I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac SBV szuszpenzios injekcid szarvasmarha és juh részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag: Mennyisége 2 ml-es
adagonként
(szarvasmarha)
Inaktivalt Schmallenberg virus, RP*>1

BH80/11-4 torzs

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 385,2 mg (4 mg AI*")
Quil-A (Quillaja saponaria szaponin 0,4 mg

kivonat)

Segédanyag:
Tiomerzal 0,2 mg

Mennyisége 1 ml-es
adagonként (juh)

RP*>1

192,6 mg (2 mg AI*")
0,2 mg

0,1 mg

*Relativ hatékonysag (egereken végzett hatékonysagi vizsgalatban) a célallatfajban hatékonynak

bizonyult referens-vakcinaval 6sszehasonlitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd. a 6.1. szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekciod.

Tortfehér vagy rozsaszin folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha és juh.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizalasara 3,5 honapos kortol a Schmallenberg virusfertozéssel jard

virémia* csokkentésére.

Az immunités kezdete: 2 héttel az alapimmunizalas utan.
Az immunitastartossag: 1 év az alapimmunizalast kovetden.

Juh:

Juh aktiv immunizalasara 3,5 honapos kortol a Schmallenberg virusfertzéssel jard virémia*

csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.
Az immunitastartéssag: 6 honap a vakcindzast kovetoen.



A tenyészjuhoknak a vemhesség el6tt, a 4.9. fejezetben leirt, javasolt oltasi séma szerint végzett
vakcinazasa csokkenti a Schmallenberg-virusfertézéssel jard virémiat* €s a transzplacentalis fert6zést
a vemhesség elsé trimeszterében.

* A kimutathatosagi szint alatt a validalt RT-PCR modszerrel 3,6 logio RNS kopia/plazma ml szintnél
szarvasmarha és 3,4 logio RNS kopia/plazma ml szintnél juh esetében.

4.3 Ellenjavallatok

Nem ismert.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina szeropozitiv allatokon, igy maternalis ellenanyagokkal
rendelkez0 allatokon torténd alkalmazasarol.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezheto.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Szarvasmarha:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 1,5 °C-ot meg nem haladé emelkedését nagyon gyakran figyelték
meg a vakcinazas utani els6 48 ora soran. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcio
beadas helyén, az izomzatban szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok, legfeljebb 10 napon
beliil felszivodd, maximum 0,7 cm-es, kis granuléma formajaban.

Juh:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 1,5°C-ot meg nem haladd emelkedését nagyon gyakran figyelték meg
a vakcinazast koveto 24 ora alatt. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcio beadas
helyén szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok diffuz duzzanat, vagy legfeljebb 8 cm-es
atmérdjl, bor alatti granulomak formajaban. A reakciok legalabb 47 napig megfigyelhetdk voltak, 2
cm-nél kisebb atmérdji diffuz duzzanat formajaban.

Vemhes anyajuh:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 0,8°C-ot meg nem haladd emelkedését nagyon gyakran figyelték meg
a vakcinazast koveto els6 4 ora alatt. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcio beadas
helyén szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok diffuz duzzanat, vagy legfeljebb 8 cm-es
atmérdjl, bor alatti granulomak formajaban. A reakciok legalabb 97 napig megfigyelhetdk voltak, 0,5
cm-nél kisebb atmérdjii kis granulomak formajaban.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint hataroztuk meg:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
Juh: A rendelkezésre allo artalmatlansagi adatok igazoljak a vakcina artalmatlansagat vemhes juhokon

torténd alkalmazas esetén. A vemhesség 2. honapjaban €s utana alkalmazhato.
Szarvasmarha: A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga vemhes tehén esetében nem igazolt.

Laktécio:
A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga laktalé allatok esetében nem igazolt.

Termékenység:
A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himivaru tenyészallat esetében nem igazolt.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan. A vakcina mas allatgyogyaszati
készitmény hasznalata el6tt vagy utan torténd alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden
szlikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Hasznalat el6tt felrazando.

Szarvasmarha:

Izomba torténd alkalmazasra (a nyakizomba).

Alapimmunizalas:
- Szarvasmarha részére 3,5 honapos kortol: harom hetes id6kozzel kétszer 2 ml.

Emlékeztetd oltas:
- Tizenkét havonta harom hetes 1d6ko6zzel kétszer 2 ml.

Juh:

Bor ala torténd alkalmazasra (a konyok mogott, a vall kdrnyéki teriileten).

Alapimmunizalés:

- Juh részére 3,5 honapos kortol: egy 1 ml-es adag.

- Tenyészkort ndstény juh esetében egy 1 ml-es adag, amit legalabb 14 nappal a termékenyités elott
kell adni.

Emlékeztetd oltas:

- Nem tenyészjuhoknak: 6 havonta egy 1 ml-es adag.

- Néivart tenyészjuh esetében egy 1 ml-es adag, amit legalabb 14 nappal a termékenyités eldtt kell
adni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, andtidotumok), ha sziikséges
Nem értelmezhetd.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai készitmények szarvasmarha-félék szamara, inaktivalt
virusvakcinak szarvasmarha részére.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI02AA

Schmallenberg virus elleni aktiv immunitas kivaltasara szarvasmarhaban és juhban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Aluminium-hidroxid

Quil-A (Quillaja saponaria szaponin kivonat)
Thiomersal

Kaliumklorid

Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat

Natrium-klorid

Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Egyéb allatgyogyaszati készitménnyel nem keverheto.
6.3 Eltarthatosag

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhaté: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve (2 C — 8 C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato. Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 db, 50 ml vakcinat tartalmazo, nagy strtiségi polietilén (HDPE), klorbutil dugéval és aluminium
kupakkal lezart palackot tartalmazé kartondobozban.

Szarvasmarha: Egy darab, 50 ml-es palack (25 adag), kartondobozban.
Juh: Egy darab, 50 ml-es palack (50 adag), kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény felhasznalasabél szarmazo hulladék
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/14/178/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 06/02/2015.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 15/01/2020.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

IL. sz. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdanyag eldallitdjanak neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gvartd neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen az immunologiai
termék gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az egyes
tagallamok teljes teriiletén, vagy annak egy részén tilos, vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelden, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a)  akészitmény allatokon torténd alkalmazasa a betegségre vonatkozé nemzeti diagnosztikai,
védekezési és mentesitési programokkal ellentétes lehet, illetve nehézséget okozhat a
fertdzésmentesség igazolasa €16 allatokban, illetve a kezelt allatoktdl szarmazé élelmiszerekben
vagy egyéb termékekben.

b)  az abetegség, amellyel szemben a termék immunitast hivatott kivaltani, a kérdéses teriileten
nemigen fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdéanyag, amely aktiv immunitast hivatott kivaltani, nem tartozik az (EK)
470/2009 sz, szabalyozas hatalya ala.

Az SPC 6.1. szakaszaban felsorolt segédanyagok (beleértve az adjuvansokat is) vagy olyan
engedélyezett anyagok, amelyekre a 37/2010 sz. (EU) Bizottsagi Rendelet melléklete 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL-értéket, vagy ugy tekintenddk, hogy azok nem tartoznak a
470/2009 (EK) Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati termékben felhasznalasra
keriilnek.



D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell tennie az alabbi intézkedéseket
(EMEA/V/C/002781/11/006 alapjan):

A Zulvac SBYV els6 olyan gyartasi tételének ellendrzé vizsgalati eredményét be kell nyujtani, amit az
uj master seed virussal (és ennek megfeleld working seed virussal) gyartottak.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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KARTONDOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac SBV szuszpenzios injekcié szarvasmarha és juh részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:

Inaktivalt Schmallenberg virus,
BH80/11-4 torzs

Mennyisége 2 ml-es Mennyisége 1 ml-es
adagonként adagonként (juh)
(szarvasmarha)

RP>1 RP>1

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml

5 CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha €s juh.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: izomba torténo alkalmazasra.

Juh: bér ala torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii. varak. id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12




10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utdn azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato. Fénytol védve tartando.

12 KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Vénykoteles.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/178/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK (50 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac SBV szuszpenzios injekci6 szarvasmarha és juh részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Inaktivalt Schmallenberg virus (RP > 1/adag)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

| 4. ALKALMAZASI MODOK

IM (szarvasmarha)
SC (juh)

|5 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii. varak. idé: Nulla nap

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utdn azonnal felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Zulvac SBYV szuszpenzios injekcio szarvasmarha és juh részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA,
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac SBV szuszpenzids injekcié szarvasmarha és juh részére

3. A HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE

Hat6anyag: Mennyisége 2 ml-es Mennyisége 1 ml-es
adagonként adagonként (juh)
(szarvasmarha)

Inaktivalt Schmallenberg virus, RP*>1 RP*>1

BHR0/11-4 torzs

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 385,2 mg (4 mg AI’) 192,6 mg (2 mg AI*")
Quil-A (Quillaja saponaria szaponin 0,4 mg 0,2 mg

kivonat)

Segédanyag:

Thiomersal 0,2 mg 0,1 mg

*Relativ hatékonysag (egereken végzett hatékonysagi vizsgalatban) a célallatfajban hatékonynak
bizonyult referens-vakcinaval 6sszehasonlitva.

Tortfehér vagy rozsaszin folyadék.

4. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha:

Szarvasmarha aktiv immunizalasara 3,5 honapos kortol a Schmallenberg virusfert6zéssel jaro
virémia* csokkentésére.
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Az immunitas kezdete: 2 héttel az alapimmunizasas utan.
Az immunitéstartossag: 1 évvel az alapimmunizalast kdvetden.

Juh:
Juh aktiv immunizalasara 3,5 honapos kortol a Schmallenberg virusfert6zéssel jaro virémia™*
csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.
Az immunitastartdssag: 6 honap a vakcinazast kdvetden.

A tenyészjuhoknak a vemhesség el6tt, a 8. fejezetben leirt, javasolt oltasi séma szerint végzett
vakcinazasa csokkenti a Schmallenberg-virusfertdzéssel jaré virémiat* és a transzplacentalis fertdzést
a vemhesség elso trimeszterében.

* A kimutathatosagi szint alatt a validalt RT-PCR moédszerrel 3,6 logio RNS kopia/plazma ml szintnél
szarvasmarha és 3,4 logio RNS kopia/plazma ml szintnél juh esetében.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarha:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 1,5 °C-ot meg nem haladé emelkedését nagyon gyakran figyelték
meg a vakcinazas utani els6 48 ora soran. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcio
beadas helyén, az izomzatban szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok, legfeljebb 10 napon
beliil felszivodd, maximum 0,7 cm-es, kis granuléma formajaban.

Juh:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 1,5°C-ot meg nem haladd emelkedését nagyon gyakran figyelték meg
a vakcinazast kovetd 24 ora alatt. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcio beadas
helyén szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok diffuz duzzanat, vagy legfeljebb 8 cm-es
atmérdji, bor alatti granulomak formajaban. A reakciok legalabb 47 napig megfigyelhetok voltak, 2
cm-nél kisebb atmérdji diffuz duzzanat formajaban.

Vembhes anyajuh:

A rektalis hdmérséklet atmeneti, 0,8°C-ot meg nem haladd emelkedését nagyon gyakran figyelték meg
a vakcinazast kovetd els6 4 ora alatt. Az elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok soran az injekcid beadas
helyén szintén nagyon gyakran jelentkeztek helyi reakciok diffuz duzzanat, vagy legfeljebb 8 cm-es
atmérdju, bor alatti granuldomak formajaban. A reakciok legalabb 97 napig megfigyelhetdk voltak, 0,5
cm-nél kisebb atmérdji kis granulomak formajaban.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint hataroztuk meg:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezelo allatorvost!
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7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és juh.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha:
Izomba torténd alkalmazasra (a nyakizomba).

Alapimmunizalas:
- Szarvasmarha részére 3,5 honapos kortol: harom hetes id6kozzel kétszer 2 ml.

Emlékeztetd oltas:
- Tizenkét havonta harom hetes 1d6ko6zzel kétszer 2 ml.

Juh:
Boér ala torténd alkalmazasra (a konyok mogott, a vall kornyéki teriileten).

Alapimmunizalés:

- Juh részére 3,5 honapos kortol: Egy 1 ml-es adag.

- Tenyészkort ndstény juh esetében egy 1 ml-es adag, amit legalabb 14 nappal a termékenyités el6tt
kell adni.

Emlékeztetd oltas:

- Nem tenyészjuhoknak: 6 havonta egy 1 ml-es adag.

- Néivaru tenyészjuh esetében az emlékeztetd vakcinazas egy 1 ml-es adag, amit legalabb 14 nappal a
termékenyités el6tt kell adni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat elott felrazando.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 C — 8 C) tarolando ¢és szallitand6. Nem fagyaszthato. Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az “EXP” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
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Nem all rendelkezésre informacié a vakcina szeropozitiv allatokon, igy maternalis ellenanyagokkal
rendelkez6 allatokon torténd alkalmazésarol.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
Juh: A rendelkezésre allo artalmatlansagi adatok igazoljak a vakcina artalmatlansagat vemhes juhokon

torténd alkalmazas esetén. A vemhesség 2. honapjaban vagy utana alkalmazhat6.
Szarvasmarha: A vakcina artalmatlansaga ¢és hatékonysaga vemhes tehén esetében nem igazolt.

Laktécio:
A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga laktalo allatok esetében nem igazolt.

Fertilitas:
A vakcina artalmatlansaga és hatékonysaga himivart tenyészallat esetében nem igazolt.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan. A vakcina mas allatgy6gyaszati
készitmény hasznalata el6tt vagy utan torténd alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden
szlikséges eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Egyéb allatgydgyaszati készitménnyel nem keverhetd.

13. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZi’l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel§ allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A Zulvac SBV 1 db, 50 ml vakcinat tartalmazo, nagy siiriségti polietilén (HDPE), klorbutil dugoval és
aluminium kupakkal lezart palackot tartalmazé kartondobozban van.

Szarvasmarha: Egy darab, 50 ml-es palack (25 adag), kartondobozban.
Juh: Egy darab, 50 ml-es palack (50 adag), kartondobozban.
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