PRILOHA I

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-§  (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 uc€innou 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 zvifat bude také uveden na

etikete.
Adjuvans:

A** (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
ovci

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.




3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

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.

* nepfritomnost 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.

** nepfitomnost 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 dokonceni primovakcinace.

Trvani imunity:  Virus katardlni horecky ovci, sérotyp 1: 1 rok po dokoncéeni 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 zvifata.

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 prezvykavcet, ktefi jsou ohrozeni infekci, by se
mélo postupovat obezietné. Pfed hromadnou vakcinaci téchto druhti se doporucuje testovat vakcinu na
malém poctu zvitat. Stupeini uc¢innosti vakcinace u jinych druhti se miize lisit od vysledkt ziskanych u
ovci a skotu.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné 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 ucinky

Ovce:
Velmi Casté zvyseni teploty’
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v misté injek&niho podani®
zduteni v misté injekéniho podani®

! Pfechodné, neptesahujici 1,6 °C, pozorovéano v priibéhu 48 hodin po vakcinaci.

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

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

Skot pii podané davce 2 ml:

Velmi Casté reakce v misté injekéniho podéni'

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Casté zvyseni teploty”

(1 az 10 zvitrat / 100 osetfenych
zvirat):

! Lokalni reakce nepiesahujici praimér 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 Ptechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v pribéhu 48 hodin po vakcinaci.

Skot pri podané davce 4 ml:

Velmi Casté reakce v misté injek&niho podéni'

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

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

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’



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

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

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

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a i¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych
samcu. U této kategorie zvifat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékafem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle
aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni horecky ovei (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 léCivym 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 dvé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

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

Revakcinacni 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 vakcinac¢niho schématu:
- 1. davka: od 12 tydnt véku.

- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinacni 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 doporuceno
pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat.

3.10 Priznaky predavkovani (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 piretrvavat vice nez 63 dni).

Skot:

U 10 % zvitat se mtize 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 pouZzivani
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 piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tGradu ¢lenského statu

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

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

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

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 prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Chrarite pied 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 pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy 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 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pftipravku 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 I1I

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 Injekéeni 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 lhtit.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

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

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

12



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}

13



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE BTV-4 pro ovce a skot

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac BTV Injekeni 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 ovce, 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 lhtt.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

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

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chrante 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. OBSAH LECIVYCH 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 lhtit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

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

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante 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 Injekeni 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 piepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pied 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 Injekeni 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 ZVIiRAT

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 ptepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite 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-8 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 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 ptepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CiSLOSARZE

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 {c¢islo}

‘ 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 {c¢islo}

‘ 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 {c¢islo}

‘ 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 injekeni suspenze pro ovce a skot

A Slozeni

KaZda davka 2 ml KazZda davka 4 ml
obsahuje obsahuje
(BTV-1,BTV-4, BTV-8 (BTV-4u 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 ovci, RP*>0,8 RP*>0,8

sérotyp 4, kmen SPA-1/2004

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

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

Adjuvans:
A" (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 rizova 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.

*nepfitomnost 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 dokonc¢eni primovakcinace.

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

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

Nastup imunity:  Virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 1: 15 dni po dokon¢eni primovakcinace.
Virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8: 25 dni po dokonc¢eni 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 veetné téch s matefskymi
protilatkami.

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich druhti prezvykavcet, 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.

2

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

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

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a ti€innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych
samct. U této kategorie zvirat by méla byt vakcina pouzita pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem a/nebo odpovédnym narodnim ufadem podle
aktualni strategie vakcinace proti viru kataralni horecky ovei (BTV).
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Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dal$i 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 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 nepfetrvava déle
nez 9 dni a subkutanni granulom mize pietrvavat vice nez 63 dni).

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

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni 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 Gradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském staté¢ zakazany na
celém tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci u¢inky

Ovce:

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

zvyseni teploty'
otok v misté injekéniho podani®
zdufeni v misté injekéniho podani’®

! Pfechodné, neptesahujici 1,6 °C, pozorovano v prib&hu 48 hodin po vakcinaci.

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

3 Hmatatelny granulom, do velikosti 60 cm?, postupné se zmensujici, ale mize pretrvavat vice nez 50
dni.

Skot pii podané davce 2 ml:

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

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 piipadée trvaji az 15 dni.

2 Piechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v prib&hu 48 hodin po vakcinaci.

Skot pri podané davce 4 ml:

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

reakce v misté injekéniho podani'
zvyseni teploty”
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' Do préiméru 6 cm, ustoupily za maximalné 8 dni.
? Pfechodné, nepiesahujici 2,7 °C, pozorovano v priibéhu 48 hodin po vakcinaci s maximem trvani 2
dny.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mtzete 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 ucinkii: {idaje o narodnim
systému}.

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Ovce:

Subkutanni podani.

Primovakcinace:

Podejte dvé davky o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

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

Revakcinacni 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:
Intramuskuléarni 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 vakcinac¢niho schématu:
- 1. davka: od 12 tydnt véku.

- 2. davka: po 3 tydnech.

Revakcinacni schéma:
Podejte dvé davky po 4 ml v odstupu tii tydnd, 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 mist¢ 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 doporu¢eno
pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiket¢ 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 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

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

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

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

14. Registracni 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 [é¢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 nezadouci ucinky:

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

Peny6auxka bbarapus
Tem: +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

Romaénia
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 horec¢ky ovci obsazenym v této
vakcing.
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