VEDLEGG |

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsvaske, suspensjon til sau og storfe.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:

Virkestoffer*:

Inaktivert blatungevirus (BTV) RP**>1

* Maksimalt to forskjellige inaktiverte blatungevirus-serotyper:
Blatungevirus inaktivert, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG2006/01 E1
Blatungevirus inaktivert, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SPA-1/2004
Blatungevirus inaktivert, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006/01

** Relativ styrke malt med ELISA sammenlignet med en referansevaksine med vist effekt hos
malarten.

Antall og type(r) stamme(r) i sluttproduktet vil bli tilpasset den aktuelle epidemiologiske situasjon ved
formuleringen av det endelige produktet, og vil bli vist pa etiketten.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid (AI*) 2,08 mg
Semi-renset saponin fra Quillaja saponaria 0,2 mg

Hjelpestoffer:
Tiomersal 0,1 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.

Rosa-hvit suspensjon som lett gjgres homogen ved risting.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Sau og storfe.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Sau:

Til aktiv immunisering av sau for a forebygge viremi* og redusere kliniske tegn og lesjoner forarsaket
av blatungevirus serotype 1 og/eller 8, og/eller for a redusere viremi* og kliniske tegn og lesjoner
forarsaket av blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsgrensen for den validerte RT-PCR-metoden pa 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitet er vist fra: 39 dager etter fullfart grunnvaksinering.
Varighet av immunitet: ett ar etter fullfert grunnvaksinering.



Storfe:
Til aktiv immunisering av storfe for & forebygge viremi* forarsaket av blatungevirus serotype 1
og/eller 8, og/eller for & redusere viremi* forarsaket av blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av
maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsgrensen for den validerte RT-PCR-metoden pa 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullfert grunnvaksinering.
Varighet av immunitet: ett ar etter fullfert grunnvaksinering.

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4  Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Vaksinér kun friske dyr.

Ved bruk hos andre tamme eller ville drgvtyggerarter som anses & veere utsatt for infeksjon, skal
vaksinen brukes med forsiktighet. Det er anbefalt a teste vaksinen pa et lite antall dyr far
massevaksinering.

Effekten hos andre arter kan variere fra det som er observert hos sau og storfe.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende bruk av vaksinen hos sau med maternale antistoffer.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende bruk av vaksinen som inneholder serotype BTV-4 hos
storfe med maternale antistoffer.

4.5 Seerlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk legehjelp umiddelbart og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor aluminiumhydroksid, tiomersal eller saponiner bgr unnga
kontakt med veterinarpreparatet.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)
Utvikling av lokale reaksjoner pa injeksjonsstedet er svart vanlig etter vaksinasjon.
Erytem og mildt til moderat gdem, er svaert vanlig 1 til 6 dager etter administrasjon.

Det er svert vanlig at det utvikles en smertefri nodul med diameter pa inntil 3,8 cm hos sau og 7 cm
hos storfe 2 til 6 dager etter vaksinasjon. Knuten blir progressivt mindre over tid.

En abscess kan oppsta i sjeldne tilfeller.

De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller blir mindre (< 1 cm) innen 70 dager hos sau og innen 30
dager hos storfe. Mindre noduli kan imidlertid veere til stede lengre.



En forbigaende gkning i rektal temperatur som ikke overstiger 2,3 °C er svart vanlig i lgpet av de
farste 48 timene etter vaksinering.

Fglgende kan oppsta hos sau i sjeldne tilfeller og hos storfe i sveert sjeldne tilfeller:

- Forstyrrelser i reproduksjonssystemet: abort, perinatal dgdelighet eller prematur fadsel.
- Systemiske forstyrrelser: apati, at dyret blir liggende, feber, anoreksi eller letargi.

Falgende kan oppsta hos sau og storfe i sveert sjeldne tilfeller:

- Redusert melkeproduksjon.

- Nevrologiske forstyrrelser: lammelse, ataksi, blindhet eller koordinasjonsproblemer.
- Luftveisforstyrrelser: lungegdem, dyspné.

- Forstyrrelser i fordgyelseskanalen: vomatoni eller oppblasthet.

- Overfglsomhetsreaksjoner: med hypersalivering.

- Dad.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, laktasjon eller egglegging

Drektighet:

Kan brukes til drektige dyr.

Diegivning:

Kan brukes under laktasjon.

Fertilitet:

Vaksinens sikkerhet og effekt ved bruk hos avishanner er ikke klarlagt.

| denne dyregruppen bgr vaksinen kun brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av
behandlende veteringr og/eller av de nasjonale kompetente myndigheter som er ansvarlig for
gjeldende retningslinjer for vaksinering mot blatungevirus (BTV).

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes far eller etter andre veteringrpreparater.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Ristes godt far bruk.

Sau:

Subkutan bruk.
Administreres subkutant til sauer fra 3 maneders alder i henhold til falgende opplegg:



- Grunnvaksinering: gi én enkelt dose & 2 ml.
- Revaksinering: gi én dose & 2 ml etter 12 maneder.

Storfe:

Intramuskuler bruk.
Administreres intramuskulzart til storfe fra 2 maneders alder (naive dyr) eller fra 3 méaneders alder
(kalver fadt av immunisert storfe), i henhold til fglgende opplegg:

- Grunnvaksinering: gi to doser 4 4 ml med 3 ukers mellomrom.
- Revaksinering: gi én dose & 4 ml etter 12 maneder.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Etter administrasjon av en dobbel dose, ble det ikke observert andre reaksjoner enn de som er nevnt i
punkt 4.6.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 daegn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverte blatungevirusvaksiner.
ATC vet-kode: QI04AA02.
ATC vet-kode: QI02AA08.

Stimulerer aktiv immunitet hos sau og storfe mot blatungevirus-serotype(r) 1, 4 og/ eller 8, relatert til
de som er inkludert i vaksinen (en kombinasjon av maksimalt 2 serotyper).

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Aluminiumhydroksid

Semi-renset saponin fra Quillaja saponaria
Tiomersal

Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumhydrogenfosfatdodekahydrat
Natriumklorid

Silikon, antiskum

Vann til injeksjonsveesker

6.2 Relevante uforlikeligheter
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.
6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 10 timer.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
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Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

80 ml eller 200 ml ufarget polypropylenflaske, med en type | bromobytulgummikork, lukket med en
aluminiumsforsegling.

Pakningsstarrelser:

1 flaske med 80 ml i en pappeske.

1 flaske med 200 ml i en pappeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfaort.

6.6  Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Pérrocp Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANIA

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/18/231/001-012

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 09/01/2019

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Enhver som har til hensikt a tilvirke, innfare, besitte, selge, utlevere og/eller bruke veterinarpreparatet
skal farst radfare seg med landets kompetente myndighet vedrarende gjeldende vaksinasjonspolitikk
da disse aktiviteter kan vere forbudt i et medlemsland pa deler av eller hele dets omrade som falge av
nasjonal lovgivning.


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

VEDLEGG II

TILVIRKERE AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFFER OG TILVIRKERE
ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFFER OG TILVIRKERE ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologiske virkestoffer

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spania

Navn og adresse til tilvirkere ansvarlig for batch release

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spania

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK
Veteringrpreparatet er underlagt reseptplikt.

I henhold til artikkel 71 i Europaparlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere endringer,
kan et medlemsland i henhold til nasjonal lovgivning, forby produksjon, innfarsel, besittelse, salg,
utlevering og/eller bruk av immunologiske veterinarpreparater pa deler av eller hele sitt omrade, hvis
det kan godtgjares:

a)  at behandling av dyr med veterinaerpreparatet interfererer med gjennomfagring av et nasjonalt
program for diagnostisering, overvakning eller utryddelse av sykdommer hos dyr eller
vanskeliggjer attestasjon vedrgrende fraveer av kontaminering i levende dyr eller i
neringsmidler eller andre preparater med opprinnelse fra behandlede dyr.

b)  atden sykdom som veterinzrpreparatet er beregnet til a fremkalle immunitet mot, stort sett ikke
forekommer i det aktuelle omradet.

Bruk av dette veterinarpreparatet er kun tillatt i henhold til de bestemte vilkarene fastsatt i lovgivning
fra EU angaende kontroll av blatunge.

Innehaveren av denne markedsfaringstillatelsen ma informere Den europeiske kommisjon om
markedsfaringsplaner for legemiddelet som autoriseres ved dette vedtaket.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa a fremkalle aktiv immunitet og
omfattes ikke av forordning (EF) nr. 470/20009.

Hjelpestoffer (inkludert adjuvanser) angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som i henhold til tabell 1 i vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de
anses a veere utenfor virkeomradet for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette
veterinarpreparatet.



VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 flaske med 80 ml
Eske med 1 flaske med 200 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsveeske, suspensjon til sau og storfe.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ‘

Hver ml inneholder:

Virkestoff(er):

Blatungevirus inaktivert, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG2006/01 E1 RP*>1
Blatungevirus inaktivert, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SPA-1/2004 RP* > 1
Blatungevirus inaktivert, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006/01 RP* > 1

* Relativ styrke malt med ELISA sammenlignet med en referansevaksine med vist effekt hos
malarten.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid (AI**) 2,08 mg
Semi- renset saponin fra Quillaia saponaria 0,2 mg

Hjelpestoff:
Tiomersal 0,1 mg

3.  LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon

| 4. PAKNINGSST@RRELSE

80 mi
200 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Sau og storfe

| 6. INDIKASJON(ER) |

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER) |

Sau: Subkutan bruk.
Storfe: Intramuskulaer bruk.
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Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er): 0 degn

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIG

Les pakningsvedlegget far bruk.

10. UTL@PSDATO

Utlgpsdato {maned/ar}
Etter apning brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgalt.
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

12. SZRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13.  TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

Innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av dette veterinarpreparatet kan veere forbudt i et
medlemsland pa deler av eller hele dets omrade. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN "

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

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

SPANIA
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16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/18/231/001-012

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Flaske med 80 ml
Flaske med 200 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsveeske, suspensjon til sau og storfe.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ml inneholder:

Virkestoff(er):

Blatungevirus inaktivert, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG2006/01 E1 RP*>1
Blatungevirus inaktivert, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SPA-1/2004 RP* > 1
Blatungevirus inaktivert, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006/01 RP* > 1

* Relativ styrke sammenlignet med en referansevaksine

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

80 ml
200 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Sau og storfe

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Sau: Subkutan bruk.
Storfe: Intramuskular bruk.
Les pakningsvedlegget far bruk.

| 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er): 0 dagn

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NZDVENDIG

Ristes godt for bruk.
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Les pakningsvedlegget far bruk.

10. UTL@PSDATO

Utlgpsdato {maned/ar}
Etter apning brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal ikke fryses.

Oppbevares og transporteres nedkjgalt.
Beskyttes mot lys.

Oppbevares i original pakning.

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN "

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

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

SPANIA

16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/18/231/001-012

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:

Syvazul BTV injeksjonsveeske, suspensjon til sau og storfe

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:

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

SPANIA

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

LABORATORIOS SYVA, S AU.
Parque Tecnol6gico de Ledn

Av. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 LEON

SPANIA

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Syvazul BTV injeksjonsvaske, suspensjon til sau og storfe.

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)
Hver ml inneholder:
Virkestoffer*:
Inaktivert blatungevirus (BTV) RP** > |
* Maksimalt to forskjellige inaktiverte blatungevirus-serotyper:
Blatungevirus inaktivert, serotype 1 (BTV-1), stamme ALG2006/01 E1
Blatungevirus inaktivert, serotype 4 (BTV-4), stamme BTV-4/SPA-1/2004
Blatungevirus inaktivert, serotype 8 (BTV-8), stamme BEL2006/01

** Relativ styrke malt med ELISA sammenlignet med en referansevaksine med vist effekt hos
malarten.

Antall og type(r) stamme(r) i sluttproduktet vil bli tilpasset den aktuelle epidemiologiske situasjon ved
formuleringen av det endelige produktet, og vil bli vist pa etiketten.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid (AI**) 2,08 mg
Semi-renset saponin fra Quillaja saponaria 0,2 mg

Hjelpestoff:
Tiomersal 0,1 mg
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Rosa-hvit injeksjonsvaske, suspensjon som lett gjgres homogen ved risting.

4. INDIKASJON(ER)
Sau:
Til aktiv immunisering av sau for & forebygge viremi* og redusere kliniske tegn og lesjoner forarsaket
av blatungevirus serotype 1 og/eller 8, og/eller for  redusere viremi* og kliniske tegn og lesjoner
forarsaket av blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsgrensen for den validerte RT-PCR-metoden pa 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitet er vist fra: 39 dager etter fullfgrt grunnvaksinering.
Varighet av immunitet: ett ar etter fullfart grunnvaksinering.

Storfe:
Til aktiv immunisering av storfe for & forebygge viremi* forarsaket av blatungevirus serotype 1
og/eller 8, og/eller for a redusere viremi*forarsaket av blatungevirus serotype 4 (kombinasjon av
maksimalt 2 serotyper).

*Under deteksjonsgrensen for den validerte RT-PCR-metoden pa 1,32 logio TCIDso/ml
Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullfert grunnvaksinering.
Varighet av immunitet: ett ar etter fullfert grunnvaksinering.

=) KONTRAINDIKASJONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER
Utvikling av lokale reaksjoner pa injeksjonsstedet er svert vanlig etter vaksinasjon.
Erytem og mildt til moderat gdem er svaert vanlig 1 til 6 dager etter administrasjon.

Det er sveert vanlig at det utvikles en smertefri nodul med diameter pa inntil 3,8 cm hos sau og 7 cm
hos storfe 2 til 6 dager etter vaksinasjon. Knuten blir progressivt mindre over tid.

En abscess kan oppsta i sjeldne tilfeller.

De fleste lokale reaksjoner forsvinner eller blir mindre (< 1¢m) innen 70 dager hos sau og innen 30
dager hos storfe.Mindre noduli kan imidlertid veere til stede lengre.

En forbigaende gkning i rektal temperatur som ikke overstiger 2,3 °C er svert vanlig i lgpet av de
farste 48 timene etter vaksinering.

Folgende kan oppsta hos sau i sjeldne tilfeller og hos storfe i sveert sjeldne tilfeller:

- Forstyrrelser i reproduksjonssystemet: abort, perinatal dgdelighet eller prematur fadsel
- Systemiske forstyrrelser: apati, at dyret blir liggende, feber, anoreksi eller letargi.

Folgende kan oppsta hos sau og storfe i sveert sjeldne tilfeller:

- Redusert melkeproduksjon
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- Nevrologiske forstyrrelser: lammelse, ataksi, blindhet eller koordinasjonsproblemer
- Luftveisforstyrrelser: lungegdem, dyspné

- Forstyrrelser i fordgyelseskanalen: vomatoni eller oppblasthet

- Overfglsomhetsreaksjoner: med hypersalivering

- Dad.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feaerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din veteringr.
7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Sau og storfe.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE
Ristes godt far bruk.

Sau:

Subkutan bruk.

Gis subkutant til sau fra 3 maneders alder i henhold til fglgende opplegg:

- Grunnvaksinering: gi én enkelt dose a 2 ml
- Revaksinering: gi én dose a 2 ml etter 12 maneder

Storfe:
Intramuskuleer bruk.
Gis intramuskulart hosstorfe fra 2 maneders alder (naive dyr) eller fra 3 maneders alder (kalv fadt av
immunisert storfe), i henhold til falgende opplegg:
- Grunnvaksinering: gi to doser a 4 ml med 3 ukers mellomrom.
- Revaksinering: gi én dose a 4 ml etter 12 maneder

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ristes godt far bruk.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 dagn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres kjalig (2 °C — 8 °C).
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Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.
Oppbevares i original forpakning.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken etter «Utlgpsdato».
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 10 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:

Vaksinér kun friske dyr.

Ved bruk hos andre tamme eller ville drgvtyggerarter som anses & veere utsatt for infeksjon, skal
vaksinen brukes med forsiktighet. Det er anbefalt a teste vaksinen pa et lite antall dyr far
massevaksinering. Effekten hos andre arter kan variere fra det som er observert hos sau og storfe.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende bruk av vaksinen hos sau med maternale antistoffer.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende bruk av vaksinen som inneholder serotype BTV-4 hos
storfe med maternale antistoffer.

Spesielle forholdsreqgler for bruk til dyr:

Ikke relevant.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veteringrpreparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk legehjelp umiddelbart og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor aluminiumhydroksid, tiomersal eller saponiner, bar
unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Drektighet:

Kan brukes til drektige dyr.

Laktasjon:

Kan brukes under laktasjon.

Fertilitet:

Vaksinens sikkerhet og effekt ved bruk hos avishanner er ikke klarlagt.

| denne dyregruppen bgr vaksinen kun brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av
behandlende veteringr og/eller av de nasjonale kompetente myndigheter som er ansvarlig for

gjeldende retningslinjer for vaksinering mot blatungevirus (BTV).

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes far eller etter andre veteringrpreparater.
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Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):

Etter administrasjon av en dobbel dose, ble det ikke observert andre reaksjoner enn de som er nevnt i
BIVIRKNINGER.

Uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.

13. S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Spar veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er

med pa & beskytte miljget.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelser:
1 flaske med 80 ml i pappeske.
1 flaske med 200 ml i pappeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Enhver som har til hensikt & tilvirke, innfare, besitte, selge, utlevere og/eller bruke veterinarpreparatet
skal farst radfere seg med landets kompetente myndighet vedrarende gjeldende vaksinasjonspolitikk
da disse aktiviteter kan veere forbudt i et medlemsland pa deler av eller hele dets omrade som falge av
nasjonal lovgivning.

For ytterligere opplysninger om dette veterinarpreparatet, ta kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsfaringstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
laboratorios syva, s.a.u.

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

Peny06imka bBoarapus
laboratorios syva, s.a.u.

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

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 Leo6n

Lietuva

laboratorios syva, s.a.u.

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

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

laboratorios syva, s.a.u.

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

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

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

E)hado

CEVA EAAAX EIIE
EBvépyov Makapiov 34,
16341 H\ovmoin

A. 210 9851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.u.

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

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 Leobn

Italia

laboratorios syva, s.a.u.

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

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 Ledbn

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

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

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 Lebn

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 Leo6n

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 Leb6n
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