PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze pro ovee a Skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV) RP**>1

* Maximaln€ dva rtizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1,
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV -4/SPA-1/2004,
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01.

**Relativni uc¢innost métena metodou ELISA oproti referencni vakcing, jejiz ucinnost byla prokazana
experimentalni infekci (¢elenzi) cilovych druhd.

Pocet a typ(y) kment zahrnutych do kone¢ného piipravku budou piizptusobeny aktualni
epidemiologické situaci v ¢ase tvorby slozeni kone¢ného piipravku a budou uvedeny na etikete.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AI*) 2,08 mg
Casteéné purifikovany kvilajovy saponin 0,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

NarGzovéle bila suspenze, kterou 1ze snadno homogenizovat protfepanim.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci za ucelem prevence virémie* a k redukci klinickych piiznaka a 1ézi
zpusobenych sérotypem 1 a/nebo 8 viru kataralni hore¢ky ovci a/nebo k redukci virémie* a klinickych

ptiznakt a 1ézi zpisobenych sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci (kombinace maximalné
2 sérotypi).

*Pod hladinou detekce validovanou metodou RT-PCR pti 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 39 dni od dokonc¢eni primarniho vakcina¢niho schématu.



Trvani imunity: jeden rok od dokon¢eni primarniho vakcina¢niho schématu.
Skot:
K aktivni imunizaci skotu za i€¢elem prevence virémie* zptisobené sérotypem 1 a/nebo 8 viru kataralni

horec¢ky ovci a/nebo k redukci virémie* zpusobené sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci
(kombinace maximalné 2 sérotypt).

*Pod hladinou detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dni od dokonéeni primarniho vakcinaéniho schématu.
Trvani imunity: jeden rok od dokonceni primarniho vakcina¢niho schématu.

4.3. Kontraindikace

Nejsou.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

JestliZe je pFipravek pouzivan u jinych domacich i divokych ptezvykavceu, u kterych pfipada do uvahy
riziko infekce, musi byt postupovano obezietné a pied zahajenim masové vakcinace se doporucuje
otestovat vakcinu na malém poctu zvitat. Stupen u¢innosti u jinych druhti se mize od ovci i skotu lisit.

Nejsou dostupné informace 0 pouziti vakciny u ovci s matefskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny obsahujici sérotyp BTV4 u skotu s matetskymi
protilatkami.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zivaZnost)
Vznik lokalnich reakci v misté vpichu je po vakcinaci velmi Casty.

V obdobi 1 az 6 dnti po podani piipravku dochazi ¢asto k zarudnuti s mirnym az stiedné zavaznym
otokem.

Po 2 az 6 dnech se velmi ¢asto vytvoii nebolestivy uzlik, ktery mtize u ovci dosahnout primeéru az
3,8 cm a u skotu 7 cm a ktery postupem Casu zmizi.

Ve vzacnych pfipadech se mlize objevit absces.

Do 70 dni u ovci a do 30 dni u skotu vétsina mistnich reakci zmizi nebo nabude rezidualniho
charakteru (< 1 cm), nicméné rezidualni uzliky mohou i nadale ptetrvavat.



Béhem 48 hodin po vakcinaci je velmi Casty pfechodny vzestup rektalni teploty, ktery nepiesahuje
2,3°C.

U ovci vzacné a U skotu velmi vzacné lze pozorovat nize uvedené ucinky:

- poruchy reprodukéniho systému: potrat, perinatilni mortalita ¢i pred¢asny porod,
- systémové poruchy: apatie, ulehnuti, horecka, anorexie ¢i letargie.

U ovci i skotu lze velmi vzacné pozorovat nize uvedené ucinky:

- sniZeni tvorby mléka,

- neurologické poruchy: paralyza, ataxie, oslepnuti ¢i ztrata koordinace,
- poruchy dychacich cest: plicni edém, dusnost,

- poruchy zazivaciho traktu: atonie bachoru ¢i tympanie,

- reakce z precitlivélosti: s nadmérnym slinénim,

- uhynuti.

Cetnost nezadoucich wi¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7. PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Btezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny u plemennych samcti nebyla stanovena. U této kategorie zvifat by méla
byt vakcina pouzita pouze na zakladé vyhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem a/nebo piisluSnymi vnitrostatnimi urady odpovédnymi za aktualni vakcinaéni
postupy pro zdolavani kataralni hore¢ky ovci (BTV).

4.8. Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace 0 bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim dobfte protiepejte.

Ovce:
Subkutanni podani.

Podavejte podkozné ovcim star§im 3 mésicti podle nasledujiciho schématu:



- Primarni vakcinace: podejte jednorazové davku 2 ml.

- Opakovana vakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:
Intramuskuléarni podani.

U skotu podavejte intramuskularné od 2 mésicii vé€ku u imunitné naivnich zvifat nebo od 3 mésict
véku u telat narozenych imunnimu skotu, a to podle nésledujiciho schématu:

- Primarni vakcinace: podejte dvé 4ml davky v odstupu 3 tydnu.

- Opakovana vakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 4 ml.
4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnédsobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky, nez jsou Géinky uvedené
v bodé¢ 4.6.

4.11. Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana vakcina proti viru kataralni horec¢ky ovci.
ATCuvet kod: QI04AA02.

Ke stimulaci aktivni imunity ovci a skotu proti sérotyptim 1, 4 a/nebo 8 viru kataralni hore¢ky ovci,
které jsou ptibuzné sérotypiim obsazenym ve vakcing (kombinace maximalné 2 sérotyptl).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Casteéné purifikovany kvilajovy saponin

Thiomersal

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Bezvody hydrogenfosforecnan sodny

Chlorid sodny

Silikonové ¢inidlo proti pénéni

Voda na injekci

6.2. Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).



Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova bezbarva injekéni lahvicka o obsahu 80 ml nebo 200 ml se zéatkou typu |
z bromobutylové pryze, s tésnym hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou 0 obsahu 80 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou 0 obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Pérrocp Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANELSKO

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/231/001-012

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o0 tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktuélnich
vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tuzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA II
VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

LABORATORIOS SYVA, S.AU.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

LABORATORIOS SYVA, S A.U.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanélsko

B. PODIyIiN,KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drZeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pifipravkd na celém svém izemi nebo jeho ¢asti,
je-1i prokazano, ze

a) podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potize pfi potvrzovani nepfitomnosti
infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1é¢enych zvifat;

b) choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuije.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek osettenych
legislativou Evropského spolecenstvi tykajici se kontroly kataralni horecky ovei.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci musi informovat Evropskou komisi 0 svych marketingovych planech
pro lécivy ptipravek schvaleny timto rozhodnutim.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického plivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MLR, nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 1 injekéni lahvickou 0 obsahu 80 ml
Krabicka s 1 injekéni lahviékou 0 obsahu 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze pro ovee a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Létiva(é) latka(y)

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1
RP*>1

Virus febris_ catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV -4/SPA-1/2004
RP*>1

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01
RP*>1

* Relativni u¢innost meéfena metodou ELISA oproti referencni vakcing, jejiz u¢innost byla prokazana
experimentalni infekci (¢elenzi) cilovych druhd.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AI*") 2,08 mg
Casteéné purifikovany kvilajovy saponin 0,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4,  VELIKOST BALENI

80 ml
200 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovece a skot

| 6. INDIKACE |

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI |
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Ovece: subkutanni podani.
Skot: intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhata(y): Bez ochrannych lhut.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1.propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Uchovévejte v pavodnim obalu.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mohou byt
v Clenském staté zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho casti, dalsi informace viz ptibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANELSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/231/001-012

| 17.  CisLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}

13



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka o obsahu 80 ml
Injek¢ni lahvicka 0 obsahu 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze pro ovce a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y)

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1 RP*>1
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV -4/SPA-1/2004
RP*>1
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01
RP*>1

* Relativni u¢innost oproti referen¢ni vakcing.

| 3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

80 ml
200 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot.

| 6. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Ovce: subkutanni podani.
Skot: intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

|7 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhata(y):: Bez ochrannych lhut.
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| 8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

9. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chraiite pied svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

12.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

13. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

14. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANELSKO

15.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/231/001-012

16. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

16



PRIBALOVA INFORMACE:

Syvazul BTV injekéni suspenze pro ovce a skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

SPANELSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS SYVA, S AU.
Parque Tecnoldgico de Leodn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injek¢ni suspenze pro ovee a Skot

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV) RP**>1

* Maximaln¢€ dva rtizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1,
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV -4/SPA-1/2004,
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01.

** Relativni G¢innost métena metodou ELISA oproti referen¢ni vakcing, jejiz i€¢innost byla prokazana
experimentalni infekci (¢elenzi) cilovych druhd.

Pocet a typ(y) kment zahrnutych do kone¢ného piipravku budou piizpisobeny aktualni
epidemiologické situaci v Case tvorby slozeni konecného ptipravku a budou uvedeny na etikete.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Caste¢né purifikovany kvilajovy saponin 0,2mg
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Excipiens:
Thiomersal 0,1 mg

Nartzovéle bila injekéni suspenze, kterou 1ze snadno homogenizovat protiepanim.

4. INDIKACE

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci za ucelem prevence virémie* a k redukci klinickych ptiznaka a 1ézi
zpusobenych sérotypem 1 a/nebo 8 viru kataralni hore¢ky ovci a/nebo k redukci virémie* a klinickych
ptiznaki a 1ézi zptisobenych sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci (kombinace maximalné

2 sérotypi).

*Pod hladinou detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDso/ml

Néstup imunity: 39 dni od dokon¢eni primarniho vakcinaéniho schématu.
Trvani imunity: jeden rok od dokonéeni primarniho vakcina¢niho schématu.

Skot:
K aktivni imunizaci skotu za uc¢elem prevence virémie* zptisobené sérotypem 1 a/nebo 8 viru kataralni

horec¢ky ovci a/nebo K redukci virémie* zpusobené sérotypem 4 viru kataralni hore¢ky ovci
(kombinace maximalné 2 sérotypt).

*Pod hladinou detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDso/ml

Néstup imunity: 21 dni od dokonc¢eni primarniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: jeden rok od dokon¢eni primarniho vakcina¢niho schématu.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Vznik lok&lnich reakci v misté vpichu je po vakcinaci velmi Casty.

V obdobi 1 az 6 dnti po podani piipravku dochazi ¢asto k zarudnuti s mirnym az stiedné zavaznym
otokem.

Po 2 az 6 dnech se velmi Casto vytvori nebolestivy uzlik, ktery mize u ovei dosahnout priméru az
3,8 cm a u skotu 7 cm a ktery postupem Casu zmizi.

Ve vzacnych pfipadech se mlize objevit absces.

Do 70 dni u ovci a do 30 dni u skotu vétsina mistnich reakci zmizi nebo nabude reziduélniho
charakteru (< 1 cm), nicméné rezidualni uzliky mohou i nadale pfetrvavat.

Béhem 48 hodin po vakcinaci je velmi Casty prechodny vzestup rektalni teploty, ktery nepiesahuje
2,3°C.

U ovci vzacné a u skotu velmi vzacné lze pozorovat nize uvedené G¢inky:
- poruchy reprodukéniho systému: potrat, perinatalni mortalita ¢i predcasny porod,

- systémove poruchy: apatie, ulehnuti, horecka, anorexie ¢i letargie.

18



U ovci i skotu lze velmi vzacné pozorovat nize uvedené ucinky:

- snizeni tvorby mléka,

- neurologické poruchy: paralyza, ataxie, oslepnuti ¢i ztrata koordinace,
- poruchy dychacich cest: plicni edém, dusnost,

- poruchy zazivaciho traktu: atonie bachoru ¢i tympanie,

- reakce z precitlivélosti: s nadmérnym slinénim,

- uhynuti.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzécne (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvitat)

- velmi vzéacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Géinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Ovce:
Subkutanni podani.
Podavejte podkozné ovcim star§im 3 meésict podle nasledujiciho schématu:

- Primarni vakcinace: podejte jednorazoveé davku 2 ml.
- Opakovana vakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:
Intramuskulé&rni podani.

U skotu podavejte intramuskularné od 2 mésicii vé€ku u imunitné naivnich zvifat nebo od 3 mésict
véku u telat narozenych imunnimu skotu, a to podle nasledujiciho schématu:

- Priméarni vakcinace: podejte dvé 4ml davky v rozmezi 3 tydnt.
- Opakovana vakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 4 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Jestlize je ptipravek pouzivan u jinych domacich i divokych ptezvykavcet, u kterych pfipada do avahy
riziko infekce, musi byt postupovano obezietné a pied zahajenim masové vakcinace se doporucuje
otestovat vakcinu na malém poctu zvitrat. Stupen u¢innosti u jinych druhti se mize od ovci i skotu lisit.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovci s matefskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace 0 pouziti vakciny obsahujici sérotyp BTV4 u skotu s matefskymi
protilatkami.

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Brezost:

Lze pouzit behem bfezosti.

Laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny u plemennych samcti nebyla stanovena. U této kategorie zvitat by méla
byt vakcina pouZita pouze na zakladé vyhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym

veterindrnim 1ékafem a/nebo piislusnymi vnitrostatnimi afady odpovédnymi za aktualni vakcina¢ni
postupy pro zdolavani kataralni horecky ovci (BTV).
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Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace 0 bezpec¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Pfedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci u¢inky, nez jsou u¢inky uvedené v
oddile ,NEZADOUCI UCINKY*

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravka se porad’te s vaSim veterinarnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou 0 obsahu 80 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou 0 obsahu 200 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislu§ného Gfadu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

laboratorios syva, s.a.u. laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57 Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leobn ES-24010 Lebn

Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
laboratorios syva, s.a.u. laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57 Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Ledn ES-24010 Lebn
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Ceska republika

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Danmark

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

EALado

CEVA EAAAX EIIE
EBvdapyov Makapiov 34,
16341 HiovmoAn

™A. 210 9851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

France

Exploitant:

Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Hrvatska

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Ireland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Island

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Italia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Kvmpog

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leo6n

Latvija

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Magyarorszag

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Ledn

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Pérroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Norge

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leodn

Osterreich

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

Polska

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Pérroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Ledn

Portugal

iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n? 16 — 112 piso- Escrit6rio 12

PT-1990-019 Lisboa

Romaénia

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

Slovenija

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

Slovenska republika
laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn
Suomi/Finland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn

Sverige

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Leb6n

United Kingdom (Northern Ireland)

laboratorios syva, s.a.u.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Lebn
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