PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze pro ovee a skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Inaktivovany virus kataralni horec¢ky ovci (bluetongue virus, BTV) ~ RP** > 1

* Maximalné dva riizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci:

Virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, inaktivovany
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany

** Relativni u¢innost (Relative potency, RP) méfena metodou ELISA ve vztahu k referenéni vakeing,
jejiz ucinnost byla u cilovych druhti zvitat jiz prokdzana Celenzi.

Pocet a typ(y) kmenti obsazenych v kone¢ném piipravku budou odpovidat aktualni epidemiologické
situaci v ¢ase formulace kone¢ného piipravku a budou uvedeny na etiketg.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI*") 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z mydlokoru tupolistého (Quillaja Saponaria) 0,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

dalsich slozek nezbytna pro radné podani veterinarniho
1éCivého pripravku

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Dimetikonova emulze

Voda pro injekci

Riazovo-bila suspenze, ktera se snadno homogenizuje protiepanim.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.


Kamil
Zvýraznění


3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Ovce:
K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a snizeni klinickych ptiznakt a 1ézi zptisobenych sérotypy

1 a/nebo 8 viru kataralni horecky ovci a/nebo ke snizeni virémie* a klinickych priznakd a 1ézi
zpiisobenych sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci (kombinace maximalné 2 sérotypit).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 39 dnii po ukonc¢eni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukonceni zékladniho vakcinacniho schématu.

Skot:
K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni horecky

ovci a/nebo ke snizeni virémie* zptisobené sérotypem 4 viru kataralni hore¢ky ovci (kombinace
maximalné 2 sérotypa).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDso/ml

Nastup imunity: 21 dnii po ukonc¢eni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukonceni zékladniho vakcinacniho schématu.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Pti pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich prezvykavct, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho pocétu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen u€innosti vakcinace u jinych druht se mize
lisit od vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovei s matetskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny obsahujici sérotyp BTV4 u skotu s matefskymi
protilatkami.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se mé¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 NezZadouci ucinky

Ovce
Velmi Casté - Reakce v mist¢ injek¢niho podani*, erytém v
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): mist& injekéniho podéani' *, uzlik v mist&
injekéniho podéani® *

- Hypertermie?
Vzacné - Absces v misté injek¢éniho podani*
(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych - Potrat, perinatalni mortalita, pred¢asny porod
zvifat): - Apatie, necitlivost, horecka, anorexie, letargie
Velmi vzacné - Pokles produkce mléka
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, - Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
véetn¢€ ojedinélych hlaseni): - Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie piezvykavct, nadymani

- Hypersenzitivni reakce*

- Uhyn

* Vétsina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 70 dnt, i kdyZ po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s mirn¢ az stiedn¢ zavaznym edémem v mist¢ injekéniho podani (od 1 do 6 dnti po
podani).

2. Bezbolestny, prumér az 3,8 cm, po 2 az 6 dnech a postupné se zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.

Skot
Velmi Casté - Reakce v mist¢ injek¢éniho podani*, erytém v
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): misté injekéniho podani® *, uzlik v misté
injekéniho podani® *
- Hypertermie®
Vzacné - Absces v mist¢ injekéniho podani*
(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych
zvitat):
Velmi vzacné - Potrat, perinatalni mortalita, ptedcasny porod
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, - Apatie, necitlivost, horecka, anorexie, letargie
v¢etné ojedinélych hlaseni): - Pokles produkce mléka
- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe
- Atonie piezvykavcil, nadymani
- Hypersenzitivni reakce*
- Uhyn

* Vétsina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 30 dnt, i kdyZ po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s mirn¢ az stiedn¢ zavaznym edémem v mist¢ injekéniho podani (od 1 do 6 dnti po
podani).

2. Bezbolestny, prumér az 7 cm, po 2 az 6 dnech a postupné se zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samct. U této kategorie
zvitat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim Iékafem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle aktualni strategie vakcinace proti
viru kataralni horecky ovci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim dobte protepat.

Ovce:

Subkutanni podani.

Podavejte subkutanné oveim od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml.
- Revakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:
Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskularné skotu od 2 mésicti véku u dosud neosetienych zvitat nebo od 3 mésict
véku u telat narozenych imunnimu skotu podle nasledujiciho schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte dvé davky po 4 ml s odstupem 3 tydnti.
- Revakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 4 ml.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky neZ zminéné v bodu
3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Podava se pod veterinarni kontrolou nebo dohledem.



Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tradu clenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti sérotyptim 1, 4 a/nebo 8 viru kataralni horecky ovci obsazenym
v této vakcing (kombinace maximalné dvou sérotypit).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante ped mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova bezbarva injekéni lahvicka o obsahu 80 ml nebo 200 ml se zatkou z bromobutylové
pryze typu I, uzaviena hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 80 ml.
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/231/001-012

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/01/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD mésic RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni [écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 80 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku s 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

[Maximalné¢ dva rizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci]

Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, inaktivovany RP*>1
Virus kataralni horecky ovei,  sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany ~ RP* > 1
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany RP*>1

* Relativni i€innost métend metodou ELISA ve vztahu k referencni vakcing, jejiz ucinnost byla
u cilovych druhti zvitat jiz prokazana celenzi.

3.  VELIKOST BALENI

80 ml
200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE |

| 6. CESTY PODANI |

Ovce: Subkutanni podani.
Skot: Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Iht.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 10 hodin.
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 80 ml
Injekéni lahvicka 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syvazul BTV injekéni suspenze

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
[Maximalné dva riizné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horec¢ky ovci]

Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, inaktivovany
Virus kataralni horecky ovei, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany

* Relativni ucinnost ve srovnani s referen¢ni vakcinou.

RP*>1
RP*>1
RP*>1

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

Ovce: Subkutanni podani.
Skot: Intramuskularni podani.
Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Néazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Syvazul BTV injek¢ni suspenze pro ovce a skot

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky*:

Inaktivovany virus kataralni horecky ovei (BTV) RP**>1

* Maximaln¢ dva ruzné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci:

Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen ALG2006/01 E1, inaktivovany
Virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA-1/2004, inaktivovany
Virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 8 (BTV-8), kmen BEL2006/01, inaktivovany

** Relativni uc¢innost métena metodou ELISA ve vztahu k referencni vakcing, jejiz ucinnost byla
u cilovych druhii zvifat jiz prokazana ¢elenzi.

Pocet a typ(y) kmenti obsazenych v kone¢ném ptipravku budou odpovidat aktudlni epidemiologické
situaci v ¢ase formulace kone¢ného piipravku a budou uvedeny na etiketg.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,08 mg
Purifikovany saponin (Quil-A) z mydlokoru tupolistého (Quillaja Saponaria) 0,2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

RiZzovo-bila injekeni suspenze, ktera se snadno homogenizuje prottepanim.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a snizeni klinickych pfiznakd a 1ézi zptsobenych
sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni horec¢ky ovci a/nebo ke sniZeni virémie* a klinickych piiznakt a 1ézi
zpiisobenych sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci (kombinace maximalné 2 sérotypit).

*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logjo TCIDs¢/ml

Nastup imunity: 39 dnii po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukonceni zékladniho vakcinacniho schématu.

Skot:

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1 a/nebo 8 viru kataralni horecky
ovci a/nebo ke snizeni virémie* zplisobené sérotypem 4 viru kataralni horecky ovci (kombinace
maximalné 2 sérotypt).
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*Pod mezi detekce validovanou metodou RT-PCR pfi 1,32 logio TCIDse/ml

Nastup imunity: 21 dnii po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: jeden rok po ukonceni zékladniho vakcinacniho schématu.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Pti pouziti u jinych domécich ¢i volné zijicich ptezvykavci, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho pocétu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen u€innosti vakcinace u jinych druht se mize
lisit od vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovci s matetskymi protilatkami.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny obsahujici sérotyp BTV4 u skotu s matefskymi
protilatkami.

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se m¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samct. U této kategorie
zvitat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym

veterinarnim Iékafem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle aktualni strategie vakcinace proti
viru kataralni horecky ovci.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky neZ zminéné v bodu
»Nezadouci ucinky*.

Zv1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti:

Podavejte pod veterinarni kontrolou nebo dohledem.

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, distribuovat, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Ovce:

Velmi casté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

- Reakce v misté injekéniho podani*, erytém v misté& injekéniho podani' *, uzlik v mist& injekéniho
podani? *
- Hypertermie®

Vzicné
(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvirat):

- Absces v mist¢ injekéniho podani*
- Potrat, perinatalni mortalita, pred¢asny porod
- Apatie, necitlivost, horecka, anorexie, letargie

Velmi vzacné
(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni):

- Pokles produkce mléka

- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe

- Atonie piezvykavcil, nadymani

- Hypersenzitivni reakce*

- Uhyn

* Vétsina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 70 dnt, i kdyZ po uplynuti

této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.

1. Souvisejici s mirng az sttedn€ zavaznym edémem v misté injekéniho podani (od 1 do 6 dnti po
podani).

2. Bezbolestny, primér az 3,8 cm, po 2 az 6 dnech a postupné se zmensuje.

3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.

4. S hypersalivaci.
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Skot:

Velmi Casté

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

- Reakce v mist& injekéniho podani*, erytém v misté injekéniho podani® * uzlik v misté
injekéniho podéani® *

- Hypertermie®

Vzéicné

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvitat):

- Absces v mist¢ injekéniho podani*

Velmi vzacné
(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, veetné ojedinélych hlaseni):
- Potrat, perinatalni mortalita, pred¢asny porod
- Apatie, necitlivost, horecka, anorexie, letargie
- Pokles produkce mléka
- Paralyza, ataxie, slepota, ztrata koordinace
- Plicni kongesce, dyspnoe
- Atonie piezvykavct, nadymani
- Hypersenzitivni reakce*
- Uhyn
* VeétSina lokalnich reakci vymizi nebo se stane zbytkovymi (< 1 cm) do 30 dnt, i kdyZ po uplynuti
této doby mohou pietrvavat rezidualni uzliky.
1. Souvisejici s mirn¢ az sttedné zavaznym edémem v misté injek¢éniho podani (od 1 do 6 dnti po
podani).
2. Bezbolestny, prumér az 7 cm, po 2 az 6 dnech a postupné se zmensuje.
3. Neptekracuji 2,3 °C béhem 48 hodin po vakcinaci.
4. S hypersalivaci.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {iidaje o narodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Ovce:

Subkutanni podani.

Podavejte subkutanné oveim od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:
- Zakladni vakcinace: podejte jednu davku 2 ml

- Revakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 2 ml.

Skot:

Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskularné skotu od 2 mésicti véku u dosud neosetfenych zvirat nebo od 3 mésict
véku u telat narozenych imunnimu skotu podle nasledujiciho schématu:

- Zakladni vakcinace: podejte dveé davky po 4 ml s odstupem 3 tydnt
- Revakcinace: po 12 mésicich podejte jednu davku 4 ml.
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9. Informace o spravném podavani

Pted pouZitim dobfe protiepat.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C—8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injek¢ni lahviéce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim 1ékarem
nebo l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/18/231/001-012

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 80 ml.

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 200 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

{DD/MM/RRRR}

{DD mésic RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANELSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANELSKO

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tél/Tel.: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lictard@syva.cs

Peny6smmka Bearapus

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tél/Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Mistni zéstupce:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel.: +494531 805 111

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
NEMECKO

Tel.: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Mistni zastupce:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft
Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
MADARSKO

Tel.: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EArada

Mistni zastupce

CEVA EAAAX ETIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

RECKO

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Mistni zastupce:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Norge

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Kontaktni idaje pro hla§eni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal
Mistni zastupce:
Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11° piso- Escritorio 12

PT-1990-019 Lisboa

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Mistni zastupce:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

Kontaktni uidaje pro hldSeni podezieni na
nezédouci uéinky:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Roménia

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Puh/Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvbmpog

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezédouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci G¢inky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

Tel.:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.cs
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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky™:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (log10 pixelt)**
(*) nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horec¢ky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixelt/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixelt/ml
BTVS8 2,12 log10 pixela/ml

Potvrzujici, zaveéreCny sérum neutralizacni test ucinnosti u potkanti se provadi pii uvolnéni Sarze.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

%) Hemolytické jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Simetikonova protipéniva emulze

Fosfatovy pufr

Glycinovy pufr

Typ kmene(d) (nejvyse dva kmeny) obsazeny v konecném pripravku bude vybran na zakladé
epidemiologické situace v dob¢ vyroby a bude uveden na etiket¢.

Vzhled: homogenni mléc¢né bily.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace ovci k prevenci virémie* a k redukei klinickych pfiznaki zptsobenych sérotypy 1,
2, 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse 2 sérotypt) viru kataralni horecky ovci (Bluetongue).

Aktivni imunizace skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1, 2, 4 a/nebo 8 viru kataralni

horecky ovci (Bluetongue) a k redukci klinickych ptiznakti zpisobenych sérotypy 1, 4 a/nebo 8
(kombinace nejvyse 2 sérotypt) viru kataralni horecky ovci (Bluetongue).


Kamil
Zvýraznění


*pod urovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pii 3,68 logl0 RNA kopii/ml, indikujici, Ze
nedochazi k prenosu infekéniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny (nebo 5 tydnti u ovci pro sérotyp BTV2) po primovakcinaci pro sérotypy
BTV-1, BTV-2 (skot), BTV-4 a BTV-8.

Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Pfi pouziti u jinych domaécich ¢i volné Zijicich prezvykaven, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietn€ a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvifat, nez je ptistoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ti¢innosti vakcinace se u téchto druhi zvirat
muze lisit od vysledki ziskanych u ovci a skotu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce a skot:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce;

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné Otok v mist¢ injekéniho podéani?;
ojedin¢lych hlaseni): Zvysena télesna teplota’.

Inejvyse 32 cm? u skotu a 24 cm? u ovci, pretrvava az 35 dni (< 1 cm?)
nepiesahujici 1,7 °C (s primérem 1,1 °C), mliZe se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Viz bod “Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.




Plodnost:

Bezpecnost a u¢innost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samct. U této kategorie zvifat by
vakcina méla byt pouZzita pouze na zéklad¢ posouzeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem, se zohlednénim parametr danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky ovci (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pitipada.

3.9  Cesty podani a davkovani
Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, kterd by mohla zplsobit podrazdéni
v misté podani. Cely obsah lahvic¢ky spotiebujte ihned po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opakovanému propichovani uzaveéru injekéni lahvicky.

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
o Primovakcinace

U ovci:

- Prvni injekce: od 1 mésice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (nebo od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- Druha injekce: po 3-4 tydnech.
U monovalentni vakciny obsahujici inaktivovany virus kataralni horecky ovci (Bluetongue)
sérotyp 2 nebo 4, nebo u bivalentnich vakcin obsahujicich oba sérotypy 2 a 4 spole¢né, je
dostatecna jedna injekce.

U skotu:

- Prvni injekce: od 1 mésice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (nebo od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- Druha injekce: po 3-4 tydnech.

. Revakcinace
Rocné.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny lze ojedinéle pozorovat prechodnou apatii. Zadné jiné
nezadouci ucinky, kromé téch uvedenych v bod¢ 3.6, nebyly pozorovany.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy ptipravek obsahujici sérotyp 1, 2, 4 a 8, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného
ufadu ¢lenského statu o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt

v Clenském staté zakdzany na celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



3.12 Ochranné lhaty

Bez ochrannych lhiit.

4.  IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI04AA02 (ovee) a QI02AA08 (skot)

K navozeni aktivni imunity proti viru BTV u vakcinovanych zvitat.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti monovalentniho nebo bivalentniho slozeni obsahujiciho virus kataralni horecky
ovci sérotypy 1, 8 (100 ml, 50 ml a 10 ml lahvi¢ky) a/nebo 2, 4 (100 ml a 50 ml lahvi¢ky): 2 roky
Doba pouzitelnosti monovalentniho nebo bivalentniho sloZzeni obsahujiciho virus kataralni horecky
ovci sérotypy 2 a/nebo 4 (10 ml lahvicky): 18 mésica.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova lahvicka s obsahem 50 ml nebo 100 ml s butyl elastomerovym uzavérem.
Baleni s 1 lahvi¢kou po 100 davkach (1 x 100 ml)

Baleni s 10 lahvickami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 davkach (1 x 50 ml)

Baleni s 10 lahvickami po 50 davkach (10 x 50 ml)

Sklenéna lahvicka typu I s obsahem 10 ml s butyl elastomerovym uzavérem.
Baleni s 1 lahvi¢kou po 10 davkach (1 x 10 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/113/001-050

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/12/2010

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Baleni s 1 lahvickou po 10 ml,

Baleni s 1 lahvickou po 50 ml,

Baleni s 10 lahvickami po 50 ml,

Baleni s 1 lahvi¢kou po 100 ml,

Baleni s 10 lahvickami po 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky™:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl0 pixelt)**
* nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixeld/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixeld/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutralizacni test G¢innosti u potkant se provadi pii uvolnéni Sarze.

3. VELIKOST BALENI

10 davek (10 ml)

50 davek (50 ml)

10 x 50 davek (10 x 50 ml)
100 davek (100 ml)

10 x 100 davek (10 x 100 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot

| 5. INDIKACE |

| 6. CESTY PODANI |

Subkutanni podani.
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7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/10/113/001-050

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR injeké¢ni suspenze pro ovce a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1ml) obsahuje:
Lécivé latky™*:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl0 pixelt)**
* nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixeld/ml

BTV2 1,82 log10 pixelti/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixelt/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutralizacni test G¢innosti u potkant se provadi pii uvolnéni Sarze.

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot

4.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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Lahvicka po 10 a 50 ml

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR

~

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Iml davka*:

Inaktivovany BTV1
Inaktivovany BTV2
Inaktivovany BTV4
Inaktivovany BTV8

(*) nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

10 davek (10 ml)
50 davek (50 ml)

> 1,9 log10 pixelt
> 1,82 logl0 pixelt
> 1,86 logl0 pixelt
> 2,12 logl0 pixela

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

2. SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky*:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl10 pixelt)**
* nejvySe dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 logl0 pixeli/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixelt/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutralizacni test i¢innosti u potkanti se provadi pii uvolnéni Sarze.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

&%) Hemolytické jednotky

Typ kmene(d) (nejvyse dva kmeny) obsazeny v konecném pripravku bude vybran na zakladé
epidemiologické situace v dobé vyroby a bude uveden na etiket¢.

Vzhled: homogenni mlécné bily.

3. Cilové druhy zvirat
Ovce a skot
4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace ovci k prevenci virémie* a k redukci klinickych pfiznaki zptsobenych sérotypy 1,
2, 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse 2 sérotyptl) viru kataralni hore¢ky ovci (Bluetongue).

Aktivni imunizace skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1, 2, 4 a/nebo 8 viru kataralni
horecky ovci (Bluetongue) a k redukei klinickych ptiznakt zpsobenych sérotypy 1, 4 a/nebo 8
(kombinace nejvyse 2 sérotypti) viru kataralni hore¢ky ovci (Bluetongue).

*pod trovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pii 3,68 logio RNA kopii/ml, indikujici, ze
nedochazi k ptenosu infekéniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny (nebo 5 tydnti u ovci pro sérotyp BTV2) po primovakcinaci pro sérotypy
BTV-1, BTV-2 (skot), BTV-4 a BTV-8.
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Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Pti pouziti u jinych domacich ¢i volné zijicich prezvykavceu, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvifat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ucinnosti vakcinace se u téchto druhti zvitrat
muze lisit od vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokézana u chovnych samcii. U této kategorie zvitat by
vakcina méla byt pouZita pouze na zakladé posouzeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékafem, se zohlednénim parametr danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouzivéa zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny lze velmi vzacné pozorovat piechodnou apatii. Zadné jiné
nezadouci uéinky, kromé téch uvedenych v bodé ,,Nezadouci u¢inky*, nebyly pozorovany.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni lécivy piipravek obsahujici sérotyp 1, 2, 4 a 8, se musi na prvnim mist¢ informovat

u prislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou
byt v ¢lenském staté zakazany na celém tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

ror

7. Nezadouci ucinky
Ovce a skot:

- Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Hypersenzitivni reakce; otok v misté& injekéniho podéanit; zvysena télesna teplota’

nejvyse 32 cm? u skotu a 24 cm? u ovci, pretrvava az 35 dnli (< 1 cm?)
nepiesahujici 1,7 °C (s primérem 1,1 °C), miiZe se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptripravku.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
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1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim

narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

o Primovakcinace

U ovet

- 1. injekce: od 1 mésice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (nebo od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- 2. injekce: po 3-4 tydnech

U monovalentni vakciny obsahujici inaktivovany virus kataralni horecky ovci (Bluetongue) sérotyp 2

nebo 4, nebo u bivalentnich vakcin obsahujicich oba sérotypy 2 a 4 spole¢né, je dostate¢na jedna

injekce.

U skotu

- 1. injekce: od 1 mésice veku mlad’at od nevakcinovanych matek (nebo od 2,5 mésice véku

mlad’at od vakcinovanych matek).
- 2. injekce: po 3-4 tydnech

o Revakcinace
Rocné.
9. Informace o spravném podavani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pred pouzitim mirné protfepat. Vyhnéte se vytvotreni pény, ktera by mohla zpiisobit podrazdéni
v misté podani. Cely obsah lahvic¢ky spotfebujte ihned po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opakovanému propichovani uzavéru injek¢ni lahvicky.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po

Exp.
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12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [éc¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/10/113/001-050

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Baleni s 1 lahvi¢kou po 10 davkach (1 x 10 ml)
Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 davkach (1 x 50 ml)
Baleni s 10 lahvickami po 50 davkach (10 x 50 ml)
Baleni s 1 lahvi¢kou po 100 davkach (1 x 100 ml)
Baleni s 10 lahvi¢kami po 100 davkach (10 x 100 ml)

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francie
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penybauka brarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Asctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Raktisko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Dalsi informace

Vakcina navozuje aktivni imunitu proti viru BTV u vakcinovanych zvifat.
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PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV injekéni suspenze pro ovce a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Kazda davka 2 ml Kazda davka 4 ml

obsahuje

obsahuje

(BTV-1, BTV-4,BTV-8 (BTV-4 u skotu)

u ovci;

BTV-1, BTV-8 u skotu)

Jeden z nasledujicich inaktivovanych kment viru

kataralni hore¢ky ovci

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, RP* > 1
sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, RP*>1

sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, RP* > 0,8

sérotyp 4, kmen SPA-1/2004

Neuplatiuje se.
Neuplatiuje se.

RP*>0,8

*Relativni uc€innost testovana na mysich v porovnani s referenc¢ni vakcinou ucinnou u ovci a/nebo

skotu.

Kmen obsazeny v kone¢ném ptipravku bude odpovidat aktualni epidemiologické situaci v Case
formulace kone¢ného piipravku a bude uveden na etiketé. Cilovy druh zvirat bude také uveden na

etikete.
Adjuvans:

AIP* (jako hydroxid)

4 mg

Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg

Pomocné latky:

8 mg
0,8 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych
latek a dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace nezbytna
pro radné podani veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kazda davka 2 ml obsahuje
(BTV-1,BTV-4, BTV-8u
ovcei

BTV-1, BTV-8 u skotu):

Kazda davka 4 ml obsahuje
(BTV-4 u skotu)

Thiomersal

0,2 mg

0,4 mg

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Bélava nebo rtizova kapalina.



Kamil
Zvýraznění


3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ovce:
Aktivni imunizace ovci od 6 tydnt véku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni horec¢ky ovci,
sérotyp 1 nebo sérotyp 8.

Aktivni imunizace ovci od 6 tydnti véku ke snizeni* virémie zplisobené virem kataralni horecky ovei,
sérotyp 4.

* neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-qPCR, kdy pocet kopii
genomu/ml je pod mezi detekce < 3.9 logio

Nastup imunity: 3 tydny po dokonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonéeni primovakcinace.

Skot:
Aktivni imunizace skotu od 12 tydna véku k prevenci** virémie zpiisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 1, sérotyp 4 nebo sérotyp 8.

** neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-qPCR, kdy pocet kopii
genomu/ml je pod mezi detekce < 3.4 logio

Nastup imunity:  Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1: 15 dni po dokonceni primovakcinace.
Virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 8: 25 dni po dokonc¢eni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4: 14 dni po dokonc¢eni primovakcinace.

Trvani imunity:  Virus katardlni horecky ovci, sérotyp 1: 1 rok po dokonceni primovakcinace.
Virus kataralni hore¢ky ovci, sérotyp 8: 1 rok mésicti po dokonceni
primovakcinace.

Virus kataralni hore¢ky ovci, sérotyp 4: 6 mésicti po dokonceni primovakcinace.

Pritomnost sérum-neutralizacnich protilatek proti BTV-1prokazuje ochranu az do 21 mésicii po
primovakcinaci.

3.3 Kontraindikace
Nejsou
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvifat véetné té€ch s matefskymi
protilatkami.

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich druhti piezvykavcet, ktefi jsou ohrozeni infekci, by se
mélo postupovat obezietné. Pfed hromadnou vakcinaci téchto druhti se doporucuje testovat vakcinu na
malém poctu zvifat. Stupeii ucinnosti vakcinace u jinych druhti se miize liSit od vysledkt ziskanych u
ovci a skotu.



3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci u¢inky

Ovce:
Velmi Casté zvyseni teploty®
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v misté injekéniho podani?
zdufeni v misté injekéniho podani®

! Pfechodné, nepfesahujici 1,6 °C, pozorovano v pritbéhu 48 hodin po vakcinaci.

2 Neohrani¢eny otok v misté aplikace, pretrvavajici nejdéle 7 dni.

% Hmatatelny granulom, do velikosti 60 cm?, postupné se zmensujici, ale miiZe pietrvavat vice nez 50
dni.

Skot pii podané davce 2 ml:

Velmi Gasté reakce V misté injekéniho podani®

(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat):

Casté zvyseni teploty?

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):

! Lokalni reakce nepiesahujici primér 5 cm byly pozorovany velmi asto a reakce o priméru > 5 cm
byly pozorovany casto. Tyto reakce vymizely béhem 25 dni. Lokalni reakce se mohou po druhé davce
mime zvysit, v tom piipade trvaji az 15 dni.

2 Pfechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v priibéhu 48 hodin po vakcinaci.

Skot pri podané davce 4 ml:

Velmi Casté reakce v misté injekéniho podéani®

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): zvyseni teploty?

! Do priméru 6 cm, ustoupily za maximalné 8 dni.
2 Pechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v priibéhu 48 hodin po vakcinaci s maximem trvani 2
dny.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace u ovci.
Lze pouzit béhem laktace u skotu.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych
samcu. U této kategorie zvifat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékatrem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle
aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9  Cesty podani a davkovani

Ovce:

Subkutanni podani.

Primovakcinace:

Podejte dveé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

- 1. davka: od 6 tydni véku.
- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcina¢ni schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1 nebo 8, podejte jednu davku o objemu 2 ml, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 4, podejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnt, kazdy rok.

Skot:
Intramuskularni podani.

Na ochranu proti sérotypu 1 a sérotypu 8:

Primovakcinace:

Podejte dvé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
-1. davka: od 12 tydnt véku.

-2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinacni schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1, podejte jednu davku o objemu 2 ml, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 8, podejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnti, kazdy rok.




Na ochranu proti sérotypu 4:

Primovakcinace:

Podejte dvé davky o objemu 4 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
- 1. d&vka: od 12 tydnt veku.

- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinaéni schéma:
Podejte dvé davky po 4 ml v odstupu tii tydnt, kazdych 6 mésica.

Zpusob podani (ovce a skot):

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirn¢ protiepat.

Vyhnéte se vytvoreni pény, ktera by mohla zptisobit podrazdéni v misté vpichu. Cely obsah lahvicky
by se mél spotiebovat okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.

Aby se zabranilo nahodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakciny, je doporuc¢eno
pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ovce:

Po podani 2nasobku doporucené davky (4 ml) je reakce u ovci podobna jako po podani jedné davky,
pouze reakce v misté aplikace mohou pretrvavat déle (bézny otok v misté aplikace nepietrvava déle
nez 9 dni a subkutanni granulom mize pietrvavat vice nez 63 dni).

Skot:

U 10 % zvitat se mtze béhem 24 hodin po pfedavkovani 2nasobnou davkou vyskytnout pfechodné
zvyseni rektalni teploty nepiesahujici 2 °C.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy pfipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného Gradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na

celém izemi nebo jeho ¢asti v souladu s nérodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02AA08

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti sérotyptim viru kataralni hore¢ky ovci obsazenym v této
vakcing.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok (virus kataralni
horecky ovci, sérotyp 1 a sérotyp 8) nebo 18 mésici (virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4).
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Chrarite pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) o objemu 20, 100 nebo 240 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabice s 1 lahvi¢kou po 10 davkach po 2 ml nebo 5 davkach po 4 ml (20 ml).
Kartonova krabice s 1 lahvickou po 50 davkach po 2 ml nebo 25 davkach po 4 ml (100 ml).
Kartonova krabice s 1 lahvickou po 120 davkach po 2 ml nebo 60 davkach po 4 ml (240 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/207/001-009

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 25/04/2017.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na ptredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE BTV-1 pro ovce a skot

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

| 3. VELIKOST BALENI

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

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtt.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE BTV-4 pro ovce a skot

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml (ovce) nebo 4 ml (skot) obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

| 3. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek pro ovce, 5 davek pro skot)
100 ml (50 davek pro ovcee, 25 davek pro skot)
240 ml (120 davek pro ovce, 60 davek pro skot)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: bez ochrannych lht.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chraite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE BTV-8 pro ovce a skot

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

3. VELIKOST BALENI

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

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtt.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chraite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml a 240 ml (BTV-1 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

100 ml (50 davek)
240 ml (120 davek)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtit.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pred svétlem.
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8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml a 240 ml (BTV-4 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml (ovce) nebo 4 ml (skot) obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

100 ml (50 davek pro ovce, 25 davek pro skot)
240 ml (120 davek pro ovce, 60 davek pro skot)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtt.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.
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8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9.  CiISLO SARZE

Lot {¢islo}

21



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml a 240 ml (BTV-8 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekéni suspenze.

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

100 ml (50 davek)
240 ml (120 davek)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani (ovce) nebo intramuskularni podani (skot).
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtt.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 20 ml (BTV-1 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 1.

20 ml (10 davek)

3. CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 20 ml (BTV-4 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 4.

20 ml (10 davek pro ovce, 5 davek pro skot)

3. CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 20 ml (BTV-8 pro ovce a skot)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany BTV, sérotyp 8.

20 ml (10 davek)

3. CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Zulvac BTV injek¢ni suspenze pro ovce a skot

2. SloZeni
KaZda davka 2 ml KazZda davka 4 ml
obsahuje obsahuje
(BTV-1,BTV-4,BTV-8 (BTV-4 u skotu):
u ovci;
BTV-1, BTV-8 u skotu):
Lécivé latky:

Jeden z nasledujicich inaktivovanych kment
viru kataralni horecky ovci.

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, RP*>1 Neuplatiuje se.
sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, RP*>1 Neuplatiiuje se.
sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02

Inaktivovany virus kataralni horec¢ky ovei, RP*>0,8 RP*>0,8

sérotyp 4, kmen SPA-1/2004

*Relativni ucinnost testovana na mysich v porovnani s referenéni vakcinou G¢innou u ovci a/nebo
skotu.

Kmen obsazeny v kone¢ném ptipravku bude odpovidat aktualni epidemiologické situaci v ase
formulace kone¢ného ptipravku a bude uveden na etiketé. Cilovy druh zvitat bude také uveden na
etiketé.

Adjuvans:
AP (jako hydroxid) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg 0,8 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg 0,4 mg

Bélava nebo rtizova kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti
Ovce:

Aktivni imunizace ovci od 6 tydnt véku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni horec¢ky ovci,
sérotyp 1 nebo sérotyp 8.
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Aktivni imunizace ovci od 6 tydnti véku ke snizeni* virémie zplisobené virem kataralni horecky ovci,
sérotyp 4.

*nepiitomnost virového genomu prokézana validovanou metodou RT-qPCR, kdy pocet kopii
genomu/ml je pod mezi detekce < 3.9 logio

Nastup imunity: 3 tydny po dokonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonc¢eni primovakcinace.

Skot:
Aktivni imunizace skotu od 12 tydnti véku k prevenci** virémie zpisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 1, sérotyp 4 nebo sérotyp 8.

** neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-qPCR, kdy pocet kopii
genomu/ml je pod mezi detekce < 3.4 logio

Nastup imunity:  Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1: 15 dni po dokon¢eni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8: 25 dni po dokonceni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4: 14 dni po dokonceni primovakcinace.

Trvani imunity:  Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1: 1 rok po dokonceni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8: 1 rok po dokonceni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4: 6 mésicti po dokonceni primovakcinace.

Pritomnost sérum-neutraliza¢nich protilatek proti BTV-1 prokazuje ochranu az do 21 mésict po
primovakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvirat vcetné téch s matefskymi
protilatkami.

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich druhti piezvykavcet, ktefi jsou ohrozeni infekci, by se
mélo postupovat obezietne.

Pted hromadnou vakcinaci téchto druhii se doporucuje testovat vakcinu na malém poctu zvitat. Stupen
ucinnosti vakcinace u jinych druhti se mtize lisit od vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

1

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace u ovci.
Lze pouzit béhem laktace u skotu.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a i€innost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u chovnych
samct. U této kategorie zvifat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékafem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle
aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni horecky ovci (BTV).
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Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Ovce:

Po podani 2nasobku doporuc¢ené davky (4 ml) je reakce u ovei podobna jako po podani jedné davky,
pouze reakce v misté aplikace mohou pretrvavat déle (bézny otok v misté aplikace nepfetrvava déle
nez 9 dni a subkutanni granulom mize pietrvavat vice nez 63 dni).

Skot:
U 10 % zvifat se mize béhem 24 hodin po pfedavkovani 2nasobnou davkou vyskytnout pfechodné
zvyseni rektalni teploty nepfesahujici 2 °C.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla§tni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v lenském staté¢ zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.

1. Nezadouci u¢inky

Ovce:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

zvyseni teploty!
otok v misté injekéniho podani®
zdufeni v misté injek&niho podani®

! Ptechodné, nepiesahujici 1,6 °C, pozorovano v pribéhu 48 hodin po vakcinaci.

2 Neohrani¢eny otok v misté aplikace, pfetrvavajici nejdéle 7 dni.

% Hmatatelny granulom, do velikosti 60 cm?, postupné se zmensujici, ale miiZe pietrvavat vice nez 50
dni.

Skot pii podané davce 2 ml:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

reakce v misté injekéniho podéni

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetienych zvifat):

zvyseni teploty?

! Lokalni reakce nepiesahujici primér 5 cm byly pozorovany velmi ¢asto a reakce o priméru > 5 cm
byly pozorovany Casto. Tyto reakce vymizely béhem 25 dni. Lokalni reakce se mohou po druhé davce
mirn¢ zvysit, v tom piipadé trvaji az 15 dni.

2 Pfechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v pribéhu 48 hodin po vakcinaci.

Skot pri podané davce 4 ml:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvirat):

reakce v misté injekéniho podanit
zvyseni teploty®
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! Do priiméru 6 cm, ustoupily za maximalné 8 dni.
2 Pfechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v priibéhu 48 hodin po vakcinaci s maximem trvani 2
dny.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékaie. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Ovce:

Subkutanni podani.

Primovakcinace:

Podejte dveé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

- 1. davka: od 6 tydni véku.
- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcina¢ni schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1 nebo 8, podejte jednu davku o objemu 2 ml, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 4, podejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnt, kazdy rok.

Skot:
Intramuskularni podani.

Na ochranu proti sérotypu 1 a sérotypu 8:

Primovakcinace:

Podejte dvé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
- 1. d&vka: od 12 tydnt véku.

- 2. d&vka: po 3 tydnech.

Revakcinacni schéma:
Na ochranu proti sérotypu 1, podejte jednu davku o objemu 2 ml, kazdy rok.
Na ochranu proti sérotypu 8, podejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnti, kazdy rok.

Na ochranu proti sérotypu 4:

Primovakcinace:

Podejte dvé davky o objemu 4 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
- 1. d&vka: od 12 tydnt veéku.

- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcina¢ni schéma:
Podejte dveé davky po 4 ml v odstupu tii tydni, kazdych 6 mésica.
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9. Informace o spravném podavani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, kterd by mohla zptisobit podrazdéni

v misté vpichu. Cely obsah lahvicky by se mél spotfebovat okamzité po otevieni a béhem jedné
procedury.

Aby se zabranilo ndhodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakciny, je doporuc¢eno
pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat.

10.  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registraéni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/207/001-009

Kartonova krabice s 1 lahvi po 10 davkach po 2 ml nebo 5 davkach po 4 ml (20 ml).
Kartonova krabice s 1 lahvi po 50 davkach po 2 ml nebo 25 davkach po 4 ml (100 ml).
Kartonova krabice s 1 lahvi po 120 davkach po 2 ml nebo 60 davkach po 4 ml (240 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGoo
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
PVSupportlreland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Dalsi informace

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti sérotyptim viru kataralni hore¢ky ovci obsazenym v této
vakcing.
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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci (BTV)

Nejvyse dva z nasledujicich inaktivovanych sérotypt viru kataralni horecky ovci:

Inaktivovany virus kataralni hore¢ky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen BTV-
1/ALG/2006/01

>9,06 pg/ml

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp4 (BTV-4), kmen BTV-
4/SPA-1/2004

> 22,06 ng/ml

Inaktivovany virus Kkataralni horeCky ovci, sérotyp8 (BTV-8), kmen
BTVS8/BEL/2006/01

> 245,67 pg/ml

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Kmen ¢i kmeny (nejvyse dva kmeny) pouzité v konecném piipravku budou vybrany na zakladé

epizotoologické situace v dobé vyroby a budou uvedeny na etiketé.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

Bila nebo rizovo-bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Ovce

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni horec¢ky ovci, sérotypem 1
a/nebo 4 a/nebo 8§ a ke snizeni klinickych pfiznakil zpisobenych virem kataralni horecky ovci,

sérotypem 8 (kombinace nejvySe dvou sérotyptl).

* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4

a 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.



Kamil
Zvýraznění


Nastup imunity: 21 dnid po dokonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonéeni primovakcinace.

Skot

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem
1 a/nebo 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse dvou sérotypil).

* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dnti po dokon¢eni primovakcinace
BTV, sérotyp 4: 21 dnli po dokonc¢eni primovakcinace
BTV, sérotyp 8: 31 dnli po dokonceni primovakcinace

Trvani imunity: 1 rok po dokonceni primovakcinace.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

V nékterych ptipadech mtze pfitomnost matetskych protilatek u ovei minimalniho doporuceného
veku interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u skotu s matefskymi protilatkami.

Pti pouziti u jinych domaécich ¢i volné Zijicich ptezvykavet, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poc¢tu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Uroven G¢innosti vakcinace se u jinych druhti zvirat
muze lisit od vysledki ziskanych u ovci a skotu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ovce:
Prechodné zvyseni rektalni teploty nepiesahujici 1°C je asté. Toto zvyseni netrva déle nez 24 az 72
hodin.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé béZzné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 3 cm,
ktery se postupné zmensuje, jsou velmi Casté.

Veétsina lokalnich reakei do 14 dnl vymizi, ackoli n¢které mohou pretrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce precitlivélosti jsou
pozorovany velmi vzacné.



Skot:

Ptechodné zvyseni rektalni teploty je vzacné.

Docasné lokalni reakce v misteé vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 5 cm,
ktery se postupné zmensSuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 21 dndl vymizi, ackoli nékteré mohou pfetrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce precitlivélosti jsou
pozorovany velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav nemé nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:
Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcu (ovce a skot). U této
kategorie zvifat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim Iékafem a/nebo pfislusSnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni
vakcinac¢ni politikou proti viru kataralni horec¢ky ovci (BTV).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Subkutanni podani

Pted pouzitim dikladné protfepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.

Primovakcinace

Ovce:

Ovce od véku 2.5 mésice:

Podejte subkutanné dve 2 ml davky s odstupem 3 tydnti.
U monovalentni vakciny s virem kataralni horec¢ky ovci, sérotypem 1 nebo 4 podejte subkutanné jednu
2 ml davku. U bivalentnich vakcin s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1 a 4, podejte
subkutanng jednu 2 ml davku.

Skot:
Skot od véku 2 mésicu:
Podejte subkutanné dve 4 ml davky s odstupem 3—4 tydnui.

Revakcinace:



Je doporucena pravidelna kazdoro¢ni revakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty uvedené v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované vakciny proti viru kataralni horecky ovci pro ovce.
ATCvet kod: QI04AA02.

Ptipravek BLUEVAC BTV stimuluje aktivni imunitu ovei a skotu proti sérotypu(tim) viru kataralni
horecky ovci, ktery(é) je(jsou) ve vakciné obsazen(y).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity

Purifikovany saponin (Quil A)

Thiomersal

Tlumivy fosforecnanovy roztok (chlorid sodny, hydrogenfosforec¢nan sodny a fosfore¢nan draselny,
voda pro injekci)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1: 18 mésict.

Doba pouzitelnosti pfipravku s virem kataralni horecky ovci, sérotyp 4 nebo 8: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem.
Chrarnite pied svétlem.

6.5 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Plastové lahvicky (HDPE) o objemu 52 ml, 100 ml nebo 252 ml s bromobutylovou zatkou a
hlinikovym uzaveérem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s jednou lahvickou obsahujici 52 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou obsahujici 100 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou obsahujici 252 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009
EU/2/11/122/010
EU/2/11/122/011
EU/2/11/122/012
EU/2/11/122/013
EU/2/11/122/014
EU/2/11/122/015
EU/2/11/122/016
EU/2/11/122/017
EU/2/11/122/018

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 14/04/2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15/03/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http:/ www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat ptipravek BLUEVAC
BTV se musi na prvnim misté informovat u piislusného tfadu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém uzemi


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

nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI{ TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich piedpist
¢lensky stat muze, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej

a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na celém svém uzemi nebo jeho Casti,
je-1i prokazano, ze

a)  podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu nebo zdolavani nakaz zvitat, nebo zpiisobi potize pfi potvrzovani neptitomnosti
infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1éCenych zvifat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plsobnosti nafizeni
(ES) ¢.470/2009.

Pomocné latky (véetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Aktudlni ro¢ni cyklus pfedkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pripravku (PSUR)
by méla byt zachovan.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:
BTV1 antigen > 9,06 pg
BTV4 antigen > 22,06 pg
BTVS antigen > 245,67 pg

3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

4. VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim dikladné protiepat.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

12



‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.UV.
36410 O Porrifio — Spanélsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/122/001 lahvic¢ka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/002 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/003 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/004 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/005 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/006 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/007 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/008 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/009 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/010 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/011 lahvic¢ka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/012 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/013 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/014 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/015 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/016 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/017 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/018 lahvicka o objemu 252 ml
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| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {¢islo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka o objemu 52 ml, 100 ml a 252 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

BTV1 antigen > 9,06 pg/ml
BTV4 antigen > 22,06 pg/ml
BTV8 antigen > 245,67 pg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

15



EXP {m¢sic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.UV.
36410 O Porrifio — Spanélsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/122/001 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/002 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/003 lahvic¢ka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/004 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/005 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/006 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/007 lahvic¢ka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/008 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/009 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/010 lahvic¢ka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/011 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/012 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/013 lahvic¢ka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/014 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/015 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/016 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/017 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/018 lahvicka o objemu 252 ml
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| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C..: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

BLUEVAC BTV injekéni suspenze pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV injekéni suspenze pro skot a ovce

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany virus kataralni hore¢ky ovci (BTV)

Nejvyse dva z nasledujicich inaktivovanych sérotypt viru kataralni horecky ovci:

Inaktivovany virus kataralni hore¢ky ovci, sérotyp 1 (BTV-1), kmen BTV-
1/ALG/2006/01

> 9,06 pg/ml

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp4 (BTV-4), kmen BTV-
4/SPA-1/2004

> 22,06 ng/ml

Inaktivovany virus Kkataralni horeCky ovci, sérotyp8 (BTV-8), kmen
BTVS8/BEL/2006/01

> 245,67 pg/ml

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,1 mg

Kmen ¢i kmeny (nejvyse dva kmeny) pouzité v koneéném piipravku budou vybrany na zaklade

epizootologické situace v dobé vyroby a budou uvedeny na etiketé.

Bila nebo rtizovo-bila suspenze.

4. INDIKACE

Ovce
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K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem 1
a/nebo 4 a/nebo 8 a ke snizeni klinickych piiznakl zptisobenych virem kataralni horec¢ky ovci,
sérotypem 8 (kombinace nejvyse 2 sérotypit).

* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je pii 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: 21 dnti po dokonc¢eni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonceni primovakcinace.
Skot

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni horecky ovci,
sérotypem 1 a/nebo 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse 2 sérotypll).

*Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je pti 1 logl0 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dnll po dokonéeni primovakcinace.
BTV, sérotyp 4: 21 dnti po dokon¢eni primovakcinace.
BTV, sérotyp 8: 31 dnli po dokonceni primovakcinace.

Trvani imunity: 1 rok po dokonceni primovakcinace.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ovce:

Prechodné zvyseni rektalni teploty neptekracujici 1°C je ¢asté. Toto zvySeni netrva déle nez 24 az
72 hodin.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 3 cm,
ktery se postupné zmensSuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 14 dnt vymizi, ackoli nékteré mohou pretrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce precitlivélosti jsou
pozorovany velmi vzacné.

Skot:

Prechodné zvyseni rektalni teploty je vzacné.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 5 cm,
ktery se postupné zmensSuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 21 dndl vymizi, ackoli nékteré mohou pfetrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce precitlivélosti jsou
pozorovany velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gi€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoli z neZzadoucich G¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.
Primovakcinace:

Ovce:

Ovce od véku 2,5 mésice:

Podejte subkutanné dvé 2 ml davky s odstupem 3 tydnu.

U monovalentni vakciny s virem kataralni horeCky ovci, sérotypem 1 nebo 4 podejte subkutanné€ jednu
2 ml davku. U bivalentnich vakcin s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1 a 4, podejte
subkutanné jednu 2 ml davku.

Skot:
Skot od v€ku 2 mésici:
Podejte subkutanné dve 4 ml davky s odstupem 3—4 tydni.

Revakcinace:

Je doporucena pravidelna kazdoro¢ni revakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim dikladné protiepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pted mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
etiketé/krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
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Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

V nékterych pfipadech mize pritomnost matetskych protilatek u ovei minimalniho doporuceného
véku interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u skotu s matetskymi protilatkami.

Pti pouziti u jinych domacich ¢i volné zijicich prezvykavceu, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Uroveii G¢innosti vakcinace se u jinych druhi zvirat

muze lisit od vysledki ziskanych u ovci a skotu.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatfskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezosti:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav nemé nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcu (ovce a skot). U této
kategorie zvifat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim Ilékafem a-nebo piislusSnymi ndrodnimi ufady v souladu s aktualni
vakcinac¢ni politikou proti viru kataralni horec¢ky ovci (BTV).

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty uvedené v bod¢ 6.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem.
13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
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Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti viru kataralni horec¢ky ovci, inaktivované.
ATCvet kod: QI04AA02

Ptipravek BLUEVAC BTV stimuluje aktivni imunitu ovci a skotu proti sérotypu(tim) viru kataralni
horecky ovci, ktery(é) je(jsou) ve vakciné obsazen(y).

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 lahvi¢kou 52 ml
Krabicka s 1 lahvickou 100 ml
Krabicka s 1 lahvickou 252 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
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Pontevedra
Espana
Tel: +34 986330400

France

MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

EAGoa

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Peny0smka
Buarapusi, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Roméania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Kvrmpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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