PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju za ovce i goveda

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatne tvari*:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (engl. bluetongue virus, BTV) RP**>1

* NajviSe dva razliCita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavog jezika:

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1), soj ALG2006/01 E1, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4), soj BTV-4/SPA-1/2004, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8), soj BEL2006/01, inaktivirani

** Relativna snaga (engl. Relative potency, RP) mjerena ELISA testom u odnosu na referentno cjepivo
¢ija je djelotvornost dokazana izlaganjem ciljnih vrsta Zivotinja.

Broj i vrsta soja ukljuc¢ena u konaéni proizvod bit ¢e prilagodena trenutnoj epidemioloskoj situaciji u
vrijeme formuliranja zavr$nog proizvoda i bit ¢e navedena na naljepnici.

Adjuvansi:
Aluminijev hidroksid (AI*") 2,08 mg
Procisceni saponin (Quil-A) iz Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih Kvantitativni sastav ako su te informacije

sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Tiomersal 0,1 mg

Kalijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat

Bezvodni dinatrijev hidrogenfosfat
Natrijev klorid

Silikonsko sredstvo protiv pjenjenja
Voda za injekcije

Ruzicasto-bijela suspenzija koja se lako homogenizira protresanjem.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Ovce i goveda.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja



Ovce:
Za aktivnu imunizaciju ovaca radi sprjeCavanja viremije* i smanjenja klinickih znakova i lezija

uzrokovanih serotipovima 1 i/ili 8 virusa bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* te klinickih
znakova i lezija uzrokovanih serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika (kombinacija najviSe 2 serotipa).

*Ispod razine otkrivanja potvrdenom metodom RT-PCR pri 1,32 logio TCIDs¢/ml

Pocetak imunosti: 39 dana nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrs$etka primarne sheme cijepljenja.

Goveda:
Za aktivnu imunizaciju goveda radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipovima 1 i/ili 8 virusa

bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* uzrokovane serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika
(kombinacija najvise 2 serotipa).

*Ispod razine otkrivanja potvrdenom metodom RT-PCR pri 1,32 logio TCIDs¢/ml

Pocetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrsetka primarne sheme cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Ukoliko se primjenjuje u ostalih domacih i divljih vrsta prezivaca za koje se smatra da su ugroZeni,
cjepivo treba pazljivo primijeniti. Prije masovnog cijepljenja, preporucuje se testiranje na malom broju
zivotinja. Razina uc¢inkovitosti cjepiva na drugim vrstama moze biti razli¢ita od razine opazene kod
ovaca i goveda.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kod ovaca s maj¢inskim protutijelima.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva koja sadrze BTV4 serotip u goveda s maj¢inskim
protutijelima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe preosjetljive na aluminijev hidroksid, tiomersal ili saponine trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Nije primjenjivo.



3.6 Stetni dogadaji

Ovce
Vrlo ¢esto - Reakcija na mjestu injiciranja*®, eritem na
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): mjestu injiciranja ' *, kvrZica na mjestu
injiciranja > *

- Hipertermija®
Rijetko - Apsces na mjestu injiciranja *
(1 do 10 zZivotinja / 10 000 tretiranih - Pobacaj, perinatalna smrtnost, prijevremeni
Zivotinja): porod

- Apatija, lezanje, vrucica, anoreksija, letargija
Vrlo rijetko - Smanjenje proizvodnje mlijeka
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, - Paraliza, ataksija, sljepoca, nekoordinacija
ukljucujuéi izolirane slucajeve): - Kongestija pluca, dispneja

- Atonija buraga, nadutost

- Reakcije preosjetljivosti*

- Smrt

* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidualna (< 1 cm) za manje od 70 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestu injiciranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 3,8 cm, nakon 2 do 6 dana i progresivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazeci temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon cijepljenja.

4. Uz hipersalivaciju.

Goveda
Vrlo ¢esto - Reakcija na mjestu injiciranja *, eritem na
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih zivotinja): mjestu injiciranja ' *, kvrZica na mjestu
injiciranja % *
- Hipertermija®
Rijetko - Apsces na mjestu injiciranja *
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko - Pobacaj, perinatalna smrtnost, prijevremeni
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, porod
ukljucujuéi izolirane slucajeve): - Apatija, lezanje, vrucica, anoreksija, letargija
- Smanjenje proizvodnje mlijeka
- Paraliza, ataksija, sljepoca, nekoordinacija
- Kongestija pluca, dispneja
- Atonija buraga, nadutost
- Reakcije preosjetljivosti*
- Smrt

* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidualna (< 1 cm) za manje od 30 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestu injiciranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 7 cm, nakon 2 do 6 dana i progresivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazeci temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon cijepljenja.

4. Uz hipersalivaciju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaci u
Uputi o VMP-u.



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Neskodljivost i djelotvornost cjepiva na rasplodnim muzjacima nije ustanovljena. U ovoj kategoriji
Zivotinja cjepivo treba primjenjivati samo nakon §to nadlezni veterinar i/ili nacionalna nadlezna tijela,
naprave procjenu omjera koristi i rizika, u skladu s vaze¢em odredbama o cijepljenju protiv virusa
bolesti plavog jezika (BTV).

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do
slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prije primjene dobro protresti.

Ovce:

Supkutana primjena.

Ovcama od 3 mjeseca starosti primijeniti potkoZzno, prema sljedecoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 ml.
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 ml nakon 12 mjeseci.

Goveda:
Intramuskularna primjena.

Primijeniti intramuskularno u goveda u dobi od 2 mjeseca u Zivotinja koje prethodno nisu lijeene ili u
dobi od 3 mjeseca u teladi rodenoj od imunih goveda, prema sljedecoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti dvije doze od 4 ml u razmaku od 3 tjedna.
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 4 ml nakon 12 mjeseci.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon predoziranja dvostrukom dozom nije doslo do drugih reakcija osim onih opisanih u odjeljku
3.6.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Primjenjuje se pod veterinarskom kontrolom ili nadzorom.

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporu¢ivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim



tijelom doti¢ne drzave ¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom
podrudju ili na njegovu dijelu.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Za stimulaciju aktivnog imuniteta ovaca i goveda protiv serotipova 1, 4 i/ili 8 virusa bolesti plavog
jezika sadrzanih u cjepivu (kombinacija najvise 2 serotipa).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna polipropilenska bocica koja sadrzi 80 ml ili 200 ml, s ¢epom od bromobutilne gume tipa I,
hermeticki zatvorena aluminijskim zatvaracem.

Veliéine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzi 80 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzi 200 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.



6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/01/2019

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).




PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 80 ml
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 200 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi:

[Najvise dva razlicita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavog jezika]

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1), soj ALG2006/01 E1, inaktivirani RP*>1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4), soj BTV-4/SPA-1/2004, inaktivirani ~ RP* > 1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8), soj BEL2006/01, inaktivirani RP*>1

* Relativna snaga mjerena ELISA testom u odnosu na referentno cjepivo cija je djelotvornost
dokazana izlaganjem ciljnih vrsta Zivotinja.

3. VELICINA PAKIRANJA

80 ml
200 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

| 5. INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Ovce: Supkutana primjena.
Goveda: Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: Nula dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa upotrijebiti u roku od 10 sati.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bo¢ica od 80 ml
Bo¢ica od 200 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Syvazul BTV suspenzija za injekciju

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki ml sadrzi:
[Najvise dva razlicita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavog jezika]

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1), soj ALG2006/01 El, inaktivirani RP*>1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4), soj BTV-4/SPA-1/2004, inaktivirani RP* > 1
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8), soj BEL2006/01, inaktivirani RP*>1

* Relativna snaga u usporedbi s referentnim cjepivom.

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

4. PUTOVI PRIMJENE

Ovce: Supkutana primjena.
Goveda: Intramuskularna primjena.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija: Nula dana.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/ggge}
Nakon prvog probadanja ¢epa upotrijebiti u roku od 10 sati.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne zamrzavati.

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.
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8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Syvazul BTV suspenzija za injekciju za ovce i goveda

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:

Djelatne tvari*:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (BTV) RP**>1

* NajviSe dva razliita serotipa inaktiviranog virusa bolesti plavog jezika:

Virus bolesti plavog jezika, serotip 1 (BTV-1), soj ALG2006/01 E1, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 4 (BTV-4), soj BTV-4/SPA-1/2004, inaktivirani
Virus bolesti plavog jezika, serotip 8 (BTV-8), soj BEL2006/01, inaktivirani

** Relativna snaga mjerena ELISA testom u odnosu na referentno cjepivo Cija je djelotvornost
dokazana izlaganjem ciljnih vrsta zivotinja.

Broj i vrsta soja ukljucena u konacni proizvod bit ¢e prilagodena trenutnoj epidemioloskoj situaciji u
vrijeme formuliranja zavrSnog proizvoda i bit ¢e navedena na naljepnici.

Adjuvansi:
Aluminijev hidroksid (AI*") 2,08 mg
Prociséeni saponin (Quil-A) iz Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomo¢na tvar:
Tiomersal 0,1 mg

RuzZicasto-bijela suspenzija za injekciju koja se lako homogenizira protresanjem.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Ovce i goveda.

4. Indikacije za primjenu

Ovce:

Za aktivnu imunizaciju ovaca radi sprjeCavanja viremije* i smanjenja klini¢kih znakova i lezija
uzrokovanih serotipovima 1 i/ili 8 virusa bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* te klini¢kih
znakova i lezija uzrokovanih serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika (kombinacija najvise 2 serotipa).

*Ispod razine otkrivanja potvrdenom metodom RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml
Pocetak imunosti: 39 dana nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.

Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.

Goveda:

Za aktivnu imunizaciju goveda radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipovima 1 i/ili 8 virusa
bolesti plavog jezika i/ili smanjenja viremije* uzrokovane serotipom 4 virusa bolesti plavog jezika
(kombinacija najvise 2 serotipa).
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*Ispod razine otkrivanja potvrdenom metodom RT-PCR pri 1,32 logio TCIDs¢/ml

Pocetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.

5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Ukoliko se primjenjuje u ostalih domacih i divljih vrsta prezivaca za koje se smatra da su ugrozeni,
cjepivo treba pazljivo primijeniti. Prije masovnog cijepljenja, preporucuje se testiranje na malom broju
zivotinja. Razina uc¢inkovitosti cjepiva na drugim vrstama moze biti razli¢ita od razine opazene kod
ovaca i goveda.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva kod ovaca s maj¢inskim protutijelima.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva koja sadrze BTV4 serotip u goveda s maj¢inskim
protutijelima.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nije primjenjivo

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Osobe preosjetljive na aluminijev hidroksid, tiomersal ili saponine trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Nije primjenjivo

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Neskodljivost i djelotvornost cjepiva na rasplodnim muzjacima nije ustanovljena. U ovoj kategoriji
zivotinja cjepivo treba primjenjivati samo nakon §to nadlezni veterinar i/ili nacionalna nadlezna tijela,

naprave procjenu omjera koristi i rizika, u skladu s vaZze¢em odredbama o cijepljenju protiv virusa
bolesti plavog jezika (BTV).
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do
slucaja.

Predoziranje:

Nvakon predoziranja dvostrukom dozom nije doslo do drugih reakcija osim onih opisanih u odjeljku
»dtetni dogadaji”.

Posebna ograni¢enja za primjenu 1 posebni uvjeti primjene:

Primijeniti pod veterinarskom kontrolom ili nadzorom.

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim
tijelom doti¢ne drzave ¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom
podrugju ili na njegovu dijelu.

Glavne inkompatibilnosti:

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7.  Stetni dogadaji

Ovce:

Vrlo cesto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

- Reakcija na mjestu injiciranja*, eritem na mjestu injiciranja! *, kvrzica na mjestu injiciranja® *
- Hipertermija®

Rijetko
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja):

- Apsces na mjestu injiciranja*
- Pobacaj, perinatalna smrtnost, prijevremeni porod
- Apatija, leZanje, vrudica, anoreksija, letargija

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

- Smanjenje proizvodnje mlijeka

- Paraliza, ataksija, sljepoca, nekoordinacija
- Kongestija pluca, dispneja

- Atonija buraga, nadutost

- Reakcije preosjetljivosti*

- Smrt

* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidualna (< 1 cm) za manje od 70 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.

1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestu injiciranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 3,8 cm, nakon 2 do 6 dana i progresivno se smanjuje vremenom.

3. Ne prelazeci temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon cijepljenja.

2. Uz hipersalivaciju.

Goveda:
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Vrlo Cesto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

- Reakcija na mjestu injiciranja*, eritem na mjestu injiciranja" *, kvrzica na mjestu injiciranja>
*

- Hipertermija®

Rijetko

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

- Apsces na mjestu injiciranja*

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):
- Pobacaj, perinatalna smrtnost, prijevremeni porod
- Apatija, leZanje, vrucica, anoreksija, letargija
- Smanjenje proizvodnje mlijeka
- Paraliza, ataksija, sljepoca, nekoordinacija
- Kongestija pluca, dispneja
- Atonija buraga, nadutost
- Reakcije preosjetljivosti*
- Smrt
* Vecina lokalnih reakcija nestaje ili postaje rezidualna (< 1 cm) za manje od 30 dana, iako preostale
kvrzice mogu trajati i nakon tog vremena.
1. Povezano s blagim do umjerenim edemom na mjestu injiciranja (od 1 do 6 dana nakon primjene).
2. Bezbolna, promjera do 7 cm, nakon 2 do 6 dana i progresivno se smanjuje vremenom.
3. Ne prelazeci temperaturu od 2,3 °C tijekom 48 sati nakon cijepljenja.
4. Uz hipersalivaciju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Ovce:

Supkutana primjena.

Ovcama od 3 mjeseca starosti primijeniti potkozno, prema sljedecoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 ml.

- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 2 ml nakon 12 mjeseci.
Goveda:

Intramuskularna primjena.

Primijeniti intramuskularno u goveda u dobi od 2 mjeseca u zZivotinja koje prethodno nisu lije¢ene ili u
dobi od 3 mjeseca u teladi rodenoj od imunih goveda, prema sljedecoj shemi:

- Primarno cijepljenje: primijeniti dvije doze od 4 ml u razmaku od 3 tjedna.
- Ponovno cijepljenje: primijeniti jednu dozu od 4 ml nakon 12 mjeseci.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije primjene dobro protresti.
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10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 C — 8 C).
Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/18/231/001-012
Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzi 80 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzi 200 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANJOLSKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANJOLSKA

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tél/Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lictard@syva.cs

Penybauka bnarapust

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Teu: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

21



Ceska republika

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Lokalni predstavnik:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
NJEMACKA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Lokalni predstavnik:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar

MADARSKA

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Norge

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

TIf: +34 987 800 800

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

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

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRCKA

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Lokalni predstavnik:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Lokalni predstavnik:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

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

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Romania

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Lokalni predstavnik:
Laboratorios Syva S.A.

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

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na
nuspojave:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJOLSKA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Podatci za kontakt za prijavu sumnji na Podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
nuspojave: Laboratorios Syva S.A.

Laboratorios Syva S.A. Parque Tecnologico de Leon

Parque Tecnologico de Ledn Calle Nicostrato Vela M15-M16

Calle Nicostrato Vela M15-M16 24009 LEON

24009 LEON SPANJOLSKA

SPANJOLSKA Tel: +34 987 800 800

Tel: +34 987 800 800 E-mail: farmacovigilancia@syva.es

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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