PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV 3 injekéna suspenzia pre ovee a hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Virus kataralnej horucky, sérotyp 3 (BTV-3), kmei BTV-3/NET2023, inaktivovany > 10"? CCIDso*

* CCIDso: 50 % infekcna davka pre bunkové kultiry stanovena pred inaktivaciou

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI*) 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

inych zloZiek délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid draselny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosforecnan disodny, bezvodny
Chlorid sodny

Silikénové odpenovacie €inidlo

Voda na injekcie

Ruzovo-biela suspenzia, ktora sa 'ahko homogenizuje pretrepanim.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce a hovédzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh
Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na zniZenie virémie, mortality, klinickych priznakov a 1ézii sposobenych
sérotypom 3 virusu kataralnej horti¢ky.

Nastup imunity: 4 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity nebolo stanovené.

Hovédzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka na zniZenie virémie sposobenej sérotypom 3 virusu
kataralnej horucky.



Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity nebolo stanovené.

3.3 Kontraindikéacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie su dostupné informécie o pouziti vakciny u oviec a hovédzieho dobytka s materskymi
protilatkami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podévajtca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Ovce:
Vel'mi ¢asté - Reakcia v mieste vpichu*, erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): vpichu® *, edém v mieste vpichu *, uzlik
Vv mieste vpichu? *
- Zvysena teplota®
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 - Abort, perinatalna umrtnost’, predéasny porod
liecenych zvierat): - Apatia, ul'ahnutie, anorexia, letargia
Vel'mi zriedkavé - Pokles produkcie mlieka
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, - Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinované
vratane ojedinelych hlaseni): pohyby
- Pl'icna kongescia, dyspnoe
- Aténia bachora, naftknutie, hypersalivacia®
- Hypersenzitivne reakcie®
- Smrt’

* VéacSina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) do 70 dni, hoci reziduélne
uzliky mozu pretrvavat’ aj po tomto case.

1. Mierne aZ stredne zavazné, od 1 do 6 dni po podani.

2. Bezbolestny, s priemerom do 3,8 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.



3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.
4. Hypersalivacia sa mdze vyskytnut’ pri reakciach z precitlivenosti.

Hovéadzi dobytok:
Velmi Casté - Reakcia v mieste vpichu*, erytém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): vpichu® *, edém v mieste vpichu™*, uzlik
v mieste vpichu? *
- Zvysena teplota®
Zriedkavé - Absces v mieste vpichu*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 - Pokles produkcie mlieka
lieenych zvierat): - Anorexia
Vel'mi zriedkavé - Abort, perinatalna amrtnost’, pred¢asny porod
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, - Apatia, ul'ahnutie, letargia
vratane ojedinelych hléaseni): - Vysoky pocet somatickych buniek
- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinované
pohyby
- Plicna kongescia, dyspnoe
- Aténia bachora, naftiknutie, hypersalivacia’
- Hypersenzitivne reakcie®
- Smrt’

* Vidcsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) do 30 dni, hoci rezidualne
uzliky mozu pretrvavat’ aj po tomto ¢ase.

1. Mierne az stredne zavazné, od 1 do 6 dni po podani.

2. Bezbolestny, s priemerom do 7 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. Hypersalivacia sa moze vyskytnut’ pri reakciach z precitlivenosti.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maja zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné
Udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

MozZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’

Bezpecnost’ vakciny nebola potvrdena u chovnych samcov. Pri tejto kategorii zvierat by sa vakcina
mala pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lek&rom a/alebo
narodnymi kompetentnymi autoritami v suvislosti so si¢asnou vakcina¢nou politikou proti virusu
kataralnej horucky (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim dobre pretrepat’.



Ovce:

Subkutanne pouzitie.

Podat’ subkutanne ovciam od 3 mesiacov zivota podl'a nasledujucej schémy:
- Primarna vakcinacia: podat’ jednu 2 ml davku.

Hovadzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Podat’ intramuskularne hovadziemu dobytku od 2 mesiacov Zivota u imunologicky nevystavenych

zvierat alebo od 3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu hovadziemu dobytku podrla

nasledujicej schémy:

- Primarna vakcinacia: podat’ dve davky po 2 ml s odstupom 3 tyzdiiov.

Revakcinacia:

Nie je stanovené.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Bezpecnost’ pri predavkovani nebola stanovena.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora mé v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi

alebo v Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Na stimul&ciu aktivnej imunity oviec a hovadzieho dobytka proti sérotypu 3 virusu kataralnej hortacky.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénova bezfarebna liekovka obsahujica 80 ml alebo 200 ml, s brombutylovou gumovou
zatkou typu I zape€atenou hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 80 ml.
Karténova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidécii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/24/332/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2026

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je postdenie zaloZzené na prispésobenych

poziadavkach na dokumentaciu. Z dévodu nedostatku komplexnych Gdajov o kvalite, bezpecnosti
alebo ucinnosti sa vykonalo iba obmedzen¢ hodnotenie kvality, bezpecnosti alebo u¢innosti.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHAII

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked’e ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl’a ¢lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujlce opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Ukoncenie vyvoja testu ELISA na Gi¢innost’ antigénu BTV 3. M4j 2026

Maju sa poskytnut’ udaje z ukoncenej Studie stability, aby sa potvrdil navrhovany | Januér 2027
Cas pouzitelnosti a odporacané podmienky skladovania inaktivovaného antigénu
BTV 3 a hotového lieku Syvazul BTV 3.

M3 sa vykonat §tidia o trvani imunity u oviec a udaje sa maju poskytnut’. Jul 2026
Ma sa vykonat’ §tudia o trvani imunity u hovadzieho dobytka a Gidaje sa maju Marec 2027
poskytnut.




PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova $katulka obsahujuca 1 liekovku s objemom 80 ml
Kartonova Skatul’ka obsahujica 1 liekovku s objemom 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV 3 injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Virus kataralnej horucky, sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023, inaktivovany > 10"? CCIDso*

* CCIDso: infek¢éna davka 50 % v bunkovej kultire stanovena pred inaktivaciou

3.  VELIKOST BALENIA

80 ml
200 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Ovce: subkutanne pouzitie.
Hovéadzi dobytok: intramuskularne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/24/332/001(liekovkou obsahujdcou 80 ml)
EU/2/24/332/002 (liekovkou obsahujicou 200 ml)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s objemom 80 ml
Liekovka s objemom 200 ml

(1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV 3 injek¢na suspenzia.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Virus kataralnej horGéky, sérotyp 3 (BTV-3), kmeit BTV-3/NET2023, inaktivovany > 10"? CCIDso*

* CCIDso: infekéna davka 50 % v bunkovej kultire stanovena pred inaktivaciou

3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

Ovce: subkutanne pouzitie.
Hovéadzi dobytok: intramuskul&rne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

[ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Néazov veterinarneho lieku

Syvazul BTV 3 injekéna suspenzia pre ovee a hovadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:

Virus kataralnej horucky, sérotyp 3 (BTV-3), kmen BTV-3/NET2023, inaktivovany > 10"? CCIDso*

* CCIDso: infekéna davka 50 % v bunkovej kultare stanovena pred inaktivaciou

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Ruzovo-biela suspenzia, ktora sa l'ahko homogenizuje pretrepavanim.

3. Cielové druhy

Ovce a hovédzi dobytok.

4, Indikacie na pouzitie
Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na zniZenie virémie, mortality, klinickych priznakov a lézii sposobenych
sérotypom 3 virusu kataralnej hortacky.

Nastup imunity: 4 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcina¢nej schémy.
Trvanie imunity nebolo stanovené.

Hovadzi dobytok:

Na aktivnu imunizéaciu hovéddzieho dobytka na zniZenie virémie spdsobenej sérotypom 3 virusu
kataralnej horucky.

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity nebolo stanovené.

5. Kontraindikéacie

Nie su.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie su dostupné informécie o pouziti vakciny u oviec a hovadzieho dobytka s materskymi
protilatkami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuje sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na hydroxid hlinity, thiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuje sa.

Gravidita a laktacia:

MozZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost

Bezpecnost’ vakciny nebola potvrdena u chovnych samcov. Pri tejto kategorii zvierat by sa vakcina
mala pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom a/alebo
narodnymi kompetentnymi autoritami v savislosti so su¢asnou vakcina¢nou politikou proti virusu
kataralnej horucky (BTV).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakeiny, ak je pouZzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani in¢ho veterinameho lieku, musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ pri predavkovani nebola stanovena.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora mé v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v clenskom State na jeho uzemi
alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.
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Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemieSat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi Casté
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

- Reakcia v mieste vpichu*, erytém v mieste vpichu® *, edém v mieste vpichu®*, uzlik v mieste
H 2, %

vpichu

- Zvysena teplota®

Zriedkave
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

- Absces v mieste vpichu*
- Abort, perinatalna imrtnost’, pred¢asny porod
- Apatia, ulahnutie, anorexia, letargia

Vel'mi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Pokles produkcie mlieka

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinované pohyby
- Pl'icna kongescia, dyspnoe

- Aténia bachora, nafiknutie, hypersalivacia®

- Hypersenzitivne reakcie*

- Smrt’

* Vicsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 ¢cm) do 70 dni, hoci rezidualne
uzliky mo6zu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Mierne az stredne zavazné, od 1 do 6 dni po podani.

2. Bezbolestny, s priemerom do 3,8 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcin&cii.

4. Hypersalivacia sa mdze vyskytnut’ pri reakciach z precitlivenosti.

Hovadzi dobytok:

Vel'mi Casté
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

- Reakcia v mieste vpichu*, erytém v mieste vpichu® *, edém v mieste vpichu®*, uzlik v mieste
H 2, %

vpichu

- Zvysena teplota®

Zriedkave
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

- Absces v mieste vpichu*
- Pokles produkcie mlieka
- Anorexia

Vel'mi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Abort, perinatalna amrtnost’, predéasny porod

- Apatia, ulahnutie, letargia

- Vysoky pocet somatickych buniek

- Paralyza, ataxia, slepota, nekoordinované pohyby
- PI"icna kongescia, dyspnoe

- Aténia bachora, nafiknutie, hypersalivacia®

- Hypersenzitivne reakcie*

- Smrt
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* Viacsina lokalnych reakcii vymizne alebo sa stane rezidualnymi (< 1 cm) do 30 dni, hoci rezidualne
uzliky mozu pretrvavat’ aj po tomto Case.

1. Mierne az stredne zavazné, od 1 do 6 dni po podani.

2. Bezbolestny, s priemerom do 7 cm, po 2 az 6 diioch a postupne sa zmensuje.

3. Nepresahuje 2,3 °C pocas 48 hodin po vakcinacii.

4. Hypersalivacia sa mbze vyskytnut’ pri reakciach z precitlivenosti.

Hlésenie neziaducich u¢inkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky modzete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Ovce:

Subkutanne pouZitie.

Podat’ subkutanne ovciam od 3 mesiacov Zivota podl'a nasledujicej schémy:
- Primarna vakcinacia: podat’ jednu 2 ml davku.

Hovadzi dobytok:

Intramuskularne pouZzitie.

Podat” intramuskularne hoviadziemu dobytku od 2 mesiacov Zivota u imunologicky nevystavenych
zvierat alebo od 3 mesiacov Zivota u teliat narodenych iminnemu hovadziemu dobytku podla
nasledujlcej schémy:

- Primarna vakcinacia: podat’ dve davky po 2 ml s odstupom 3 tyzdnov.

Revakcinécia:

Nie je stanovené.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
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Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinamy liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterindmym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registraéné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/24/332/001-002
Velkosti balenia:

Kartonova Skatulka s 1 liekovkou obsahujicou 80 ml.
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov
03/2026

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIELSKO
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Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Miestny zastupca:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Alivira NV

Tel: +321684 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Penyosmmka bparapus
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

Lietuva

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Miestny zastupca:

neziaduce 0¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Teu: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

Tel: +3216 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Alivira NV

Tel: +32168419 79

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

Miestny zastupca:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Deutschland

Miestny zastupca:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce U¢inky:

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rdgen 20 23843 Bad Oldesloe,
NEMECKO

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti
Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

Malta

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Miestny zastupca:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: + 32168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Alivira NV

Tel: +321684 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge
Miestny zastupca:

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com

23


mailto:info@salfarm.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmacovigilancia@syva.es
mailto:arzneimittelsicherheit@virbac.de
mailto:PHV@alivira.be
mailto:farmacovigilancia@syva.es
mailto:norge@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com

EALada

Miestny zastupca

CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

CEVAHELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRECKO

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

Osterreich

Miestny zastupca:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.; +43 1 2183426

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce 0¢inky:

Virbac Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska
Kontaktné Gidaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Miestny zastupca:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktné Gdaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Miestny zastupca:

lapsa portuguesa pecuéria, Ida

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

Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce uéinky:
Laboratoires Biové
Tél: + 336 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska
Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce U¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romania
Kontaktné Gidaje na hldsenie podozrenia na

neziaduce 0¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

neziaduce U¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland
Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

Slovenija
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island
Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce uéinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Miestny zastupca:

Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

Kontaktné Gidaje na hlasenie podozrenia na

neziaduce 0¢inky:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

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

Kvrpog
Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland
Miestny zastupca:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige
Miestny zastupca:

neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

Kontaktné (daje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na Kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na
neziaduce ucinky: neziaduce ucinky:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANIELSKO SPANIELSKO

Tel:+34 987 800 800 Tel:+34 987 800 800

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