LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin vasikalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI*") 4 mg
Saponiini 0,4 mg
Apuaine(et):

Tiomersaali 0,2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio. Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji(t)

Nauta

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintddn 2,5 kk ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyypin 1)
aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi*.

*(Syklien maaré, jossa nayte ylittda reaaliaikaisessa PCR:sséd asetetun kynnysarvon (Ct), on>36. Se

viittaa siihen, ettei virusgenomia ole.)

Immuniteetin alkaminen: 15 vrk perusrokotusohjelman toteuttamisen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta perusrokotusohjelman toteuttamisen jalkeen .

4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroituksetkohde-eldinlajeittain

Rokotteen kéytossé on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla kotieldimilld ja



luonnonvaraisilla méirehtijdilld, joilla katsotaan olevan infektioriski. Télloin on suositeltavaa testata
rokotetta pienessa eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa
naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kéytosté eldimillé, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita ei ole tietoja.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet
Vain terveiden eldinten rokottamiseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ensimmadisen rokotuskerran jilkeen voi hyvin yleisesti esiintyd rektaalisen lammdn nousua (enintéén 1,6
°C) kolmantena rokotuksen jélkeisena pdivéand. Sitten rektaalisen lammon tulisi palautua normaaliksi.

Rektaalisen [ammdn nousua voi esiintyd toisen (enintédén 1,3 °C) ja kolmannen (enintéén 2,8 °C)
rokotuskerran jalkeen rokotuksen jélkeisend paivand, minké jdlkeen rektaalinen lampd palautuu
normaaliksi.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelld4n seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinti)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléinti)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 el&int&)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttdi tiineyden aikana. Turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Kaytt64 ei suositella.
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitossonneilla ei ole osoitettu. Siitossonneilla rokotetta saa kéyttdd vain
vastaavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén hyoty-
riski-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n) vastustamiseen téhtddvain voimassa
olevaan rokotuskaytantdon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.

Tastd syysté pdétos rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Ensimmadinen injektio: 2,5 kuukauden idsté ldhtien.

Toinen injektio: 3 viikon kuluttua.

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kéyttoa.

Ilmakuplien muodostumista on véltettdva, koska ne voivat drsyttad injektiokohtaa.
Pullon koko sisdlto on kéytettdvé heti avaamisen jélkeen ja yhdella kdytto—kerralla.
Ladkkeen vetdmista injektiopullosta useampaan otteeseen on véltettiava.

Suurempien pakkausten kdyton yhteydessa suositellaan automaattiruiskun kayttda rokotteen
kaytonaikaisen kontaminaation vélttdmiseksi.

Uusintarokotus:
Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinladkarin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jilkeen rektaalisen liammon nousua (enintddn 2,1 C) voi esiintyd
injektion jdlkeisend pdivind, minka jilkeen rektaalinen 1ampd palautuu normaaliksi.

Kaksinkertaisen yliannostuksen jélkeen havaitaan usein paikallisreaktioiden véhéisté tai kohtalaista
lisddntymistd enintddn 56 vuorokauden ajan.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut virusrokotteet, bluetongue-virus.
ATCvet-koodi: QI02AA08

Naudan aktiivinen immunisaatio bluetongue-virusta (serotyyppié 1) vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi
Saponiini
Tiomersaali
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti



Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kiytettdva heti lavistdmisen jilkeen.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).

Sdilytd valolta suojassa.

Ei saa jaitya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin I lasinen 20 ml:n injektiopullo (siséltdd 10 annosta), jossa on
klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin II lasinen 100 ml:n injektiopullo (sisdltdd 50 annosta) tai 240 ml:n
injektiopullo (siséltda 120 annosta), jossa on klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdmaétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lidikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/130/001

EU/2/11/130/002
EU/2/11/130/003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivaméérd: 05/08/2011
Uudistamispdivamaérd: 18/04/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tétd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Zulvac 1 Bovis —valmisteen valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti toimittaminen ja/tai kdytté on
tai voi olla kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisdéddsten perusteella.
Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Zulvac 1 Bovis -valmisteen valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kiytto, on otettava yhteyttd asianomaisen jésenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntid, toimittamista
ja/tai kayttod koskevien rokotusméadrdysten selvittdmiseksi.


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaérays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti jasenvaltio
voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinldékevalmisteen maahantuonnin,
myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a) Valmisteen antaminen eldimille hiiritsee eldintaudin toteamista, valvontaa tai havittdmistd koskevan
kansallisen ohjelman tiytdntoonpanoa tai aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd elévit eldimet
tai elintarvikkeet tai muut hoidetuista eldimistd saadut tuotteet eivét ole saastuneita.

b) Tauti, johon valmiste on tarkoitettu antamaan immuniteetin, ei juuri esiinny kyseiselld alueella.

Tédman eldinlddkevalmisteen kaytto on sallittu ainoastaan tietyilld ehdoilla, jotka on mééritetty Euroopan
yhteison lainsdédddnnossd Bluetonguen valvonnasta.

Myyntiluvan haltijan on tiedotettava Euroopan Komissiota tidlld myyntiluvalla my6énnetyn
ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta immunologisissa eldinldédkkeissd kdytettiviin, biologista
alkuperdd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on tarkoitus saada aikaan aktiivinen tai passiivinen
immuniteetti tai méérittdd immuniteettitila.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jddmien enimmaéaisméérié tai niiden ei katsota
kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kdytetdan kuten téssd
eldinléddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Ulkopakkaus 1 x20 ml, 1 x 100 ml ja 1 x 240 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml annos sisaltda:
Inaktivoitua bluetongue-virusta, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi,saponiini, tiomersaali

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

1"



| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd lavistamisen jélkeen vélittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylméssa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaatyd.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlddkarin madrayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE EIKA.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/130/001
EU/2/11/130/002
EU/2/11/130/003

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullon etiketti 100 ml ja 240 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml annos sisaltéa:
Inaktivoitua bluetongue-virusta, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi, saponiini, tiomersaali

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.

8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd lavistamisen jélkeen vélittomasti.

|11,

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylméssa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaatyd.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN

JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinld&kéarin méaériayksest.

| 14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE EIKA.”
| 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16.

MYYNTILUPIEN NUMEROT

14




| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullon etiketti 20 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

2 ml annos sisaltéa:
Inaktivoitua bluetongue-virusta, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi, saponiini, tiomersaali

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml (10 annosta)

| 4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd lavistamisen jélkeen vélittomasti.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac 1 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 2 ml annos sisaltii:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1 RP* > 1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin naudalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI*+) 4 mg
Saponiini 0,4 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.

4. KAYTTOAIHEET

Vahintddn 2,5 kk ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (BTV), serotyypin 1
aiheuttaman viremian ehkéisemiseksi *.

*(Syklien maar, jossa nayte ylittda reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se
viittaa siihen, ettei virusgenomia ole).
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Immuniteetin alkaminen: 15 vrk perusrokotusohjelman toteuttamisen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta perusrokotusohjelman toteuttamisen jélkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ensimmadisen rokotuskerran jalkeen voi hyvin yleisesti esiintya rektaalisen Iimmon nousua (enintddn
1,6 °C) kolmantena rokotuksen jélkeisend paivana. Sitten rektaalisen lammon tulisi palautua normaaliksi.

Rektaalisen ldammdn nousua voi hyvin yleisesti esiintyé toisen (enintdédn 1,3 °C) ja kolmannen (enintdén
2,8 °C) rokotuskerran jilkeen rokotuksen jélkeisend péivénd, minka jilkeen rektaalinen lampd palautuu
normaaliksi.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eléinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldinta)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlééakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimmaéinen injektio: 2,5 kuukauden idsta 1&htien.

Toinen injektio: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinldékarin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Suurempien pakkausten kdyton yhteydessa suositellaan automaattiruiskun kayttda rokotteen
kéytonaikaisen kontaminaation valttimiseksi.
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Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kdyttod. Ilmakuplien muodostumista on valtettdva, koska ne voivat
arsyttdd injektiokohtaa. Pullon koko sisdlto on kéytettdva heti avaamisen jalkeen ja yhdelld
kaytto—kerralla. Léadkkeen vetdmisté injektiopullosta useampaan otteeseen on véltettdva.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Séilytd ja kuljeta kylméssé (2°C — 8°C).
Séilytd valolta suojassa.

Ei saa jaitya.

Ali kiyti titd eldinldikevalmistetta erddntymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd EXP jilkeen.
Kéyta lavistamisen jilkeen vilittomasti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Rokota vain terveiti eldimid.

Rokotteen kiytosta eldimilld, joilla on emiltd saatuja vasta-aineita ei ole tietoja.

Rokotteen kiytossd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla kotieldimilla ja
luonnonvaraisilla mérehtijdilld, joilla katsotaan olevan infektioriski. T&ll6in on suositeltavaa testata

rokotetta pienessé eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa
naudalla havaitusta tehosta.

Tiineys:
Voidaan kayttdd tiineyden aikana.

Maidon erittyminen/imetys:
Rokotteen turvallisuutta imettivilld eldimilla ei ole selvitetty. Kayttoa ei suositella.

Hedelméllisyys:
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitossonneilla ei ole osoitettu. Siitossonneilla rokotetta saa kéyttia

vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén
hy6ty-riski-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n) vastustamiseen tdhtaavain
voimassa olevaan rokotuskdytantoon.

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlédékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syysté padtos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jalkeen rektaalisen l&ammdn nousua (enintéén 2,1°C) voi
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esiintyd injektion jélkeisend péivéni, minka jélkeen rektaalinen ldmpd palautuu normaaliksi.

Kaksinkertaisen yliannostuksen jidlkeen havaitaan usein paikallisreaktioiden vahiista tai kohtalaista
lisddntymistéd enintddn 56 vuorokauden ajan.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjétteiden mukana.
Kysy kdyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltdsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l4ékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin I lasinen 20 ml:n injektiopullo (siséltdd 10 annosta), jossa on
klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin II lasinen 100 ml:n injektiopullo (sisdltdd 50 annosta) tai 240 ml:n
injektiopullo (siséltda 120 annosta), jossa on klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

Zulvac 1 Bovis -valmisteen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd on tai voi olla kiellettyd
tietyissd jasenvaltioissa niiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten eldintautisddddsten
perusteella. Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Zulvac 1 Bovis -valmisteen
maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd, on otettava ensin yhteytti asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntié, toimittamista ja/tai kayttod koskevien
rokotusméairiysten selvittdmiseksi.

Lisétietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
Penybauka buarapust Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA Zoetis Belgium SA

Ten: +359 2 4775791 Tél/Tel.: +352 8002 4026
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420 257 101 111 Tel: +361 224 5222
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Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

EALGda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088
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Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 12701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L
Tel: +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Zoetis Finland Oy
Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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