PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekcna suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (BTV) RP**>1

* Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horucky:

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeit ALG2006/01 E1
Inaktivovany virus kataralnej hortucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004
Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01

** Relativna potencia zistena testom ELISA v porovnani s referencnou ockovacou latkou, ktorej
ucinnost’ sa preukazala pri infekcii cielovych druhov.

Pocet a typ (typy) kmenov nachadzajucich sa vo findlnej ockovacej latke sa prispdsobia aktudlne;j
epidemiologickej situacii v ¢ase pripravy findlnej ockovacej latky a budi uvedené na oznaceni obalu.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Semipurifikovany saponin z rastliny Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
Tiomersal 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Ruzovo-biela suspenzia 'ahko homogenizovatel'na potrasenim.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Ovce a hovadzi dobytok.

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* a na zmiernenie klinickych prejavov a lézii
spdsobenych virusom kataralnej hort¢ky, sérotypmi 1 a/alebo 8, a/alebo na zniZenie virémie* a

klinickych prejavov a 1ézii sposobenych virusom kataralnej hortcky, sérotypom 4 (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

*Pod hladinou detekcie s pouzitim schvalenej metédy RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 39 dni po dokonceni primarnej ockovacej schémy.



Trvanie imunity: jeden rok po dokonéeni primarnej ockovacej schémy.

Hovédzi dobytok:

Na aktivnu imunizéciu hovédzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenej virusom kataralnej
horucky, sérotypmi 1 a/alebo 8, a/alebo na znizenie virémie* sposobenej virusom kataralnej horucky,
sérotypom 4 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

*Pod hladinou detekcie s pouzitim schvalenej metody RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Néastup imunity: 21 dni po dokonceni primarnej ockovacej schémy.
Trvanie imunity: jeden rok po dokon¢eni primarnej o¢kovacej schémy.

4.3. Kontraindikacie

Nie su.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ak sa oCkovacia latka pouziva pri inych domacich a divych ruminantnych druhoch, v pripade ktorych
sa predpoklada riziko infekcie, pouZitie ockovacej latky pri tychto druhoch ma byt obozretné, priCom
sa odporuca vyskusat’ ockovaciu latku pred hromadnym ockovanim na malom pocte zvierat. Uroveii
ucinnosti pri inych druhoch sa méze lisit’ od trovne G¢innosti pozorovanej v pripade oviec a

hovédzieho dobytka.

K dispozicii nie su ziadne informacie o pouziti ockovacej latky v pripade oviec, ktoré maju protilatky
od svojich matiek.

K dispozicii nie su ziadne informacie o pouziti ockovacej latky obsahujticej sérotyp BTV4 v pripade
hovadzieho dobytka, ktory ma protilatky od svojich matiek.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na hydroxid hlinity, tiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnat
kontaktu s veterindrnym liekom.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaZnost’)
Vel'mi Casto sa vyskytuji lokalne reakcie na mieste vpichu injekcie po ockovani.

Jeden aZ Sest’ dni po podani sa vel'mi ¢asto vyskytuje erytém spojeny s miernym az stredne zdvaznym
edémom.

Po dvoch az Siestich diloch sa vel'mi Casto vyskytuje bezbolestna uzlina, ktord méze dosiahnut’
priemer az 3,8 cm u oviec a 7 cm u hovéadzieho dobytka a ktora sa ¢asom postupne zmensuje.

V zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ absces.



Vicsina lokalnych reakcii sa strati alebo ostane rezidudlna (< 1 cm) do 70 dni u oviec a do 30 dniu
hovidzieho dobytka, hoci rezidualne uzliny mdézu pretrvavat aj po tomto obdobi.

Pocas 48 hodin po ockovani sa vel'mi ¢asto vyskytuje prechodné zvysenie rektélnej teploty
nepresahujuce 2,3 °C.

V zriedkavych pripadoch u oviec a vo vel'mi zriedkavych pripadoch u hoviadzieho dobytka sa m6zu
vyskytnut’:

- Poruchy reprodukéného systému: abort, perinatalna mortalita alebo pred¢asny porod
- Systémové poruchy: apatia, polihovanie, hortacka, anorexia alebo letargia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze u oviec a hovédzieho dobytka vyskytnut’:

- Znizena produkcia mlieka

- Neurologické poruchy: paralyza, ataxia, slepota alebo porucha koordinacie
- Poruchy respira¢ného traktu: pulmonalna kongescia, dyspnoe

- Poruchy traviaceho traktu: aténia bachora alebo nadivanie

- Reakcie z precitlivenosti: s hypersalivaciou

- Uhyn.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:

Moéze sa pouzit’ pocas laktacie.

Fertilita:

Bezpecnost’ a i¢innost’ o¢kovacej latky neboli stanovené u chovnych samcov. Ockovacia latka sa ma
v tejto kategoérii zvierat pouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo prislusnymi vnuatro$tatnymi organmi na zaklade sucasnych vakcinaénych postupov v pripade
virusu kataralnej horucky (BTV).

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné informéacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9. Davkovanie a sp6sob podania lieku

Pred pouzitim silno potriast’.

Ovce:

Subkutanne pouzitie.



Podavajte subkutanne ovciam od veku 3 mesiacov podl'a nasledujicej schémy:
- Primérne oc¢kovanie: podajte jednu 2 ml davku.

- Preockovanie: po 12 mesiacoch podajte jednu 2 ml davku.

Hovadzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Podavajte intramuskularne hovadziemu dobytku od veku 2 mesiacov v pripade zvierat bez protilatok,
alebo od veku 3 mesiacov v pripade teliat narodenych iminnym matkam podl'a nasledujucej schémy:

- Primérne oc¢kovanie: podajte dve 4 ml davky v odstupe 3 tyzdilov.

- Preockovanie: po 12 mesiacoch podajte jednu 4 ml davku.
4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky sa nepozorovali ziadne iné neziaduce reakcie okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti 4.6.

4.11. Ochrannd(-é) lehota(-y):

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované o¢kovacie latky proti virusu kataralnej horacky oviec.
ATCuvet kod: QI04AA02.

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hovéadzieho dobytka proti sérotypom 1, 4 a/alebo 8 virusu
kataralnej horucky, ktoré si podobné tym, ktoré sa nachadzaju v o¢kovacej latke (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity,

semipurifikovany saponin z rastliny Quillaja saponaria,
tiomersal,

chlorid draselny,

dihydrogénfosfore¢nan draselny,

bezvody hydrogénfosfore¢nan dvojsodny,

chlorid sodny,

silikonové odpeiiovacie ¢inidlo,

voda na injekcie.

6.2. Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.



6.4. Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C- 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénova bezfarebna injek¢na liekovka s obsahom 80 ml alebo 200 ml, s brémbutylovou
gumenou zatkou typu I, uzavreté hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 injekénou lickovkou obsahujicou 80 ml.
Papierova skatulka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 200 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANIELSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/18/231/001-012

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 09/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom §tate na
celom tzemi alebo v Casti jeho Uzemi v stlade s narodnou legislativou.



PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanielsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, Clensky stat moze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakézat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouZivanie imunologickych veterinarnych liekov na ¢asti svojho izemia alebo na
celom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratam narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania

alebo zdolavania chorob zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti
kontamindcie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lie€enych zvierat,

b) choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tzemi vaésinou nevyskytuje.

PouZitie tohto veterinarneho lieku je povolené len za konkrétnych podmienok stanovenych pravnymi
predpismi Eurépskeho spolocenstva pre kontrolu kataralnej hortcky.

Drzitel’ tohto rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o planoch na uvedenie
lieku na trh schvélenych tymto rozhodnutim.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvansov) uvedené v Casti 6.1. SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) €. 37/2010, pre ktoré MRL nie s pozadované alebo
nespadajl do posobnosti nariadenia (ES) ¢. 470/2009, ked’ st pouZité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

?katul’ka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 80 ml
Skatul’ka s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekcna suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka (G&inné latky):

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmenn ALG2006/01 E1 RP* >
1

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmenn BTV-4/SPA-1/2004 RP* >
1

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmenn BEL2006/01 RP*>1

* Relativna potencia zistena testom ELISA v porovnani s referen¢nou ockovacou latkou, ktorej
ucinnost’ sa preukdzala pri infekcii cielovych druhov.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Semipurifikovany saponin z rastliny Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
Tiomersal 0,1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

4.  VEIKOST BALENIA

80 ml
200 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Ovce: Subkutanne pouzitie.
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Hovédzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: nula dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho liecku mézu byt zakazané v
¢lenskom S$tate na celom tizemi alebo v asti jeho izemia. DalSie informacie st uvedené v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

SPANIELSKO
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16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/18/231/001-012

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekena liekovka obsahujuca 80 ml
Injek¢nd liekovka obsahujica 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekcnd suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka (G&inné latky):

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeit ALG2006/01 E1 RP*>1

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004
1

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmenn BEL2006/01

1

* Relativna potencia v porovnani s referen¢nou ockovacou latkou.

RP* >

RP* >

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

[4. VEEKOST BALENIA

80 ml
200 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

[6.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Ovce: Subkutanne pouzitie.
Hovidzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(7. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: nula dni.
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8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim silno potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKO]?NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

13. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

14. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

SPANIELSKO

15. REGISTRACNE CISLO

EU/2/18/231/001-012

16. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Syvazul BTV injek¢na suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

SPANIELSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

LABORATORIOS SYVA, S AU.
Parque Tecnoldgico de Leodn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvazul BTV injekéné suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV) RP** > 1

* Maximalne dva rozne inaktivované sérotypy virusu kataralnej horucky:

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeit ALG2006/01 E1
Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004
Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01

** Relativna potencia zistena testom ELISA v porovnani s referen¢nou okovacou latkou, ktorej
ucinnost’ sa preukazala pri infekcii cielovych druhov.

Pocet a typ (typy) kmenov nachadzajtcich sa vo finalnej o¢kovacej latke sa prispdsobia aktudlnej
epidemiologicke;j situdcii v Case pripravy finadlnej ockovacej latky a budi uvedené na oznaceni obalu.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Semipurifikovany saponin z rastliny Quillaja saponaria 0,2 mg

Pomocna latka:
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Tiomersal 0,1 mg

RuZovo-biela injek¢éna suspenzia, l'ahko homogenizovatel'na potrasenim.

4. INDIKACIA (-IE)

Ovce:

Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* a na zmiernenie klinickych prejavov a lézii
sposobenych virusom kataralnej hortcky, sérotypmi 1 a/alebo 8, a/alebo na znizenie virémie* a
klinickych prejavov a 1ézii spdsobenych virusom kataralnej horucky, sérotypom 4 (kombinacia
maximalne 2 sérotypov).

*Pod hladinou detekcie s pouzitim schvalenej metody RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 39 dni po dokonceni primarnej ockovacej schémy.
Trvanie imunity: jeden rok po dokonceni primarnej o¢kovacej schémy.

Hovéadzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hovadzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenej virusom kataralnej
horucky, sérotypmi 1 a/alebo 8, a/alebo na znizenie virémie* sposobenej virusom kataralnej horucky,
sérotypom 4 (kombinécia maximalne 2 sérotypov).

*Pod hladinou detekcie s pouZzitim schvalenej metddy RT-PCR pri 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dni po dokoncéeni primarnej ockovacej schémy.
Trvanie imunity: jeden rok po dokonéeni primarnej o¢kovacej schémy.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vel'mi Casto sa vyskytuju lokalne reakcie na mieste vpichu injekcie po ockovani.

Jeden az Sest’ dni po podani sa vel'mi Casto vyskytuje erytém s miernym az stredne zavaznym
edémom.

Po dvoch az Siestich diloch sa vel'mi Casto vyskytuje bezbolestna uzlina, ktorda moze dosiahnut’
priemer az 3,8 cm u oviec a 7 cm u hovéadzieho dobytka a ktora sa ¢asom postupne zmensuje.

V zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ absces.

Vicésina lokalnych reakcii sa strati alebo ostane rezidualna (< 1 cm) do 70 dni u oviec a do 30 dni u
hovédzieho dobytka, hoci rezidualne uzliny mozu pretrvavat’ aj po tomto obdobi.

Pocas 48 hodin po oc¢kovani sa vel'mi ¢asto vyskytuje prechodné zvysenie rektalnej teploty
nepresahujuce 2,3 °C.

V zriedkavych pripadoch u oviec a vo vel'mi zriedkavych pripadoch u hovéddzieho dobytka sa mézu
vyskytnut’:

- Poruchy reprodukéného systému: abort, perinatadlna mortalita alebo predcasny porod
- Systémové poruchy: apatia, polihovanie, horicka, anorexia alebo letargia.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze u oviec a hovéddzieho dobytka vyskytnuat’:

- Znizena produkcia mlieka

- Neurologické poruchy: paralyza, ataxia, slepota alebo porucha koordinécie
- Poruchy respira¢ného traktu: pulmonalna kongescia, dyspnoe

- Poruchy traviaceho traktu: aténia bachora alebo naduvanie

- Reakecie z precitlivenosti: s nadmernou salivaciou

- Uhyn.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.
7. CIECOVY DRUH

Ovce a hovadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pred pouzitim silno potraste.

Ovece:

Subkutanne pouzitie.

Podavajte subkutanne ovciam od veku 3 mesiacov podla nasledujicej schémy:
- Primarne ockovanie: podajte jednu 2 ml davku.

- PreoCkovanie: po 12 mesiacoch podajte jednu 2 ml davku.

Hovadzi dobytok:

Intramuskularne pouzitie.

Podavajte intramuskularne hovadziemu dobytku od veku 2 mesiacov v pripade zvierat bez protilatok,
alebo od veku 3 mesiacov v pripade teliat narodenych iminnym matkam podla nasledujucej schémy:

- Primarne o¢kovanie: podajte dve 4 ml davky v odstupe 3 tyzdiov.
- PreoCkovanie: po 12 mesiacoch podajte jednu 4 ml davku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim silno potraste.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Nula dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C— 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ak sa oCkovacia latka pouziva pri inych domacich a divych ruminantnych druhoch, v pripade ktorych
sa predpoklada riziko infekcie, pouZitie ockovacej latky pri tychto druhoch mé byt obozretné, priCom
sa odportiéa vyskusat’ otkovaciu latku pred hromadnym o¢kovanim na malom poéte zvierat. Urovefi
ucinnosti pri inych druhoch sa méze 1isit’ od trovne ucinnosti pozorovanej v pripade oviec a

hovéadzieho dobytka.

K dispozicii nie st ziadne informacie o pouziti ockovacej latky v pripade oviec, ktoré maju protilatky
od svojich matiek.

K dispozicii nie st ziadne informacie o pouziti ockovacej latky obsahujicej sérotyp BTV4 v pripade
hovadzieho dobytka, ktory ma protilatky od svojich matiek.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na hydroxid hlinity, tiomersal alebo saponiny by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
Laktécia:

Moze sa pouzit’ pocas laktacie.
Plodnost’:

Bezpecnost’ a u¢innost’ o¢kovacej latky neboli stanovené u chovnych samcov. O¢kovacia latka sa ma
v tejto kategorii zvierat pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom
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a/alebo prisluSnymi vnutro$tatnymi organmi na zaklade si¢asnych vakcinacnych postupov v pripade
virusu kataralnej horucky (BTV).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nlidzové postupy, antidotd):

Po podani dvojnasobnej davky sa nepozorovali ziadne iné neziaduce reakcie okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti Neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Nemiesat tento lieck s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nemaju likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

VeTlkosti balenia:
Papierova skatul’ka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 80 ml.

Papierova skatul’ka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujticou 200 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v clenskom State, na
celom tizemi alebo v Casti jeho Gzemi v sulade s narodnou legislativou.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

laboratorios syva, s.a.u. laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57 Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
ES-24010 Ledn ES-24010 Lebn
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Peny6auka buarapus
laboratorios syva, s.a.u.

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

Ceska republika

laboratorios syva, s.a.u.

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

Danmark

laboratorios syva, s.a.u.

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

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.u.

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

EALGda

CEVA EAAAX EIIE
EBvdapyov Makapiov 34,
16341 HiovmoAn

™mA. 210 9851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.u.

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

France

Exploitant:

Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Hrvatska

laboratorios syva, s.a.u.

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

Ireland

laboratorios syva, s.a.u.

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

island

laboratorios syva, s.a.u.

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

Italia

laboratorios syva, s.a.u.

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

Kvnpog

laboratorios syva, s.a.u.

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

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

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

laboratorios syva, s.a.u.

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

Malta

laboratorios syva, s.a.u.

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

Nederland

laboratorios syva, s.a.u.

Av. Parroco 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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