LITE

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaallegadalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus (BTV) RP* 1

* Enintédan kahta eri inaktivoitua bluetongue-vireksserotyyppia:

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta AL@G%/01 E1, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BWSPA-1/2004, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEIOB/01, inaktivoitu

** ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessdaribkotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-eldinlajeissa.

Lopputuotteessa oleva viruskantojen maaré ja tyyaliiaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti
ajankohtana, jona lopputuotteen koostumus tehdé&e, iimoitetaan valmisteen etiketissa.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi (AP 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-Apuillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
laadullinen koostumus tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein
Tiomersaa 0,1mg
Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaat
Dinatriumvetyfosfaatti, vedet
Natriumkloridi

Silikoninen vaahdonestoal
Injektionesteisiin kaytettéava v

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka mutiglposti tasalaatuiseksi ravistamalla.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja nauta.



3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon viremian* estiksi ja bluetongue-viruksen serotyyppien 1
jaltai 8 aiheuttamien Kliinisten oireiden ja leéd@n vahentdmiseksi ja/tai viremian* ja bluetongue-

viruksen serotyypin 4 aiheuttamien Kliinisten adien ja leesioiden vahentamiseksi (enintdan kahden
serotyypin yhdistelma).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemistapitaisuudella 1,32 log TCIDs¢/ml

Immuniteetin kehittyminen: 39 vuorokautta perustokohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjeirpaattymisen jalkeen.

Nauta:
Naudan aktiiviseen immunisaatioon bluetongue-vieukserotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman

viremian* estamiseksi ja/tai bluetongue-virukserogg/pin 4 aiheuttaman viremian* vahentamiseksi
(enintddn kahden serotyypin yhdistelma).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemistapitaisuudella 1,32 log TCIDs¢/ml

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta perustokohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjeirpaattymisen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd elaimia.

Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuogtapkotetta kaytetdaan muilla marehtijoilla (koti-
tai villielaimet), joilla katsotaan olevan infektiski. Tallin on suositeltavaa testata rokotetenpssa
elainjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen tehilla eléinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kaytosta lampaille, joilla on emélta ggarasta-aineita, ei ole tietoja.

Rokotteen kaytdsta naudoille, joilla on emaltégaarasta-aineita, ei ole tietoja rokotteen sisélin
BTV4 serotyypin osalta.

3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvallised@yttdon kohde-elainlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettéimlifie antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaaraiytomasti [adkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

HenkilGiden, jotka ovat yliherkkid alumiinihydroksile, tiomersaalille tai saponiinille, tulee vl
kosketusta elainlaédkkeen kanssa.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ymparistongeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 elain 10 hoidetusta elaimesta): punoitus® *, injektiokohdan kyhmy?:*
- hypertermiée®
Harvinainen - injektiokohdan absessi*

(1-10 el&intad 10 000 hoidetusta eldimestd): - tineyden keskeytyminen, perinataalinen
kuolleisuus, ennenaikainen synnytys
- apatiamakaav, kuume, anoreksia, letar

Hyvin harvinainen - maidontuotannon vaheneminen
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesta, - halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina): puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- p6tsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiot

- kuolem:

* Useimmat paikalliset reaktiot haviavat tai muwtitijgdnnokseksi(1 cm) ennen 70 paivaa,
vaikkakin jagdnnoéskyhmyt voivat séilya sen jalkeen.

1. Liittyy lievaan tai keskivaikeaan pistoskohdarvbtukseen (1-6 paivaa annon jalkeen).
2. Kivuton, lapimitta enintaan 3,8 cm 2—6 paivatukiua ja pienenee asteittain ajan myo6ta.
3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jahe

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysta.

Nauta
Hyvin yleinen - injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan
(> 1 eldin 10 hoidetusta elaimestd): punoitus® *, injektiokohdan kyhmy? *
- hypertermiée®
Harvinainen - injektiokohdan absessi*
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldime:
Hyvin harvinainen - raskauden keskeytyminen, perinataalinen
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesta, kuolleisuus, ennenaikainen synnytys

yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina): | - apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia
- maidontuotannon vaheneminen
- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn
puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- p6tsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiat

- kuolem:

* Useimmat paikalliset reaktiot haviavat tai pieaeét £ 1 cm) ennen 30 paivaa, vaikkakin
jaannéskyhmyt voivat sailya sen jalkeen.

1. Liittyy lievaan tai keskivaikeaan pistoskohdanvbtukseen (1-6 paivaa annon jalkeen)
2. Kivuton, [&pimitta jopa 7 cm, 2—6 paivan kulatta vahenee asteittain ajan myota.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jahe

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Sedubistaa elainlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset l&hetetd&n mieluiten elakdéin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle tointasselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiestia on myds pakkausselosteessa.
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3.7 Kaytto tineyden, laktaation tai muninnan aikam

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitoselaimili®lke osoitettu. Siitoselaimilla rokotetta saa kasit

vain vastaavan elainlaékarin hyoty-riskiarviongakansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekeman
hyoty-riski-arvion perusteella; arvion pitdd peussbluetongue-viruksen (BTV:n) torjumiseen
tahtaavaan voimassa olevaan rokotuskaytantéon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muurdiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskégtossiden eldinlaékkeiden kanssa ei ole tietoadTast
syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkagden elainladkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Lammas:

Ihon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden iasta alk@emasvan suunnitelman mukaisesti:

- Ensisijainen rokotus: anna yksi 2 ml:n annos.
- Uudelleenrokotus: anna yksi 2 ml:n annos 12 kuukayélkeen.

Nauta:
Lihakseen.

Anna hoitoa saamattomille naudoille lihakseen viéin 2 kuukauden iasta alkaen tai immuunille
karjalle syntyneille 3 kuukauden ikaisille vasikeiteuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon valein.
- Uudelleenrokotus: anna yksi 4 ml:n annos 12 kuugayédlkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimeiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita vaikutuksia, kuin ne, jotka kuvataan kohda3$a ei ilmennyt kaksinkertaisen yliannostuksen
antamisen jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja eriyiset kayttbehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisl aakkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Annetaan eldinlaakéarin valvonnassa.

Jokaisen henkiltn, joka aikoo valmistaa, maahargupiddd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa tata elainlaakettd, on ensin otettava yitdyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen



viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysterntaaiiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossgtaakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI04AA02

Lampaan ja naudan aktiivisen immuniteetin stimulddtuetongue-viruksen serotyyppeja 1, 4 ja/tai 8,
jotka liittyvat rokotteesta |0ytyviin serotyypperhivastaan (enintdan kahden serotyypin yhdistelma).
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeineoeklest 10 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylmassa (Z — 8°C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polypropeenista valmistettu variton injektiopullaka sisaltaa 80 ml tai 200 ml valmistetta ja josea
tyypin | bromibutyylikumitulppa, joka on suljettdumiinisulkimella.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkitzoil

5.5 FErityiset varotoimet kayttAméattomien eldinladkkeiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havitté@usgtteiden mukana.
Elainlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jageniaalien havittamisessa kaytetaan laakkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséaan elainladkkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/231/001-012

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan mydntamispaivamaara: 02

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PA  IVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata elainlaéketta koskevaa yksityiskohtaista éieto saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).




LITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

10



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra siséltaa:
[Enintdan kahta eri inaktivoitua bluetongue-virukserotyyppid]

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALGEB/01 E1, inaktivoitu RP= 1

Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTNSPA-1/2004, inaktivoitu RPz 1
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BBIOB/01, inaktivoitu RP%® 1

* ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessaevokotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-elainlajeissa.

3. PAKKAUSKOKO

80 ml
200 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lammas: Ihon alle.
Nauta: Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytéa ja kuljeta kylmassa.

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

‘ 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA "ElI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE"

Ei lasten nékyville eiké& ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 m
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
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, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 80 ml
Injektiopullo 200 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisaltaa:

[Enintdan kahta eri inaktivoitua bluetongue-virukserotyyppid]

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALGBI01 E1, inaktivoitu RP% 1
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BBSPA-1/2004, inaktivoitu RP* 1
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BBIOB/01, inaktivoitu RP%* 1

* Suhteellinen teho verrattuna vertailurokotteeseen

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

4. ANTOREITIT

Lammas: Ihon alle.
Nauta: Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatya.

Sailytd ja kuljeta kylmassa.
Sailyta valolta suojassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaallegadalle

2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus (BTV) RP¥ 1

* Enintdan kahta eri inaktivoitua bluetongue-viraksserotyyppia:

Bluetongue-virus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG®/01 E1, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BBSPA-1/2004, inaktivoitu
Bluetongue-virus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEBIOB/01, inaktivoitu

** ELISAlla mitattu suhteellinen teho suhteessdarnokotteeseen, jonka tehokkuus on osoitettu
kokeellisesti kohde-eldinlajeissa.

Lopputuotteessa oleva viruskantojen maaré ja tyyaliaan epidemiologisen tilanteen mukaisesti
ajankohtana, jona lopputuotteen koostumus tehda&e, iimoitetaan valmisteen etiketissa.

Adjuvantit:

Alumiininydroksidi (A 2,08 mg
Puhdistettu saponiini (Quil-AQuillaja saponariasta 0,2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Vaaleanpunertavan valkoinen suspensio, joka mutiglposti tasalaatuiseksi ravistamalla.

3. Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja nauta.

4. Kayttbaiheet

Lammas:

Lampaan aktiiviseen immunisaatioon viremian* estiksi ja bluetongue-viruksen serotyyppien 1
jaltai 8 aiheuttamien Kliinisten oireiden ja leéd@n vahentamiseksi ja/tai viremian* ja bluetongue-
viruksen serotyypin 4 aiheuttamien Kliinisten adien ja leesioiden vahentamiseksi (enintdan kahden
serotyypin yhdistelma).

*Alle validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemistapiaisuudella 1,32 log TCIDs¢/ml

Immuniteetin kehittyminen: 39 vuorokautta perustokohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: Yksi vuotta perusrokotusohjetnpdattymisen jéalkeen.

Nauta:

Naudan aktiiviseen immunisaatioon bluetongue-viemkserotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* estamiseksi ja/tai bluetongue-virukserogg/pin 4 aiheuttaman viremian* vahentamiseksi
(enintddn kahden serotyypin yhdistelma).
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*Alle validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemistapiaisuudella 1,32 log TCIDs¢/ml

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta perustokohjelman paattymisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: yksi vuotta perusrokotusohjeirpaattymisen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd elaimia.

Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuogapkotetta kaytetdaan muilla marehtijoilla (koti-
tai villielaimet), joilla katsotaan olevan infektiski. Talldin on suositeltavaa testata rokoteienpssa
elainjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen tehilla eléinlajeilla voi poiketa lampaalla ja
naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kaytosta lampaille, joilla on eméltéa ggarasta-aineita, ei ole tietoja.

Rokotteen kaytdsta naudoille, joilla on emalta gaatasta-aineita, ei ole tietoja rokotteen sisadté
BTV4 serotyypin osalta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvallised@yttoon kohde-elainlajilla;

Ei oleellinen

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettéimlifie antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaaraiytomasti [adkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

HenkilGiden, jotka ovat yliherkkid alumiinihydroksile, tiomersaalille tai saponiinille, tulee vl
kosketusta elainlaédkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéaristongeluun:

Ei oleellinen

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitoselaimili®lke osoitettu. Siitoselaimilla rokotetta saa kasit

vain vastaavan elainlagkarin hyoty-riskiarviongakansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekeman
hyoty-riski-arvion perusteella; arvion pitda peussbluetongue-viruksen (BTV:n) torjumiseen
tahtaavaan voimassa olevaan rokotuskaytantéon.
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Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kans&a snuut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskagossiden elainlaakkeiden kanssa ei ole tietoaarast
syystéa paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeeden elainladkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Ei ilmennyt muita vaikutuksia, kuin ne, jotka kusah kohdassa Haittatapahtumat, kaksinkertaisen
yliannostuksen antamisen jalkeen.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityisbdot:

Annetaan elainlaakéarin valvonnassa.

Jokaisen henkiltn, joka aikoo valmistaa, maahargupidad hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa tata elainlaaketta, on ensin otettava ytstdyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysterntaaiiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassa jasenvaltiossgtaiakin sen osassa kansallisen lainsaadannon
perusteella.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden elainladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen

(> 1 el&in 10 hoidetusta elaimes

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoittss, injektiokohdan kyhmy?*

- hypertermié®

Harvinainen

(1-10 eléintd 1 000 hoidetusta elaimest

- injektiokohdan absessi*

- raskauden keskeytyminen, perinataalinen kuollsisannenaikainen synnytys

- apatiamakaav, kuume, anoreksia, letarc

Hyvin harvinainen

(<1 el&in 1(000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoituksekaan luettuina

- maidontuotannon vaheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- p6tsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktict

- kuoleme

* Useimmat paikalliset reaktiot haviavat tai muwttijaannokseksk(1 cm) ennen 70 paivaa,
vaikkakin jadnnéskyhmyt voivat séilya sen jalkeen.

1. Liittyy lievaan tai keskivaikeaan pistoskohdarnvbtukseen (1-6 paivaa annon jalkeen).
2. Kivuton, lapimitta enintdan 3,8 cm 2—-6 paivatukua ja pienenee asteittain ajan myota.
3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jahe

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysta.
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Nauta:

Hyvin yleinen

(> 1 el&in 10 hoidetusta elaimes

- injektiokohdan reaktio*, injektiokohdan punoittss, injektiokohdan kyhmy? *
- hypertermié?

Harvinainen

(1-10 el&inta 10 000 hoidetusta eldaime:

- injektiokohdan absessi*

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 11000 hoidetusta elaimesiyksittdiset ilmoitukset mukaan luettuir

- raskauden keskeytyminen, perinataalinen kuollsisannenaikainen synnytys

- apatia, makaava, kuume, anoreksia, letargia

- maidontuotannon vaheneminen

- halvaus, ataksia, sokeus, koordinaatiokyvyn puute

- keuhkoahtauma, hengenahdistus

- p6tsin atonia, turvotus

- yliherkkyysreaktiat

- kuoleme

* Useimmat paikalliset reaktiot haviavat tai pieaeét £ 1 cm) ennen 30 paivaa, vaikkakin
jaannéskyhmyt voivat sailya sen jalkeen.

1. Liittyy lievaan tai keskivaikeaan pistoskohdanvbtukseen (1-6 paivaa annon jalkeen)
2. Kivuton, lapimitta jopa 7 cm, 2—6 paivan kulattia vahenee asteittain ajan myota.

3. Eiyli 2,3 °C, 48 tunnin aikana rokotuksen jahe

4. Yhteydessa esiintyy liiallista syljeneritysta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaé. Sedubiktaa elainladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myitsssse, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielta, ettéléagle tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittakatuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kérhalla tAman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmé@utta:{kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlagittain

Lammas:

Ihon alle.

Anna ihon alle lampaalle 3 kuukauden iasta alk@emasvan suunnitelman mukaisesti:
- Ensisijainen rokotus: anna yksi 2 ml:n annos

- Uudelleenrokotus: anna yksi 2 ml:n annos 12 kuukayédlkeen.

Nauta:

Lihakseen.

Anna hoitoa saamattomille naudoille lihakseen vi#éin 2 kuukauden iasté alkaen tai immuunille
karjalle syntyneille 3 kuukauden ikaisille vasikeiseuraavan suunnitelman mukaisesti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta 3 viikon vélein
- Uudelleenrokotus: anna yksi 4 ml:n annos 12 kuukayédlkeen.

9. Annostusohjeet
Ravista hyvin ennen kayttoa.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké& ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta tata elainlasketta viimeisen kayttopaidgéanin jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimedia kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeineoeklest 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaadughtteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jaaeniaalien havittamisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan@diceeseen sovellettavia kansallisia

keraysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avullalgan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien laakkeiden havittamisestéanéakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/18/231/001-012

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 80 ml:n injektiopullo

Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkitzoil

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimed tarkistettu

{ PP.KK.VVVV}

Tata elainladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannas<gattps://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANJA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Laboratorios Syva S.A.

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

ESPANJA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistiitatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva

Peny0auka bnarapust

OAPMA CHUC OO0/

yi. " Homoduuep 'eopru, Koros" N°1, er.3
am.S.

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

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

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E\AGda

Paikallinen edustaja
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYTIOAH
TnA: +30 210 9851200

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

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

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

Kreikka

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Paikallinen edustaja:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n® 16 — 112 piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu
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Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - 1T-20142 Milano
Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.cor

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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