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EGO WETERYNARYJNEGO

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja(e) czynna(e):

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

* jednostki wzglednej mocy okreslone w tescie potencji u myszy w poréwnaniu do szczepionki
referencyjnej o wykazanej skuteczno$ci u owiec

Adiuwanty:

3+
Glinu wodorotlenek (Al ) 4 mg
Saponina 0,4 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6. 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan. Biatawy lub ré6zowy ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie owiec w wieku od pottora miesigca w celu ochrony™® przed wiremiag wywotang
przez wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 1.

*(Warto$¢ cyklu progowego (Ct) > 36, oznaczona zwalidowana metoda RT-PCR, wskazujaca na brak

obecnosci genomu-wirusowego)

Powstanie odpornesci: 21 dni po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania.odpornosci 12 miesigcy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku stosowania u innych domowych lub dziko zyjacych gatunkdéw przezuwaczy, ktéore moga
by¢ narazone na zakazenie, produkt powinien by¢ podany z zachowaniem ostrozno$ci i zaleca si¢
przetestowanie szczepionki na malej grupie zwierzat przed przeprowadzeniem masowego szczepienia.

Poziom skutecznosci u innych gatunkow moze sie r6zni¢ od tego obserwowanego u owiec.
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Brak dostepnych informacji o uzyciu szczepionki u zwierzat seropozytywnych, a takze u tych z
obecnoscig przeciwcial matczynych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W ciaggu 24 godzin po szczepieniu bardzo czg¢sto moze wystapi¢ przejsciowy, nie wickszy niz o

1,2 °C, wzrost temperatury mierzonej rektalnie.

U wigkszos$ci zwierzat w nastepstwie szczepienia bardzo czesto moze wystapi¢ odczyn w miejscu
podania. Taka reakcja w wigkszosci przypadkéw przyjmuje posta¢ uogélnionego obrzeku w miejscu
podania (utrzymujacego si¢ nie wigcej niz 7 dni) lub wyczuwalnych guzkéw (podskorne grudki, ktdre
moga utrzymywac si¢ dtuzej niz 48 dni).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (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 na 10000 leczonych«zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w czasie laktacji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki nie zostaty okreslona u samcow zarodowych.

W przypadku tej kategorii zwierzat stosowanie szczepionki powinno odbywac si¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii i/lub wlasciwe wladze oceny bilansu korzysci/ryzyka w oparciu o
obowiazujace zasady dotyczace prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego
jezyka (BTV).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe:
Podac¢ jedng dawke 2 ml zgodnie z nastepujacym schematem dawkowania:

Pierwsza iniekcja: od 1,5 miesigca zycia
Druga iniekcja: po 3 tygodniach



Nalezy przestrzegaé zasad aseptyki.

Delikatnie wstrzasna¢ tuz przed uzyciem.

Unika¢ tworzenia pgcherzykow, gdyz moga one wywolywac podraznienie w miejscu iniekcji.

Po pierwszym otwarciu opakowania cata zawartos¢ butelki powinna zosta¢ natychmiast zuzyta, w
czasie tego samego zabiegu szczepien.

Unika¢ wielokrotnego przebijania korka fiolki.

Aby unikna¢ przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki podczas stosowania produktu z wigkszych
opakowan, do przeprowadzania szczepien zaleca si¢ uzywanie wiclodawkowych strzykawek.

Szczepienie przypominajace:
Schemat ponownego szczepienia powinien zosta¢ uzgodniony z wtasciwymi wtadzami lub‘z
prowadzacym lekarzem weterynarii, biorac pod uwage miejscowa sytuacje epidemiologiczng.

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

Po podaniu podwdjnej dawki, w ciggu 24 godzin po podaniu, moze dochodzi¢ do wzrostu temperatury
mierzonej rektalnie, o nie wigcej niz 0,6°C.

U wigkszos$ci zwierzat w nastepstwie podania podwojnej dawki moze wystapi¢ odczyn w miejscu
podania. Taka reakcja w wigkszosci przypadkow przyjmuje postaé¢ uogoélnionego obrzeku w miejscu
podania (utrzymujacego si¢ nie wigcej niz 9 dni) lub wyczuwalnych’guzkow (podskorne grudki, ktore
moga utrzymywac si¢ dtuzej niz 63 dni).

4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki wirusowe - Wirus choroby niebieskiego

jezyka.
Kod ATCvet: QI02AA02

Pobudzanie czynnej odpornosci przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 u owiec

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji'‘pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Saponina

Tiomersal

Potasu chlorek

Potasu diwoedorofosforan

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 . Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.



6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg ze szkta typu I o pojemnosci 20 ml (zawierajaca 10 dawek)
zamykang korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z jedna fiolkg ze szkta typu II o pojemnosci 100 ml (zawierajacg 50 dawek) lub o
pojemnosci 240 ml (zawierajaca 120 dawek) zamykang korkiem z gumy chloro butylowej i
aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA.NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA’PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania-pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 sierpnia 2011.

Data przediuzenia pozwolenia: 18/04/2016

10. . DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/



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

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

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadac, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowaé
Zulvac 1 Ovis musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Czlonkowskiego odnosnie do
aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej
wymienione czynnos$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Cztonkowskiego lub w
jego czesci.



ANEKS 11

. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) 1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY LSTOSOWANIA

. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) substancji biologicznie czynnej(ych)

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

17813 Vall de Bianya

Girona

HISZPANIA

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

17813 Vall de Bianya

Girona

HISZPANIA

B. WARUNKII 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 Czlonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) Podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub'skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) Choroba, dla ktorej produktjestprzeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylgcznie pod warunkiem
spetnienia szczegotowych wymagan przyjetych przez ustawodawstwo Wspdlnoty Europejskiej
dotyczace zapobiegania chorobie niebieskiego jezyka.

Podmiot odpowiedzialny ma obowigzek informowa¢ Komisj¢ Europejska o planach marketingowych
dotyczacych produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie tej decyz;ji.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odpornosci nie jest objgta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Lieczniczego Weterynaryjnego sg takze substancjami dozwolonymi dla ktorych tabela 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub
substancje te nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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OZNAKOWANIE OPAKOWANR



A. OZNAKOWANIE OP



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zewnetrzne 1 x 20 ml, 1 x 100 ml i 1 x 240 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

1 dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-1/ALG2006/01 E1
Glinu wodorotlenek, saponina i tiomersal.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie podskorne.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci {miesigc/rok}
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLILDOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza —Rp!

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (-Y).POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

| 17, \NUMER SERII

Nriserii {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki 100 ml i 240 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

1 dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-1/ALG2006/01 E1
Glinu wodorotlenek, saponina i tiomersal.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (50 dawek)
240 ml (120 dawek)

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie podskorne.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres kareneji: Zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci {miesigc/rok}
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

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

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza —Rp.

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

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka — 2 ml zawiera:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-1/ALG2006/01 E1
Glinu wodorotlenek, saponina i tiomersal.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml (10 dawek)

|4, DROGA (-) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

6.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesiac/rok}
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

8. NAPIS."WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat






ULOTKA INFORMACYJNA
Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

HISZPANIA

22 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zulvac 1 Ovis zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH). I'INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-1/ALG2006/01E1 RP*>1

* jednostki wzglednej potencji okre§lone witescie potencji u myszy w porownaniu do szczepionki
referencyjnej o wykazanej skutecznosci u owiec

Adiuwanty:

3+
Glinu wodorotlenek(Al ) 4 mg
Saponina 0,4 mg
Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg
Biatawy lub rozowy ptyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie owiec w wieku od poéttora miesigca w celu ochrony* przed wiremia wywotang
przez wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 1.

*(Warto$¢ cyklu progowego (Ct) > 36, oznaczona zwalidowang metodag RT-PCR, wskazujaca na brak
obecnosci genomu wirusowego)

Powstanie odpornosci: 21 dni po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci 12 miesigcy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciaggu 24 godzin po szczepieniu bardzo czgsto moze wystapi¢ przejsciowy, nie wigkszy niz o 1,2°C}
wzrost temperatury mierzonej rektalnie.

U wigkszos$ci zwierzat w nastgpstwie szczepienia bardzo czg¢sto moze wystapi¢ odczyn w miejseu
podania. Taka reakcja w wigkszosci przypadkoéw przyjmuje posta¢ uogdlnionego obrzgku wamiejscu
podania (utrzymujacego si¢ nie wigcej niz 7 dni) lub wyczuwalnych guzkéw (podskorne grudki, ktore
moga utrzymywac si¢ dluzej niz 48 dni).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czg¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe:

Podac jedng dawke 2 ml zgodnie z nastepujacym schematem dawkowania:
Pierwsza iniekcja: od 1,5 miesigca zycia

Druga iniekcja: po 3 tygodniach

Szczepienie przypominajace:
Schemat ponownego szczepienia powinien zosta¢ uzgodniony z wlasciwymi wtadzami lub z
prowadzacym lekarzem weterynarii, biorac pod uwage miejscowa sytuacje epidemiologiczna.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby unikngé.przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki podczas stosowania produktu z wiekszych
opakowan, zaleca si¢ uzywac¢ wielodawkowych strzykawek do przeprowadzania szczepien.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Delikatnie wstrzgsnaé tuz przed uzyciem.

Unika¢ wytworzenia pgcherzykow, gdyz moga one wywolywaé podraznienie w miejscu iniekcji.
Po pierwszym otwarciu opakowania cata zawartos¢ butelki powinna zosta¢ natychmiast zuzyta, w
czasie tego samego zabiegu szczepien.

Unika¢ wielokrotnego przebijania korka fiolki.



10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C- 8°C)
Chroni¢ przed $wiatlem

Nie zamraza¢

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie pozniej po uplywie Termin waznosci.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Stosowac¢ tylko u zdrowych zwierzat.

Brak dostepnych informacji o uzyciu szczepionki u zwierzat seropozytywnych, a takze tych z
obecnoscig przeciwcial matczynych.

W przypadku stosowania u innych domowych lub dzikozyjacych gatunkow przezuwaczy, ktore moga
by¢ narazone na zakazenie, produkt powinien by¢ podany.z zachowaniem ostrozno$ci i zaleca si¢
przetestowanie szczepionki na matej grupie zwierzat przed przeprowadzeniem masowego szczepienia.
Poziom skutecznosci u innych gatunkow moze si¢ réznic¢ od tego obserwowanego u owiec.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Laktacja:
Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w czasie laktacji. Dlatego nie zaleca

si¢ stosowania u zwierzat w laktacji.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutecznosé.szezepionki nie zostaty okre§lona u samcoéw zarodowych. W przypadku
tej kategorii zwierzat stosowanie szczepionki powinno odbywac si¢ jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii i/lub wlasciwe wladze oceny bilansu korzy$ci/ryzyka w oparciu o obowigzujace
zasady dotyczace prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka (BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie Z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionkiprzed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana-indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po-podaniu podwojnej dawki, w ciggu 24 godzin po podaniu, moze dochodzi¢ w do wzrostu
temperatury mierzonej rektalnie, o nie wigcej niz 0,6°C.




U wiekszos$ci zwierzat w nastepstwie podania podwdjnej dawki moze wystgpi¢ odczyn w miejscu
podania. Taka reakcja w wigkszosci przypadkdéw przyjmuje postaé¢ uogdlnionego obrzgku w miejscu
podania (utrzymujacego si¢ nie wigcej niz 9 dni) lub wyczuwalnych guzkow (podskorne grudki, ktore
moga utrzymywac si¢ dluzej niz 63 dni).

Niezgodnosci 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcianiepotrzebnych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.eutepa.cu/

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z jedna fiolkg ze szkta typu I o pojemnosci 20 ml (zawierajaca 10 dawek)
zamykang korkiem z gumy chloro butylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg ze szkta typu Il o pejemnosci 100 ml (zawierajaca 50 dawek) lub o
pojemnosci 240 ml (zawierajaca 120 dawek) zamykang korkiem z gumy chloro butylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢é.dostgpne w obrocie.
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