ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 8 Ovis suspensao injetavel para ovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substincias ativas:

Virus da Lingua azul, serotipo 8, estirpe BTV-8/BEL2006/02, inativado PR*>1

*PR: Poténcia Relativa por teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia
que demonstrou ser eficaz em ovinos.

Adjuvantes:
Hidroxido de aluminio (AI*") 4 mg
Quil-A (extrato de saponina Quillaja saponaria) 0,4 mg
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacao for essencial para a

outros componentes administracao adequada do medicamento
veterinario

Tiomersal 0,2 mg

Cloreto de potassio

Dihidrogeno fosfato de potassio

Hidrogeno fosfato de dissddio
dodecahidrato

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Suspensdo esbranquigada ou rosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 1,5 meses de idade para a prevengdo* da virémia causada pelo
virus da Lingua azul, serotipo 8.

*(Valor do Ciclo (Ct) > 36 por método PCR-RT validado, indicando nenhuma presen¢a de genoma
viral).

Inicio da imunidade: 25 dias apds completado o esquema de primovacinagio.
Duragéo de imunidade: pelo menos 1 ano. ap6s completado o esquema de primovacinagao.



3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao existe informagdo disponivel sobre a administragdo da vacina a animais seropositivos, incluindo
aqueles com anticorpos maternos.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos:
Muito frequentes Temperatura elevada'
(>1 animal / 10 animais tratados) Tumefacdo no local de inje¢ao?
No6dulo no local de injec¢do®

'Nio excedendo 1,2 °C durante as primeiras 24 horas apds a vacinagao.
2 Durante ndo mais de 7 dias.
3Nodulos palpaveis (granuloma subcutineo), persistindo possivelmente mais de 48 dias.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Pode ser administrada durante a gestagao.

Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia da vacina ndo foram determinadas em machos reprodutores. Neste grupo de
animais, a vacina s6 se deve administrar em conformidade com a avaliacdo /beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel e/ou autoridades competentes nacionais relativamente as politicas
de vacinagdo contra virus da Lingua azul (BTV).



3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo por via subcutanea.

Primovacinagdo:

Administrar uma dose de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagéo:

1* dose: a partir de 1,5 meses de idade.
2% dose: ap0s 3 semanas.

Revacinagdo:
Qualquer esquema de revacinacdo deve ser aprovado pela autoridade competente ou pelo médico

veterinario responsavel, atendendo a situagao epidemioldgica local.

Modo de administragao:

Utilizar os procedimentos habituais de assepsia.

Agitar suavemente imediatamente antes de administrar.

Evitar a formagao de bolhas, uma vez que estas podem causar irritagdo no local de injegao.

Deve administrar-se-se o contetido total do frasco imediatamente apds a perfuracdo e durante 0 mesmo
procedimento.

Quando se administram apresentagdes multidoses de grande volume, recomenda-se o uso de sistemas
de injecao multidose de maneira a evitar a contaminagdo acidental da vacina durante a administragdo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nas 24 horas apo6s a administracdo de uma sobredosagem com o dobro da dose, pode verificar-se um
aumento transitorio da temperatura retal ndo superior a 0,6 °C. Ap6s a administragdo de uma
sobredosagem com o dobro da dose, pode observar-se na maior parte dos animais uma reagao local no
ponto de injecdo. Na maior parte dos casos, estas reagdes tém a forma de uma tumefacdo geral no local
de injecdo (persistindo ndo mais de 9 dias) ou de nddulos palpaveis (granuloma subcutaneo,
persistindo possivelmente durante mais de 63 dias).

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.



4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
41 Cédigo ATCvet: QI04AA02

Para estimular a imunidade ativa contra o virus da Lingua azul, serotipo 8 em ovinos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 1 ano.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frasco de vidro hidrolitico tipo II contendo 100 ml ou 240 ml. O frasco de vidro ¢ fechado com tampa
de borracha de butilo coberta por uma cépsula de aluminio.

Apresentacoes:
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml).

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 120 doses (240 ml).
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/104/001-002



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/01/2010.

9.  DATA DA ULTIMA REVISA(’) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagio pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (100 ML OU 240 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 8 Ovis Suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus da Lingua azul, serotipo 8, estirpe BTV-8/BEL2006/02, inativado.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo do frasco administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO (100 ML OU 240 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 8 Ovis Suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus da Lingua azul, serotipo 8, estirpe BTV-8/BEL2006/02, inativado.

100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 3. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo do frasco, administrar imediatamente.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Zulvac 8 Ovis suspensao injetavel para ovinos

2% Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substéincias ativas:
Virus da Lingua azul, serotipo 8, estirpe BTV-8/BEL2006/02, inativado PR*>1

*PR: Poténcia Relativa por um teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia
que demonstrou eficacia em ovinos.

Adjuvantes:
Hidroxido de aluminio (AI*") 4 mg
Quil-A (extrato de saponina Quillaja saponaria) 0,4 mg
Excipientes:
Tiomersal 0,2 mg

Suspensdo esbranquicada ou rosa.

3. Espécies-alvo

Ovinos.

4. Indicacées de utilizacao

Imunizagdo ativa de ovinos a partir de 1,5 meses de idade para a prevengdo* da virémia causada pelo
virus da Lingua azul, serotipo 8.

*(Valor do Ciclo (Ct) > 36 por método PCR-RT, indicando nenhuma presenga de genoma viral).
Inicio da imunidade: 25 dias apds completado o esquema de primovacinagio..

Duragéo de imunidade: pelo menos 1 ano apos completado o esquema de primovacinagao.

5. Contraindicacoes

N3o existentes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao existe informagao disponivel sobre a administragdo da vacina a animais seropositivos, incluindo
aqueles com anticorpos maternos.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

Gestacao:
Pode ser administrada durante a gestagao.

Fertilidade:

A seguranga ¢ eficacia da vacina ndo foram determinadas em machos reprodutores. Neste grupo de
animais, a vacina so6 se deve administrar em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel e/ou autoridades competentes nacionais relativamente as politicas
de vacinagdo contra virus da Lingua azul (BTV).

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracao de outro medicamento veterinario deve, por isso, ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nas 24 horas apos a administracdo de uma sobredosagem com o dobro da dose, pode verificar-se um

aumento transitorio da temperatura retal ndo superior a 0,6 °C.

Apds a administragdo de uma sobredosagem com o dobro da dose, pode observar-se na maior parte
dos animais uma reagdo local no ponto de inje¢ao. Na maior parte dos casos, estas reagdes tém a forma
de uma tumefacdo geral no local de injegdo (persistindo ndo mais de 9 dias) ou de noédulos palpaveis
(granuloma subcutaneo, persistindo possivelmente durante mais de 63 dias).

Restricdes especiais de utilizagdo e condi¢des especiais de utilizagao:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos:

Muito frequentes

(>1 animal / 10 animais tratados):
Temperatura elevada!

Tumefagdo no local de inje¢do?
Nédulo no local de injegio?

'Niao excedendo 1,2 °C durante as primeiras 24 horas ap6s a vacinagio.
2 Durante ndo mais de 7 dias.
3Nodulos palpaveis (granuloma subcutaneo), persistindo possivelmente mais de 48 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
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Introduc¢do no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administragdo por via subcutanea.

Primovacinagdo:

Administrar uma dose de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

1* dose: a partir de 1,5 meses de idade.
2% dose: apds 3 semanas.

Revacinagio:
Qualquer esquema de revacinagdo deve ser aprovado pela autoridade competente ou pelo médico

veterinario responsavel, atendendo a situagao epidemioldgica local.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Utilizar os procedimentos habituais de assepsia.

Agitar suavemente imediatamente antes de administrar.

Evitar a formacao de bolhas, uma vez que estas podem causar irritacao no local de injec¢do.

Deve administrar-se-se o contetido total do frasco imediatamente apds a perfuracao e durante 0 mesmo
procedimento. Quando se administram apresentagdes multidoses de grande volume, recomenda-se o
uso de sistemas de inje¢do multidose de maneira a evitar a contaminagao acidental da vacina durante a
administracio.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na no
rotulo e na embalagem depois de Exp.O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/104/001-002

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml).
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 120 doses (240 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacido de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

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

Peny06iuka buarapus
Temn: +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

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
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon, S/n°
La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha

17. Outras informacgoes

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@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

Romaénia
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

Para estimular a imunidade ativa contra o virus da Lingua azul, serotipo 8 em ovinos.
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