BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV injektionsvatska, suspension for far och nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser*:

Inaktiverat blatungevirus (BTV) RP**>1

* Hogst tva olika serotyper av inaktiverat blatungevirus:

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 1 (BTV-1), stam ALG2006/01 E1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4 (BTV-4), stam BTV-4/SPA-1/2004
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8 (BTV-8), stam BEL2006/01

** Relativ styrka uppmaétt genom ELISA i forhallande till ett referensvaccin vars effekt har pavisats
genom exponering i djurslaget.

Antalet och typen/typerna av stammar i slutprodukten kommer att anpassas till den aktuella
epidemiologiska situationen vid tiden for slutproduktens formulering och kommer att visas pa
markningen.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Quillaja saponaria-extrakt 0,2 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

Rosavit suspension som latt homogeniseras genom omskakning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Dijurslag

Far och notkreatur.

4.2. Indikationer, med djurslag specificerade

Fér:

For aktiv immunisering av far for att forebygga viremi* och reducera kliniska tecken och lesioner

orsakade av blatungevirus av serotyperna 1 och/eller 8 och/eller reducera viremi* och kliniska tecken
och lesioner orsakade av blatungevirus av serotyp 4 (kombination av hogst 2 serotyper).

*Under detektionsgransen av den validerade RT-PCR-metoden vid 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitetens insdttande 39 dagar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.



Immunitetens varaktighet: ett ar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.
Notkreatur:
For aktiv immunisering av nétkreatur for att forebygga viremi* orsakad av blatungevirus av

serotyperna 1 och/eller 8 och/eller reducera viremi* orsakad av blatungevirus av serotyp 4
(kombination av hdgst 2 serotyper).

*Under detektionsgransen av den validerade RT-PCR-metoden vid 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitetens insattande: 21 dagar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.
Immunitetens varaktighet: ett ar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.

4.3. Kontraindikationer

Inga.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Om vaccinet anvands till andra domesticerade eller vilda idisslare som anses riskera att bli infekterade
ska sarskild forsiktighet iakttas vid dess anvéndning. Det rekommenderas att man fore
massvaccination testar vaccinet pa ett mindre antal djur. Effektnivan pa andra djurslag kan skilja sig
fran den som observeras pa far och notkreatur.

Information saknas for anvandning av vaccinet pa far med kvarstaende maternella antikroppar.

Information saknas for anvandning av vaccinet som innehaller serotyp BTV4 pa notkreatur med
kvarstaende maternella antikroppar.

4.5. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Personer som ar dverkénsliga for aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponiner ska undvika kontakt
med lakemedlet.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Det & mycket vanligt att lokala reaktioner utvecklas vid injektionsstéllet efter vaccination.

Erytem forknippade med lindrigt till mattligt dem ar mycket vanliga fran 1 till 6 dagar efter
administreringen.

Det ar mycket vanligt att en smartfri nodul utvecklas som kan na upp till 3,8 cm i diameter hos far och
7 cm i diameter hos notkreatur efter 2 till 6 dagar, och som stegvis minskar over tid.

En abscess kan upptréda i sallsynta fall.

De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir marginella (< 1 cm) inom 70 dagar hos far och
30 dagar hos nétkreatur, &ven om marginella noduler kan finnas kvar efter denna tid.



En 6vergaende temperaturdkning som inte dverstiger 2,3 °C dr mycket vanlig under de forsta
48 timmarna efter vaccinationen.

Foljande biverkningar kan i sallsynta fall ses hos far och i mycket sallsynta fall hos notkreatur:

- Reproduktionsstérningar: abort, perinatal mortalitet eller for tidig fodsel
- Systemiska storningar: apati, pares, feber, anorexi eller letargi.

Foljande biverkningar kan i mycket séllsynta fall ses hos far och notkreatur:

- Reducerad mjolkproduktion

- Neurologiska stérningar: férlamning, ataxi, blindhet eller koordinationsproblem
- Storningar i luftvagarna: lungstas, dyspné

- Storningar i magtarmkanalen: vammen-atoni eller tympani

- Overkanslighetsreaktioner: med hypersalivering

- Daodsfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7. Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:

Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:

Kan anvandas under laktation.

Fertilitet:

Sakerhet och effekt av vaccinet har inte faststéllts for handjur som anvands i avel. | denna djurkategori
ska vaccinet endast anvandas i enlighet med den ansvariga veterinarens och/eller de nationella
behdriga myndigheternas nytta-riskbedémning av de géllande vaccinationsbestammelserna for
blatungevirus (BTV).

4.8. Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9. Dosering och administreringssatt

Omskakas val fore anvandning.

Far:
Subkutan anvandning.

Administreras subkutant till far fran 3 manaders alder, enligt féljande program:



- Grundvaccination: administrera en engangsdos pa 2 ml.

- Fornyad vaccination: administrera en dos pa 2 ml efter 12 manader.

Notkreatur:
Intramuskulér anvandning.

Administreras intramuskulart till notkreatur fran 2 manaders alder nar det ror sig om tidigare
obehandlade djur, eller fran 3 manaders alder hos kalvar som fotts av immuna notkreatur, enligt
féljande program:

- Grundvaccination: administrera tva doser pa 4 ml med 3 veckors mellanrum.
- Fornyad vaccination: administrera en dos pa 4 ml efter 12 manader.

4.10. Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt
Efter administrering av en dubbel dos har inga andra biverkningar setts &n de som ndmns i avsnitt 4.6.
4.11. Karenstid(er):

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade vacciner mot blatungevirus for far.
ATCvet-kod: QI04AA02.

For stimulering av aktiv immunitet hos far och notkreatur mot blatungevirus for vaccinets serotyper 1,
4 och/eller 8 (kombination av hdgst 2 serotyper).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning éver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid

Quillaja saponaria-extrakt
Tiomersal

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat
Dinatriumvatefosfat, vattenfritt
Natriumklorid

Silikonbaserat skumdémpningsmedel
Vatten for injektionsvéatskor

6.2. Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3. Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).



Far ej frysas.

Ljuskéansligt.

Forvaras i originalforpackningen.

6.5. Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av polypropen innehallande 80 ml eller 200 ml, med propp av typ 1-
brombutylgummi férsluten med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska innehéllande 80 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Pérrocp Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/231/001-012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/01/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behériga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindarmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning férbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvéandning av immunologiska veterinarmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststalls:

a) Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomférandet av ett nationellt
program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor svarigheter
att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra produkter, som
harror fran behandlade djur.

b) Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.

Anvandningen av detta lakemedel &r endast tillaten enligt de sarskilda villkor som faststallts i
Europeiska Unionens lagstiftning om kontrollen av blatunga.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning maste informera EU-kommissionen om
marknadsforingsplaner for det Iakemedel som ar godkant genom detta beslut.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjéalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 1 injektionsflaska pa 80 ml
Kartong med 1 injektionsflaska pa 200 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV injektionsvatska, suspension for far och nétkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 1 (BTV-1), stam ALG2006/01 E1 RP*>1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4 (BTV-4), stam BTV-4/SPA-1/2004 RP*>1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8 (BTV-8), stam BEL2006/01 RP*>1

* Relativ styrka uppmatt genom ELISA i forhallande till ett referensvaccin vars effekt har pavisats
genom exponering i djurslaget.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Quillaja saponaria-extrakt 0,2 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

80 ml
200 ml

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Far: Subkutan anvandning.
Notkreatur: Intramuskulédr anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvandas inom 10 timmar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Forvaras i originalforpackningen.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forsaljning, tillhandahallande och/eller anvandning av detta lakemedel &r forbjudet
eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium. Lds bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

SPANIEN
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/231/001-012

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska pa 80 ml
Injektionsflaska pa 200 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV injektionsvitska, suspension for far och nétkreatur

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 1 (BTV-1), stam ALG2006/01 E1 RP*>1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4 (BTV-4), stam BTV-4/SPA-1/2004 RP*>1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8 (BTV-8), stam BEL2006/01 RP*>1

* Relativ styrka jamfort med ett referensvaccin.

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

80 ml
200 ml

| 5. DJURSLAG

Far och notkreatur.

‘ 6. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Far: Subkutan anvandning.
Notkreatur: Intramuskulé&r anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

7. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

B SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Omskakas val fore anvandning.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

9. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Bruten foérpackning ska anvandas inom 10 timmar.

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

Férvaras och transporteras kallt.
Ljuskansligt.

Foérvaras i originalférpackningen.

11. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

12. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

13. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

14. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

SPANIEN

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/231/001-012

‘ 16. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:

Syvazul BTV injektionsvétska, suspension for far och notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

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

SPANIEN

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
LABORATORIOS SYVA, S A.U.

Parque Tecnoldgico de Lebdn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON
SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV injektionsvitska, suspension for far och nétkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser*:

Inaktiverat blatungevirus (BTV) RP**>1

* Hogst tva olika serotyper av inaktiverat blatungevirus:

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 1 (BTV-1), stam ALG2006/01 E1
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 4 (BTV-4), stam BTV-4/SPA-1/2004
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8 (BTV-8), stam BEL2006/01

** Relativ styrka uppmatt genom ELISA i férhallande till ett referensvaccin vars effekt har pavisats
genom exponering i djurslaget.

Antalet och typen/typerna av stammar i slutprodukten kommer att anpassas till den aktuella
epidemiologiska situationen vid tiden for slutproduktens formulering och kommer att visas pa
markningen.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Quillaja saponaria-extrakt 0,2 mg
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Hjalpamne:
Tiomersal 0,1 mg

Rosavit injektionsvétska, suspension som latt homogeniseras genom omskakning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Fér:

For aktiv immunisering av far for att forebygga viremi* och reducera kliniska tecken och lesioner
orsakade av blatungevirus av serotyperna 1 och/eller 8 och/eller reducera viremi* och kliniska tecken
och lesioner orsakade av blatungevirus av serotyp 4 (kombination av hogst 2 serotyper).

*Under detektionsgransen av den validerade RT-PCR-metoden vid 1,32 logig TCIDso/ml

Immunitetens insattande: 39 dagar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.
Immunitetens varaktighet: ett ar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.

Notkreatur:
For aktiv immunisering av nétkreatur for att forebygga viremi* orsakad av blatungevirus av

serotyperna 1 och/eller 8 och/eller reducera viremi* orsakad av blatungevirus av serotyp 4
(kombination av hogst 2 serotyper).

*Under detektionsgransen av den validerade RT-PCR-metoden vid 1,32 logio TCIDso/ml

Immunitetens insattande: 21 dagar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.
Immunitetens varaktighet: ett ar efter att grundvaccinationsprogrammet avslutades.
5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
Det ar mycket vanligt att lokala reaktioner utvecklas vid injektionsstéllet efter vaccination.

Erytem forknippade med lindrigt till mattligt dem ar mycket vanliga fran 1 till 6 dagar efter
administreringen.

Det ar mycket vanligt att en smartfri nodul utvecklas som kan na upp till 3,8 cm i diameter hos far och
7 cm i diameter hos notkreatur efter 2 till 6 dagar, och som stegvis minskar over tid.

En abscess kan upptréda i sallsynta fall.

De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir marginella (< 1 ¢cm) inom 70 dagar hos far och
30 dagar hos notkreatur, &ven om marginella noduler kan finnas kvar efter denna tid.

En 6vergaende temperaturokning som inte dverstiger 2,3 °C ar mycket vanlig under de forsta
48 timmarna efter vaccinationen.

Foljande biverkningar kan i sallsynta fall ses hos far och i mycket sallsynta fall hos notkreatur:

- Reproduktionsstérningar: abort, perinatal mortalitet eller for tidig fodsel
- Systemiska storningar: apati, pares, feber, anorexi eller letargi.
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Foljande biverkningar kan i mycket séllsynta fall ses hos far och notkreatur:

- Reducerad mjolkproduktion

- Neurologiska storningar: férlamning, ataxi, blindhet eller koordinationsproblem
- Storningar i luftvagarna: lungstas, dyspné

- Stérningar i magtarmkanalen: vammen-atoni eller tympani

- Overkanslighetsreaktioner: med hypersalivering

- Daodsfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Far och notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Omskakas val fore anvandning.

Far:
Subkutan anvéandning.
Administreras subkutant till far fran 3 manaders alder, enligt féljande program:
- Grundvaccination: administrera en engangsdos pa 2 ml
- Fornyad vaccination: administrera en dos pa 2 ml efter 12 manader.
Notkreatur:
Intramuskulér anvandning.

Administreras intramuskulart till notkreatur fran 2 manaders alder nar det ror sig om tidigare
obehandlade djur, eller fran 3 manaders alder hos kalvar som fétts av immuna nétkreatur, enligt
féljande program:

- Grundvaccination: administrera tva doser pa 4 ml med 3 veckors mellanrum
- Fornyad vaccination: administrera en dos pa 4 ml efter 12 manader.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas val fore anvandning.
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10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Om vaccinet anvénds till andra domesticerade eller vilda idisslare som anses riskera att bli infekterade
ska sarskild forsiktighet iakttas vid dess anvéndning. Det rekommenderas att man fore
massvaccination testar vaccinet pa ett mindre antal djur. Effektnivan pa andra djurslag kan skilja sig
fran den som observeras pa far och notkreatur.

Information saknas for anvandning av vaccinet pa far med kvarstaende maternella antikroppar.

Information saknas for anvandning av vaccinet som innehaller serotyp BTV4 pa notkreatur med
kvarstaende maternella antikroppar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Personer som ar dverkénsliga for aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponiner ska undvika kontakt
med ldkemedlet.

Dréktighet:

Kan anvéndas under dréktighet.
Laktation:

Kan anvandas under laktation.

Fertilitet:
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Sékerhet och effekt av vaccinet har inte faststéllts for handjur som anvands i avel. | denna kategori av
djur ska vaccinet endast anvandas i enlighet med den ansvariga veterinarens och/eller de nationella
behdriga myndigheternas nytta-riskbedémning av de géllande vaccinationsbestammelserna for
blatungevirus (BTV).

Andra lakemedel och Syvazul BTV:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Efter administrering av en dubbelt s& stor dos har inga andra biverkningar setts &n de som namns i
"BIVERKNINGAR”.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 80 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 200 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

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 Ledn
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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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