ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancje czynne*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV) RP**>1

* Maksymalnie dwa rézne serotypy inaktywowanego wirusa choroby niebieskiego jezyka:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-
1/2004

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01

** Wzgledna moc dziatania mierzona za pomoca testu ELISA w odniesieniu do szczepionki
referencyjnej, ktorej skuteczno$¢ wykazano w probie prowokacji u gatunkéw docelowych.

Liczba i rodzaj(-e) szczepéw zawartych w produkcie koncowym zostang dostosowane do aktualnej
sytuacji epidemiologicznej w momencie tworzenia receptury produktu koncowego i zostang podane na
etykiecie.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AR*) 2,08 mg
Potoczyszczona saponina z Quillaja saponaria 0,2 mg

Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Roézowobiala zawiesina tatwo ulegajaca ujednoliceniu przez wstrzasanie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Owce 1 bydto.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Owce:

Aktywne uodpornienie owiec w celu zapobiegania wiremii* oraz ztagodzenia objawoOw klinicznych i
zmian wywotanych przez serotypy 1 i (lub) 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka i/lub w celu

ograniczenia wiremii* oraz objawow klinicznych i zmian wywotanych przez serotyp 4 wirusa choroby
niebieskiego jezyka (potaczenie maksymalnie 2 serotypow).



*Ponizej poziomu wykrywalnos$ci przy zastosowaniu zwalidowanej metody RT-PCR na poziomie
1,32 |Oglo TC|D50/m|

Czas powstania odpornosci: 39 dni po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.
Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.

Bydto:

Aktywne uodpornienie bydta w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotypy 1 i/lub 8 wirusa
choroby niebieskiego jezyka i/lub w celu ograniczenia wiremii* wywotanej przez serotyp 4 wirusa
choroby niebieskiego jezyka (polgczenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalnosci przy zastosowaniu zwalidowanej metody RT-PCR na poziomie
1,32 logio TCIDso/ml

Czas powstania odpornosci: 21 dni po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.
Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Jesli szczepionka ma by¢ stosowana u innych gatunkow udomowionych i wolnozyjacych przezuwaczy
uznanych za zagrozone zakazeniem, stosowanie u tych gatunkéw powinno by¢ prowadzone z
zachowaniem ostrozno$ci; zaleca si¢ przeprowadzenie probnego szczepienia na niewielkiej liczbie
zwierzat przed przystapieniem do masowego szczepienia. Poziom skutecznosci u innych gatunkow
moze odbiega¢ od obserwowanego u owiec i bydta.

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki u owiec z przeciwcialami matczynymi.

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki zawierajacej serotyp BTV4 u bydta z
przeciwciatami matczynymi.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na wodorotlenek glinu, tiomersal Iub saponiny powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Po szczepieniu bardzo czesto wystepuja miejscowe odczyny w miejscu wstrzyknigcia.

Rumien, ktoremu towarzyszy tagodny lub umiarkowany obrz¢k, wystepuje bardzo czesto od 1 do 6
dni po podaniu szczepionki.



Niebolesne zgrubienie, ktorego $rednica moze wynosic¢ do 3,8 cm u owiec i 7 cm u bydta wystepuje
bardzo czgsto po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega zmniejszeniu.

W rzadkich przypadkach moze powstac ropien.

Wigkszo$¢ odczyndéw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 cm) przed
uplywem 70 dni u owiec i 30 dni u bydta, chociaz resztkowe zgrubienia moga utrzymywac si¢ po
uplywie tego czasu.

Bardzo czgsto wystgpuje przejsciowy wzrost temperatury w odbycie, nieprzekraczajacy 2,3°C, w
ciggu 48 godzin po szczepieniu.

Ponizsze dziatania mozna zaobserwowac¢ w rzadkich przypadkach u owiec i w bardzo rzadkich
przypadkach u bydta:

- zaburzenia uktadu rozrodczego: poronienie, $miertelno§¢ okotoporodowa lub przedwczesny pordd,
- zaburzenia ogdlnoustrojowe: apatia, pozycja lezaca, goraczka, jadtowstret lub ospatosé.

Ponizsze dziatania mozna obserwowac w bardzo rzadkich przypadkach u owiec i bydta:

- ograniczenie produkcji mleka;

- zaburzenia neurologiczne: porazenie, ataksja, $lepota lub brak koordynacji;

- zaburzenia uktadu oddechowego: zastoj w krazeniu plucnym, dusznos¢;

- zaburzenia uktadu pokarmowego: atonia lub wzdecie zwacza;

- reakcje nadwrazliwo$ci: z nadmiernym wydzielaniem $liny;

- zgon.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciagza:

Mozna stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:

Mozna stosowaé w okresie laktacji.

Plodnosé:

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u samcow zarodowych. W tej kategorii
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii i/lub
kompetentne wladze krajowe oceny bilansu korzysci do ryzyka, z uwzglednieniem aktualnych
wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka
(BTV).

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej



szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Owce:

Podanie podskérne.

Podawac¢ podskornie u owiec w wieku od 3 miesiecy zycia, zgodnie z nastgpujacym schematem:
- Szczepienie pierwotne: poda¢ jedng dawke 2 ml.

- Szczepienie przypominajace: poda¢ jedna dawke 2 ml po 12 miesigcach.

Bydlo:

Podanie domi¢sniowe.

Podawa¢ domie$niowo bydhu w wieku od 2 miesigcy zycia w przypadku zwierzat niemajacych
wczesniej kontaktu ze szczepionka lub od 3 miesigcy zycia w przypadku cielat, ktérych matki zostaty
zaszczepione, zgodnie z nastepujacym schematem:

- Szczepienie pierwotne: poda¢ dwie dawki 4 ml w odstepie 3 tygodni.
- Szczepienie przypominajace: poda¢ jedng dawke 4 ml po 12 miesigcach.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki podwojnej, nie obserwowano u bydta i owiec dziatan niepozagdanych innych niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki przeciw wirusowi choroby niebieskiego

jezyka dla owiec.
Kod ATCvet: QI04AAQ2.

Pobudzanie czynnej odpornosci owiec i bydta przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka,
serotypy 1, 4 i/lub 8 pokrewne do serotypow zawartych w szczepionce (potaczenie maksymalnie 2
serotypow).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

Potoczyszczona saponina z Quillaja saponaria
Tiomersal

Chlorek potasu

Diwodorofosforan potasu

Wodorofosforan disodu bezwodny



Chlorek sodu

Silikonowy $rodek przeciwpienny

Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3. OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w warunkach chtodniczych (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka z polipropylenu o zawartosci 80 ml lub 200 ml, z korkiem z gumy bromobutylowej
typu I, uszczelniona kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o zawartosci 80 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o zawartosci 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

HISZPANIA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/231/001-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 09/01/2019



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow Blad! Nieprawidlowy odsylacz typu hiperlacze..

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wiadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.



ANEKS I1
WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Hiszpania

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, panstwa cztonkowskie
moga zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktoéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgsci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac¢ trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktdrej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci, nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wytacznie na specjalnych
zasadach ustanowionych przez Wspdlnote Europejska, dotyczacych zwalczania choroby niebieskiego

jezyka.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi poinformowaé Komisj¢ Europejskg o planach
marketingowych dla produktu leczniczego dopuszczonego niniejsza decyzja.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca sktadnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (w tym adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010, ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami niepodlegajgcymi zapisom rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w
tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 1 fiolke o poj. 80 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o poj. 200 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera:
Substancja (-e) czynna (-€):

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1
RP*>1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/2004
RP*>1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01
RP*>1

* Wzgledna moc dziatania mierzona za pomoca testu ELISA w odniesieniu do szczepionki
referencyjnej, ktorej skuteczno$¢é wykazano w probie prowokacji u gatunkow docelowych.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (AI**) 2,08 mg
Pétoczyszczona saponina z Quillaja saponaria 0,2 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

80 ml
200 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE |

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA |

12



Owce: podanie podskorne.
Bydlo: podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

11. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych panstwach cztonkowskich lub na czesci
ich terytoriow, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dotaczong do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

HISZPANIA

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/231/001-012

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 80 ml
Fiolka 200 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera:
Substancja (-e) czynna (-e):

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1 RP* >
1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-1/2004
RP*>1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01
RP*>1

* Moc wzgledna w porownaniu do szczepionki referencyjnej.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

80 ml
200 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

6. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Owece: podanie podskadrne.
Bydto: podanie domigsniowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni
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‘ 8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Dobrze wstrzasnaé¢ przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

9. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 10 godzin.

10. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

13. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

14. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

HISZPANIA

15. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/231/001-012

| 16.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA :

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydla

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

HISZPANIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syvazul BTV zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancje czynne*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV) RP** > 1

* Maksymalnie dwa rézne serotypy inaktywowanego wirusa choroby niebieskiego jezyka:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 (BTV-1), szczep ALG2006/01 E1

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 4 (BTV-4), szczep BTV-4/SPA-
1/2004

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (BTV-8), szczep BEL2006/01

** Wzgledna moc dziatania mierzona za pomocg testu ELISA w odniesieniu do szczepionki
referencyjnej, ktorej skuteczno$¢ wykazano w probie prowokacji u gatunkéw docelowych.

Liczba i rodzaj(-e) szczepéw zawartych w produkcie koncowym zostang dostosowane do aktualnej
sytuacji epidemiologicznej w momencie tworzenia receptury produktu koncowego i zostang podane na
etykiecie.

Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu (AI**) 2,08 mg
Potoczyszczona saponina z Quillaja saponaria 0,2 mg
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Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,1 mg

Roézowobiata zawiesina do wstrzykiwan tatwo ulegajaca ujednoliceniu przez wstrzasanie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Owce:

Aktywne uodpornienie owiec w celu zapobiegania wiremii* oraz ztagodzenia objawow klinicznych i
zmian wywotanych przez serotypy 1 i/lub 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka i/lub w celu
ograniczenia wiremii* oraz objawow klinicznych i zmian wywotanych przez serotyp 4 wirusa choroby
niebieskiego jezyka (potaczenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci przy zastosowaniu zwalidowanej metody RT-PCR na poziomie
1,32 logip TCIDso/ml

Czas powstania odpornosci: 39 dni po zakoniczeniu programu szczepien pierwotnych.
Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.

Bydto:
Aktywne uodpornienie bydta w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotypy 1 i/lub 8 wirusa

choroby niebieskiego jezyka i/lub w celu ograniczenia wiremii* wywotanej przez serotyp 4 wirusa
choroby niebieskiego jezyka (polaczenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci przy zastosowaniu zwalidowanej metody RT-PCR na poziomie
1,32 logio TCIDso/ml

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.
Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakonczeniu programu szczepien pierwotnych.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Po szczepieniu bardzo czgsto wystepujg miejscowe odczyny w miejscu wstrzyknigcia.

Rumien, ktéoremu towarzyszy tagodny lub umiarkowany obrzek, wystepuje bardzo czesto od 1 do 6
dni po podaniu szczepionki.

Niebolesne zgrubienie, ktorego $rednica moze wynosi¢ do 3,8 cm u owiec i 7 cm u bydla wystepuje
bardzo czgsto po 2 do 6 dniach i z czasem stopniowo ulega zmniejszeniu.

W rzadkich przypadkach moze powstac ropien.
Wigkszo$¢ odczyndw miejscowych ustepuje lub pozostaje na poziomie resztkowym (< 1 cm) przed
uplywem 70 dni u owiec 1 30 dni u bydta, chociaz resztkowe zgrubienia mogg utrzymywac si¢ po

uptywie tego czasu.

Bardzo czgsto wystgpuje przejsciowy wzrost temperatury w odbycie, nie przekraczajacy 2,3°C, w
ciagu 48 godzin po szczepieniu.

Ponizsze dziatania mozna zaobserwowac¢ w rzadkich przypadkach u owiec i w bardzo rzadkich
przypadkach u bydta:
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- zaburzenia uktadu rozrodczego: poronienie, Smiertelno$¢ okotoporodowa lub przedwczesny pordd;
- zaburzenia ogdélnoustrojowe: apatia, pozycja lezaca, gorgczka, jadtowstret lub ospatosc.

Ponizsze dzialania mozna obserwowa¢ w bardzo rzadkich przypadkach u owiec i bydta:

- ograniczenie produkcji mleka;

- zaburzenia neurologiczne: porazenie, ataksja, $lepota lub brak koordynacji;
- zaburzenia uktadu oddechowego: zastoj w krazeniu plucnym, dusznos$¢;

- zaburzenia uktadu pokarmowego: atonia lub wzdecie zwacza;

- reakcje nadwrazliwo$ci: z nadmiernym wydzielaniem $liny;

- zgon.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Owvce:

Podanie podskérne.

Podawac¢ podskornie u owiec w wieku od 3 miesigcy zycia, zgodnie z nastepujacym schematem:
- Szczepienie pierwotne: poda¢ jedng dawke 2 ml

- Szczepienie przypominajace: poda¢ jedng dawke 2 ml po 12 miesigcach.

Bydlo:

Podanie domigsniowe.

Podawac¢ domigsniowo bydtu w wieku od 2 miesigcy zycia w przypadku zwierzat niemajacych
wczesniej kontaktu ze szczepionka lub od 3 miesigcy zycia w przypadku cielat, ktérych matki zostaty
zaszczepione, zgodnie z nastepujagcym schematem:

- Szczepienie pierwotne: poda¢ dwie dawki 4 ml w odstepie 3 tygodni.
- Szczepienie przypominajace: poda¢ jedna dawke 4 ml po 12 miesigcach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Jesli szczepionka ma by¢ stosowana u innych gatunkow udomowionych i wolnozyjacych przezuwaczy
uznanych za zagrozone zakazeniem, stosowanie u tych gatunkéw powinno by¢ prowadzone z
zachowaniem ostrozno$ci; zaleca si¢ przeprowadzenie probnego szczepienia na niewielkiej liczbie
zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczepienia. Poziom skuteczno$ci u innych gatunkow
moze odbiega¢ od obserwowanego u owiec i bydta.

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki u owiec z przeciwcialami matczynymi.

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki zawierajacej serotyp BTV4 u bydla z
przeciwciatami matczynymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponiny powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza:
Mozna stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:

Mozna stosowaé w okresie laktacji.
Plodnosé:
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Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u samcow zarodowych. W tej kategorii
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii i/lub
kompetentne wtadze krajowe oceny bilansu korzysci do ryzyka, z uwzglednieniem aktualnych
wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka
(BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po podaniu dawki podwojnej, nie obserwowano u bydfa i owiec dzialaf niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie ,,DZIAL ANIA NIEPOZADANE”.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o zawartosci 80 ml.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o zawartosci 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac¢ i/lub stosowac
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegng¢ opinii wlasciwych wiadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.
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http://www.ema.europa.eu/

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Peny0snuka bbarapus
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 Leodn

Danmark

laboratorios syva, s.a.u.

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

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

EALGda

CEVA EAAAY EIIE
EBvdapyov Makapiov 34,
16341 H\ovmoin

™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 Ledbn

Ireland

laboratorios syva, s.a.u.

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

Island

laboratorios syva, s.a.u.

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

Lietuva

laboratorios syva, s.a.u.

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

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

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

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

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

Norge

laboratorios syva, s.a.u.

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

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

Romania

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

Slovenské republika
laboratorios syva, s.a.u.

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

laboratorios syva, s.a.u.

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

Kvnpog

laboratorios syva, s.a.u.

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

Latvija

laboratorios syva, s.a.u.

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

Suomi/Finland

laboratorios syva, s.a.u.

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

Sverige

laboratorios syva, s.a.u.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
laboratorios syva, s.a.u.

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