ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV 3 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 (BTV-3), szczep BTV-3/NET2023, inaktywowany
>10"? CCIDso*

* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli, okreslona przed inaktywacja

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AI**) 2,08 mg
Oczyszczona saponina (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
i pozostalych skladnikéw niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego
Tiomersal 0,1 mg

Chlorek potasu

Diwodorofosforan potasu

Wodorofosforan disodu bezwodny

Chlorek sodu

Srodek przeciwpienigcy na bazie silikonu

Woda do wstrzykiwan

Roézowawo-biata zawiesina tatwo ulegajaca ujednoliceniu przez wstrzgsanie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owece i bydio.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Owce:

Czynne uodparnianie owiec w celu zmniejszenia wiremii, $miertelnosci, klinicznych objawow
przedmiotowych i zmian chorobowych spowodowanych przez wirus choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

Czas powstania odpomosci: 4 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.



Bydto:

Czynne uodparnianie bydta w celu zmniejszenia wiremii wirusa choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

Czas powstania odpomosci: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak danych dotyczgcych stosowania szczepionki u owiec i bydia z przeciwciatami matczynymi.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponiny powinny unikac¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6  Dzialania niepozadane

Owce
Bardzo czgsto - Reakcja w miejscu wstrzykniecia®, rumien
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): W miejscu wstrzykniecia - *, obrzek
W miejscu wstrzykniecia ' *, guzek w miejscu
wstrzyknigcia 2 *
- Podwyzszona temperatura ciata >
Rzadko - Ropien w miejscu wstrzykniecia*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych - Poronienie, $miertelno$¢ okotoporodowa,
zwierzat): pordd przedwczesny
- Apatia, pozycja lezaca, jadtowstret, ospatos¢
Bardzo rzadko - Ograniczenie produkcji mleka
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, - Porazenie, ataksja, §lepota, brak koordynacji
wlaczajac pojedyncze raporty): - Zastoj w krazeniu ptucnym, dusznosé
- Atonia zwacza, wzd¢cia, $linotok*
- Reakcje nadwrazliwosci
- Zgon




* Wigkszo$¢ odczyndéw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 ¢cm) przed
uptywem 70 dni, chociaz resztkowe zgrubienia moga utrzymywac si¢ po uplywie tego czasu.

1. Lagodne do umiarkowanych, od 1 do 6 dni po podaniu.

2. Bezbolesny, o s$rednicy do 3,8 cm, wystepuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczajacej 2,3°C, w ciggu 48 godzin po szczepieniu.

4. Slinotok moze wystapi¢ wraz z reakcjg nadwrazliwosci.

Bydto
Bardzo czgsto - Reakcja w miejscu wstrzykniecia*, rumien
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): W miejscu wstrzykniecia > *, obrzek w miejscu
wstrzykniecia » *, guzek w miejscu wstrzykniecia >
*
- Podwyzszona temperatura ciata >
Rzadko - Ropien w miejscu wstrzyknigcia*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych - Ograniczenie produkcji mleka
zwierzat): - Jadlowstret
Bardzo rzadko - Poronienie, $miertelno$¢ okotoporodowa, porod
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, | przedwczesny
wlaczajac pojedyncze raporty): - Apatia, pozycja lezgca, ospatosé
- Wysoka liczba komorek somatycznych
- Porazenie, ataksja, $lepota, brak koordynacji
- Zastoj w krazeniu ptucnym, duszno$é¢
- Atonia zwacza, wzdecia, §linotok*
- Reakcje nadwrazliwosci®
- Zgon

* Wiekszo$¢ odczyndéw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 cm) przed
uplywem 30 dni, chociaz resztkowe zgrubienia moga utrzymywac si¢ po uplywie tego czasu.

1. Lagodne do umiarkowanych, od 1 do 6 dni po podaniu

2. Bezbolesny, o srednicy do 7 cm, wystgpuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczajaca 2,3°C, w ciaggu 48 godzin po szczepieniu.

4. Slinotok moze wystapi¢ wraz z reakcjami nadwrazliwosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Nie okreslono bezpieczenstwa szczepionki u samcow zarodowych. W tej kategorii zwierzat
szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii i/lub
kompetentne wladze krajowe oceny bilansu korzysci do ryzyka, z uwzglednieniem aktualnych

wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka
(BTV).



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Owece:

Podanie podskoérne.

Podawac podskornie u owiec w wieku od 3 miesiecy, zgodnie z nastgpujacym schematem:

- Szczepienie podstawowe: poda¢ jedng dawke 2 ml. :

Bydto:

Podanie domig$niowe.

Podawa¢ domig$niowo u bydta w wieku od 2 miesiecy w przypadku zwierzat niemajacych wczesdniej
kontaktu ze szczepionka lub od 3 miesiecy w przypadku cielat, ktorych matki zostaly zaszczepione,
zgodnie z nast¢pujacym schematem:

- Szczepienie podstawowe: poda¢ dwie dawki po 2 ml w odstepie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Nie okreslono.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie okreslono bezpieczenstwa przedawkowania.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzac, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczacé

i stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wtasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepief, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na calym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI04AA02

Pobudzanie czynnej odpornos$ci owiec i bydla przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka z polipropylenu o zawartosci 80 ml albo 200 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
typu I zapieczgtowana aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace jednag fiolke o zawarto$ci 80 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o zawartosci 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w spos6b zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/332/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2026

WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach 1 w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie
ograniczong ocen¢ jakos$ci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci ze wzgledu na brak wyczerpujacych
danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
Zakonczenie opracowania testu mocy opartego na technice ELISA dla antygenu | Maj 2026
BTV 3.
Nalezy przedstawi¢ dane uzyskane w ramach przeprowadzonego badania Styczen 2027
stabilno$ci w celu potwierdzenia proponowanego okresu trwatosci i zalecanych
warunkdéw przechowywania inaktywowanego antygenu BTV 3 i produktu
koncowego Syvazul BTV 3.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie dotyczace czasu utrzymywania si¢ odpornosci u Lipiec 2026
owiec i poda¢ jego wyniki.
Nalezy przeprowadzi¢ badanie dotyczace czasu utrzymywania si¢ odpornosci u Marzec 2027

bydta i podac¢ jego wyniki.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o poj. 80 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o poj. 200 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV 3 zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 (BTV-3), szczep BTV-3/NET2023, inaktywowany
>10"% CCIDso*

* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli, okre§lona przed inaktywacja

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

80 ml
200 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Owce: podanie podskorne.
Bydto: podanie domigéniowe.

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. NAPIS,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECYT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/332/001(fiolka zawierajgca 80 ml)
EU/2/24/332/002 (fiolka zawierajaca 200 ml)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 80 ml
Fiolka 200 ml

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Syvazul BTV 3 zawiesina do wstrzykiwan.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 (BTV-3), szczep BTV-3/NET2023, inaktywowany
>10"% CCIDso*

* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komodrek w hodowli, okreslona przed inaktywacja

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owece i bydto.

4. DROGI PODANIA

Owce: podanie podskorne.
Bydlo: podanie domigsniowe.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

14



8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

16



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Syvazul BTV 3 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. Sklad
Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 (BTV-3), szczep BTV-3/NET2023, inaktywowany
>10"? CCIDso*

* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli, okreslona przed inaktywacja

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AI*") 2,08 mg
Oczyszczona saponina (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

Roézowawo-biata zawiesina tatwo ulegajaca ujednoliceniu przez wstrzasanie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto.

4.  Wskazania lecznicze

Owce:

Czynne uodparnianie owiec w celu zmniejszenia wiremii, $miertelnosci, klinicznych objawow
przedmiotowych i zmian chorobowych spowodowanych przez wirus choroby niebieskiego jezyka,

serotyp 3.

Czas powstania odpomosci: 4 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

Bydto:

Czynne uodparnianie bydta w celu zmniejszenia wiremii wirusa choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

Czas powstania odpomosci: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.
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5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki u owiec i bydta z przeciwcialami matczynymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponiny powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Nie okreslono bezpieczenstwa szczepionki u samcdw zarodowych. W tej kategorii zwierzat
szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii i/lub
kompetentne wladze krajowe oceny bilansu korzysci do ryzyka, z uwzglednieniem aktualnych
wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka

(BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie okreslono bezpieczenstwa przedawkowania.
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Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzaé, sprzedawac, dostarczac

i stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii whasciwych wtadz danego kraju
czlonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
Z prawem Krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na calym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Dzialania niepozadane

Owce:

Bardzo czgsto
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

- Reakcja w miejscu wstrzykniecia*, rumien w miejscu wstrzykniecia > *, obrzek w miejscu
wstrzykniecia » *, guzek w miejscu wstrzyknigcia % *
- Podwyzszona temperatura ciata >

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

- Ropien w miejscu wstrzykniecia*
- Poronienie, $miertelno$¢ okotoporodowa, pordd przedwcezesny
- Apatia, pozycja lezaca, jadlowstret, ospato$é

Bardzo rzadko
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

- Ograniczenie produkcji mleka

- Porazenie, ataksja, $lepota, brak koordynacji
- Zast0j w krazeniu ptucnym, duszno$é

- Atonia zwacza, wzdgcia, $linotok*

- Reakcje nadwrazliwosci®

-Zgon

* Wigkszo$¢ odczyndéw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 ¢cm) przed
uplywem 70 dni, chociaz resztkowe zgrubienia moga utrzymywac si¢ po uptywie tego czasu.

1. Lagodne do umiarkowanych, od 1 do 6 dni po podaniu.

2. Bezbolesny, o srednicy do 3,8 cm, wystepuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
zmniejszeniu.

3. Nieprzekraczajacej 2,3°C, w ciggu 48 godzin po szczepieniu.

4. Slinotok moze wystapi¢ wraz z reakcja nadwrazliwosci.

Bydto:

Bardzo czgsto
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

- Reakcja w miejscu wstrzyknigcia*, rumien w miejscu wstrzykniecia - *, obrzek w migjscu
wstrzykniecia 1 *, guzek w miejscu wstrzykniecia % *
- Podwyzszona temperatura ciata

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

- Ropien w miejscu wstrzyknigcia™®
- Ograniczenie produkcji mleka
- Jadtowstret

Bardzo rzadko
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

- Poronienie, $miertelno$¢ okotoporodowa, pordd przedwezesny
- Apatia, pozycja lezaca, ospatos¢

- Wysoka liczba komorek somatycznych

- Porazenie, ataksja, $lepota, brak koordynacji

- Zastoj w krazeniu ptucnym, duszno$é

- Atonia zwacza, wzdecia, $linotok”

- Reakcje nadwrazliwosci*

- Zgon

* Wigkszo$¢ odczyndw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 ¢cm) przed
uptywem 30 dni, chociaz resztkowe zgrubienia moga utrzymywac si¢ po uptywie tego czasu.

1. Lagodne do umiarkowanych, od 1 do 6 dni po podaniu

2. Bezbolesny, o srednicy do 7 cm, wystepuje po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega
Zzmniejszeniu.

3. Nieprzekraczajaca 2,3°C, w ciggu 48 godzin po szczepieniu.

4. Slinotok moze wystapi¢ wraz z reakcjami nadwrazliwosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Owce:

Podanie podskdrne.

Podawa¢ podskornie u owiec w wieku od 3 miesiecy, zgodnie z nastepujagcym schematem:
- Szczepienie podstawowe: poda¢ jedng dawke 2 ml

Bydto:

Podanie domig$niowe.

Podawa¢ domigsniowo u bydta w wieku od 2 miesigcy w przypadku zwierzat niemajacych wczesniej
kontaktu ze szczepionka lub od 3 miesigcy w przypadku cielat, ktorych matki zostaly zaszczepione,
zgodnie z nastgpujacym schematem:

- Szczepienie podstawowe: poda¢ dwie dawki po 2 ml w odstgpie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Nie okreslono.

o) Zalecenia dla prawidlowego podania

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
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10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
kartoniku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/24/332/001-002

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o zawartosci 80 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke 0 zawartosci 200 ml.

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Margués de la Ensenada, 16
28004 MADRYT

HISZPANIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

HISZPANIA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Lokalny przedstawiciel:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tél/Tel: + 3216 84 19 79

Adres e-mail: mail@alivira.be

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dziatan niepozadanych:

Alivira NV

Tél/Tel: + 3216 84 19 79

Adres e-mail: PHV@alivira.be

Peny6amka buarapus
Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen

dziatan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Temn: +34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel: +34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Lokalny przedstawiciel:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tél/Tel: + 32168419 79

Adres e-mail: mail@alivira.be

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Alivira NV

Tél/Tel: + 3216 84 19 79

Adres e-mail: PHV@alivira.be
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Ceska republika

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel: +34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Lokalny przedstawiciel:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7550 80 80
info@salfarm.com

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7550 80 80

info@salfarm.com

Deutschland

Lokalny przedstawiciel:
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen

dzialan niepozadanych:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20 23843 Bad Oldesloe,
NIEMCY

Tel: +494 531/ 805 111

Adres e-mail:
arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Lokalny przedstawiciel:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel.: +34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Alpha-Vet Allatgy6gyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar

WEGRY

Tel.: +36 30 5011484

Adres e-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Lokalny przedstawiciel:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tél/Tel: + 3216 84 19 79

Adres e-mail: mail@alivira.be

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Alivira NV

Tél/Tel: + 3216 84 19 79

Adres e-mail: PHV@alivira.be
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Eesti

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

EXrGoa

Lokalny przedstawiciel
CEVA EAAAZ EIIE
EBvépyov Makapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dziatan niepozadanych:
CEVAHELLASLLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRECJA

TnA: 00 800 3522 11 51

Adres e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Esparia
Dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh

dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Norge

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

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com

Osterreich

Lokalny przedstawiciel:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel.:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es
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France

Lokalny przedstawiciel:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
62510 Arques

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

Adres e-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dziatan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dziatan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Lokalny przedstawiciel:

lapsa portuguesa pecuéria, lda

Av. Do Atléantico, n? 16 — 112 piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lizbona

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel: +351 219 747 934

Adres e-mail: syva.portugal @syva.pt

Romaénia

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Italia

Lokalny przedstawiciel:
Laboratorios Syva S.A.

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

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dziatan niepozadanych:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - IT-20142 Mediolan

Tel: +39 02409247 1

Kvzpog

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

TnA: +34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
dzialan niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland
Lokalny przedstawiciel:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

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

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan
niepozadanych:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

Tel:+34 987 800 800

Adres e-mail: farmacovigilancia@syva.es
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