LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaille ja naudoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu sinikielitautivirus (BTV) RP**>1

* Enintadn kahta erilaista inaktivoitua sinikielitautiviruksen serotyyppia:

inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01

** ELISA-menetelméalld mitattu suhteellinen vahvuus verrattuna alkuperaisrokotteeseen, jonka teho
kohde-eléinlajeissa on osoitettu altistamalla.

Lopullisen valmisteen sisaltdmien kantojen maaré ja tyyppi mukautetaan vallitsevaan
epidemiologiseen tilanteeseen lopullisen valmisteen valmistushetkelld. Ne ilmoitetaan etiketissa.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AF") 2,08 mg
Osittain puhdistettu saponiini Quillaja saponaria -puusta 0,2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Vaaleanpunertava suspensio, joka homogenisoituu helposti ravistamalla.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1. Kohde-eléinlaji(t)

Lammas ja nauta.

4.2. Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lammas:

Lampaiden aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkéisemiseksi ja/tai kliinisten oireiden ja leesioiden vahentdmiseksi ja
sinikielitautiviruksen serotyypin 4 aiheuttaman viremian* seké kliinisten oireiden ja leesioiden
vahentadmiseksi (enintdan kahden serotyypin yhdistelma).

*Virusmé&ara on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 1,32 logio
TCIDso/ml



Immuniteetin muodostuminen: 39 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisestéa.
Immuniteetin kesto: yksi vuosi perusrokotusohjelman paattymisesta.

Nauta:
Nautojen aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman

viremian* ehkéisemiseksi ja/tai sinikielitautiviruksen serotyypin 4 aiheuttaman viremian*
vahentdmiseksi (enintadn kahden serotyypin yhdistelmé).

*Virusmaara on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemisraja 1,32 logio
TCIDso/ml

Immuniteetin muodostuminen: 21 vuorokautta perusrokotusohjelman pa&ttymisesté.
Immuniteetin kesto: yksi vuosi perusrokotusohjelman paattymisesta.

4.3. Vasta-aiheet

Eiole.

4.4. Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimié.

Jos rokotetta kaytetdan muilla marehtijalajeilla (koti- tai villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa,
kaytdssé on noudatettava varovaisuutta. On suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienelld méaralla
eldimi& ennen joukkorokotusta. Rokotteen teho muilla lajeilla voi poiketa lampaalla ja naudalla
todetusta.

Rokotteen kaytdsta lampailla, joilla on emolta saatuja vasta-aineita, ei ole tietoa.

BTV4-serotyyppia sisaltavéan rokotteen kaytosta naudoilla, joilla on emolta saatuja vasta-aineita, ei ole
tietoa.

4.5, Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1a&kérin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid alumiininydroksidille, tiomersaalille tai saponiineille, tulee valttaa
kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa.

4.6. Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Paikalliset reaktiot injektiokohdassa ovat hyvin yleisid rokotuksen jélkeen.

Lievé tai keskivaikea turvotus ja siihen liittyva punoitus ovat hyvin yleisia 1-6 paivaa rokotuksen
jalkeen.

Hyvin yleisesti 2—6 pdivaa rokotuksen jalkeen kehittyy kivuton patti, jonka halkaisija on lampailla
enint&dan 3,8 cm ja naudoilla enintd&n 7 cm ja joka pienenee vahitellen ajan myo6ta.

Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd markéapeséake.



Useimmat paikalliset reaktiot hdvidvit kokonaan tai niista jda jaljelle vain pieni jadnnds (< 1 cm) 70
paivan kuluessa lampailla ja 30 péivan kuluessa naudoilla, joskin jadnndspattien havidminen saattaa
kestaa pidempaankin.

Tilapainen perasuolildmmaon nousu enintdén 2,3 °C:lla on hyvin yleista 48 tunnin kuluessa
rokotuksesta.

Seuraavia vaikutuksia voidaan havaita harvinaisissa tapauksissa lampailla ja hyvin harvinaisissa
tapauksissa naudoilla:

- Lisaéntymisterveyden hairio: luominen, perinataalikuolleisuus tai ennenaikainen poikiminen
- Yleissairaudet: apatia, liikkumattomuus, kuume, anoreksia tai letargia.

Seuraavia vaikutuksia voidaan havaita hyvin harvinaisissa tapauksissa lampailla ja naudoilla:
- Maidontuotannon lasku

- Hermosto: halvaus, ataksia, sokeus tai koordinaatioh&irio

- Hengityselimet: keuhkostaasi, hengenahdistus

- Ruoansulatuselimistd: pétsin atonia tai turpoaminen

- Yliherkkyysreaktiot: lisdantynyt syljeneritys
- Kuolema.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinta saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /1 000 hoidettua eldinta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 /10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7. Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Imetys:

Voidaan kayttda imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitosuroksilla ei ole selvitetty. Nailla elaimilla rokotetta saa kdyttaa
vain vastaavan eldinladkarin ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemén hyoty-
riskiarvion perusteella voimassa olevan sinikielitaudin rokotuskaytannon mukaan.

4.8. Yhteisvaikutukset muiden la&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9. Annostus ja antotapa

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Lammas:

Nahan alle.



Annetaan ihonalaisesti lampaille 3 kuukauden iasta l&htien seuraavasti:
- Perusrokotus: 2 ml:n kerta-annos.
- Tehosterokotus: 2 ml:n kerta-annos 12 kuukauden kuluttua.

Nauta:

Lihakseen.

Annetaan lihakseen naudoille 2 kuukauden iasta alkaen eldimille, joilla ei ole ollut
antigeenikosketusta, ja 3 kuukauden iasta lahtien vastustuskykyiselle naudalle syntyneille vasikoille
seuraavasti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta kolmen viikon valein.

- Tehosterokotus: 4 ml:n kerta-annos 12 kuukauden kuluttua.
4.10. Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen antamisen jélkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

4.11. Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut sinikielitautivirusrokotteet lampaille.
ATCvet-koodi: QI04AA02.

Aktiivisen immuniteetin stimuloiminen lampailla ja naudoilla sinikielitautiviruksen serotyyppejé 1, 4
ja/tai 8 vastaan tai rokotteen sisaltdmia serotyyppeja vastaan (enintdan kahden serotyypin yhdistelma).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Osittain puhdistettu saponiini Quillaja saponaria -puusta
Tiomersaali

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaatti, vedettn

Natriumkloridi

Piipitoinen vaahdonestoaine

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2. Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.
6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.



6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylméssa (2-8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

6.5. Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Vaériton polypropeenipullo, joka sisaltdd 80 ml tai 200 ml valmistetta. Tyypin |
bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, joka sisaltdd yhden 80 ml:n pullon.
Pahvipakkaus, joka sisaltda yhden 200 mi:n pullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LABORATORIOS SYVA, S AU.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ESPANJA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/231/001-012

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /

UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 09/01/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myydé, toimittaa tai kéyttaa
taté eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéardysten selvittdmiseksi, koska edell&d mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdéddéannon
perusteella.



LIITEN

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 valmistajan nimi ja osoite

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Espanja

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaéarays.

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

a) valmisteen kayttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmistg, tai valmisteen kéytt0 vaikeuttaa sen varmistamista, etté
kontaminaatiota ei esiinny elévissa eldimissa tai rokotetuista eléimista perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b) tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaarin
kyseisella alueella.

Taman eldinla&kevalmisteen kaytto on sallittu ainoastaan sinikielitaudin torjuntaa koskevassa
Euroopan yhteison lainsdadannossé madritettyjen ehtojen mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on tiedotettava Euroopan komissiolle télla paatokselld hyvéksytyn
ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) N:0 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperad oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaéarad, tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetdan kuten tassé eldinldikevalmisteessa.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pakkaus, jossa on 1 x 80 ml:n pullo
Pakkaus, jossa on 1 x 200 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaille ja naudoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava(t) aine(et):

inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1 RP*>1
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004  RP*>1
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01 RP* > 1

* ELISA-menetelmalla mitattu suhteellinen vahvuus verrattuna alkuperaisrokotteeseen, jonka teho
kohde-eléinlajeissa on osoitettu altistamalla.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI**) 2,08 mg
Osittain puhdistettu saponiini Quillaja saponaria -puusta 0,2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

80 ml
200 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lammas: nahan alle.
Nauta: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Varoajat: nolla paivaa.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté ja kuljeta kylméssa.

Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

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

Elaimille. Reseptivalmiste.

Taman eldinla&kevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai k&ytto voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

ESPANJA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT
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EU/2/18/231/001-012

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erad {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

80 ml:n pullo
200 ml:n pullo

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaille ja naudoille

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava(t) aine(et):

inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01

* Suhteellinen voimakkuus verrattuna alkuperéisrokotteeseen.

RP*>1
RP*>1
RP*>1

| 3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

80 ml
200 ml

B KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lammas: nahan alle.
Nauta: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

(7. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Varoajat: nolla pdivaa.

‘ 8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. EXP {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

Sailyté ja kuljeta kylméassa.
Sdilyté valolta suojassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

11. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

12. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

13. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

14. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

ESPANJA

15. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/18/231/001-012

‘ 16. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaille ja naudoille

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

Myyntiluvan haltija;

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

ESPANJA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Parque Tecnoldgico de Lebdn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Syvazul BTV injektioneste, suspensio lampaille ja naudoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu sinikielitautivirus (BTV) RP**>1

* Enintdén kahta erilaista inaktivoitua sinikielitautiviruksen serotyyppia:

inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta ALG2006/01 E1
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004
inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BEL2006/01

** ELISA-menetelmélld mitattu suhteellinen vahvuus verrattuna alkuperaisrokotteeseen, jonka teho
kohde-el&inlajeissa on osoitettu altistamalla.

Lopullisen valmisteen sisaltdmien kantojen maaré ja tyyppi mukautetaan vallitsevaan
epidemiologiseen tilanteeseen lopullisen valmisteen valmistushetkelld. Ne ilmoitetaan
paéallysmerkinngiss.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AI**) 2,08 mg
Osittain puhdistettu saponiini Quillaja saponaria -puusta 0,2 mg
Apuaine:
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Tiomersaali 0,1 mg

Vaaleanpunertava injektioneste, suspensio, joka homogenisoituu helposti ravistamalla.

4, KAYTTOAIHEET

Lammas:

Lampaiden aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkéaisemiseksi ja kliinisten oireiden ja leesioiden vahentamiseksi ja sinikielitautiviruksen
serotyypin 4 aiheuttaman viremian* seka kliinisten oireiden ja leesioiden vahentamiseksi (enintdédn
kahden serotyypin yhdistelma).

*Virusméara on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 1,32 logio
TCIDso/ml

Immuniteetin muodostuminen: 39 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisesté.
Immuniteetin kesto: yksi vuosi perusrokotusohjelman paattymisesta.

Nauta:

Nautojen aktiiviseen immunisaatioon sinikielitautiviruksen serotyyppien 1 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkéisemiseksi ja/tai sinikielitautiviruksen serotyypin 4 aiheuttaman viremian*
vahentamiseksi (enintddn kahden serotyypin yhdistelma).

*Virusmaaré on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelman havaitsemisraja 1,32 logio
TC|D50/m|

Immuniteetin muodostuminen: 21 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisestéa.
Immuniteetin kesto: yksi vuosi perusrokotusohjelman paattymisesta.
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Paikalliset reaktiot injektiokohdassa ovat hyvin yleisia rokotuksen jalkeen.

Lievé tai keskivaikea turvotus ja siihen liittyva punoitus ovat hyvin yleisida 1-6 paivaa rokotuksen
jalkeen.

Hyvin yleisesti 2—6 pdivaa rokotuksen jalkeen kehittyy kivuton patti, jonka halkaisija on lampailla
enintddn 3,8 cm ja naudoilla enintd&n 7 cm ja joka pienenee vahitellen ajan myo6ta.

Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd mérkapesake.
Useimmat paikalliset reaktiot hdviévét kokonaan tai niisté jaa jéljelle vain pieni jadnnos (< lem) 70
paivan kuluessa lampailla ja 30 péivéan kuluessa naudoilla, joskin jadnndspattien havidminen saattaa

kestaa pidempaankin.

Tilapéinen perasuolilammon nousu enintéddn 2,3 °C:lla on hyvin yleistd 48 tunnin kuluessa
rokotuksesta.

Seuraavia vaikutuksia voidaan havaita harvinaisissa tapauksissa lampailla ja hyvin harvinaisissa
tapauksissa naudoilla:
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- Lisdantymisterveyden héiri6: luominen, perinataalikuolleisuus tai ennenaikainen poikiminen
- Yleissairaudet: apatia, litkkumattomuus, kuume, anoreksia tai letargia.

Seuraavia vaikutuksia voidaan havaita hyvin harvinaisissa tapauksissa lampailla ja naudoilla:

- Maidontuotannon vaheneminen

- Hermosto: halvaus, ataksia, sokeus tai koordinaatiohéirid
- Hengityselimet: keuhkostaasi, hengenahdistus

- Ruoansulatuselimistd: pétsin atonia tai turpoaminen

- Yliherkkyysreaktiot: lisdantynyt syljeneritys

- Kuolema.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eléintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Iaéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ravista hyvin ennen kayttoa.

Lammas:
nahan alle.
Annetaan ihonalaisesti lampaille 3 kuukauden iastéa lahtien seuraavasti:
- Perusrokotus: 2 ml:n kerta-annos.
- Tehosterokotus: 2 ml:n kerta-annos 12 kuukauden kuluttua.
Nauta:
lihakseen.

Annetaan lihakseen naudoille 2 kuukauden iasta alkaen eldimille, joilla ei ole ollut
antigeenikosketusta, ja 3 kuukauden i&sta lahtien vastustuskykyiselle naudalle syntyneille vasikoille
seuraavasti:

- Perusrokotus: kaksi 4 ml:n annosta kolmen viikon valein.
- Tehosterokotus: 4 ml:n kerta-annos 12 kuukauden kuluttua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttoa.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimié.

Jos rokotetta kaytetdan muilla marehtijélajeilla (koti- tai villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa,
kaytdssé on noudatettava varovaisuutta. On suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienelld méaralla
eldimi& ennen joukkorokotusta. Rokotteen teho muilla lajeilla voi poiketa lampaalla ja naudalla
todetusta.

Rokotteen kaytosta lampailla, joilla on emolta saatuja vasta-aineita, ei ole tietoa.

BTV4-serotyyppia sisaltavéan rokotteen kaytosta naudoilla, joilla on emolta saatuja vasta-aineita, ei ole
tietoa.

Elaimiéd koskevat erityiset varotoimet:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid alumiininydroksidille, tiomersaalille tai saponiineille, tulee valttaa
kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Imetys:

Voidaan kayttad imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
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Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitosuroksilla ei ole selvitetty. Nailla elaimilld rokotetta saa kayttaa
vain vastaavan eldinlaakarin ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekeman hyoty-
riskiarvion perusteella voimassa olevan sinikielitaudin rokotuskaytannon mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinldakevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):

Kaksinkertaisen annoksen antamisen jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa
HAITTAVAIKUTUKSET mainittuja haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, joka sisaltda yhden 80 ml:n pullon.

Pahvipakkaus, joka sisaltdd yhden 200 ml:n pullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myydé, toimittaa tai kéyttaa
taté eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéardysten selvittdmiseksi, koska edell&d mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdé&ddéannon
perusteella.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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 Ledn ES-24010 Lebn
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Peny6auka buarapus
laboratorios syva, s.a.u.

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

Ceska republika

laboratorios syva, s.a.u.

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

Danmark

laboratorios syva, s.a.u.

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

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.u.

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

EALGda

CEVA EAAAX EIIE
EBvdapyov Makapiov 34,
16341 HiovmoAn

™mA. 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 Leodn

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 Leo6n

Italia

laboratorios syva, s.a.u.

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

Kvnpog

laboratorios syva, s.a.u.

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

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

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

laboratorios syva, s.a.u.

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

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

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

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

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

Norge

laboratorios syva, s.a.u.

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

Osterreich

laboratorios syva, s.a.u.

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

Polska

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco 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 Lebn

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 Leb6n
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 Lebn
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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 Ledn
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