referencni vakcinou, ktera prokazuje ti¢innost u
ovci.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (A1*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Bélava nebo riizova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace ovci od 1,5 mésice véku k prevenci* virémie zplisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 8.

*(neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-PCR, kdy hodnota poctu cykli
Ct=306).

Nastup imunity: 25 dni po dokonc¢eni primovakcinace.
Trvani imunity: nejméné 1 rok po dokonceni primovakcinace.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvifat véetné téch s matetskymi
protilatkami.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost vakciny u chovnych samct. U této kategorie zvirat by
vakcina méla byt pouZita pouze na zaklad€ posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
osetfujicim veterinarnim lékafem anebo piislusSnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcinacni
politikou proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po podani 2nasobné davky vakciny bylo v pribéhu 24 hodin po piedavkovani pozorovano prechodné
zvyseni rektalni teploty neptesahujici 0,6°C.

Po podéni 2nasobné davky vakciny mohou byt u vétSiny zvifat pozorovany lokalni reakce v misté
aplikace. Tyto reakce predstavuji ve vetSing piipada celkovy otok v misté aplikace (pietrvavajici ne
déle nez 9 dni) nebo hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které ptetrvavaji déle nez 63 dni).

Zvlastni omezeni pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u piislusného tiradu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci u¢inky

Ovce:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 osetienych zvifat):

Zvyseni teploty!
Otok v misté injekéniho podéani?
Uzliky v misté injekéniho podéani®

'Neptesahujici 1,2 °C, béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci.
*Nejdéle 7 dni.
’Hmatatelné uzliky (subkutanni granulom), které mohou pietrvavat déle nez 48 dni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd: {iidaje o ndrodnim systému}.
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8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.

Primovakcinace:

Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
1. davka: od 1,5 mésice véku.

2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinace:

Jakékoliv revakcina¢ni schéma by mélo byt schvaleno pfislusSnym Gradem nebo odpovédnym
veterinarnim Iékafem po zohlednéni mistni epizootologické situace.

9. Informace o spravném podavani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, kterd by mohla zplisobit podrazdéni

v misté vpichu. Cely obsah lahvi¢ky by se mél spotiebovat okamzit¢ po otevieni a béhem jedné
procedury.

Aby se zabranilo ndhodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakciny, je doporuc¢eno
pouzivat vicedavkovy injekcni automat.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi 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 1écivych ptipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/09/104/001-002

Krabicka s 1 lahvickou po 50 davkach (100 ml).
Krabicka s 1 lahvickou po 120 davkach (240 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com
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E\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.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
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanélsko

17. DalSi informace

K aktivni imunizaci ovci proti viru kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 8.
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