PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02 RP* > 1

*Relativni G¢innost testovana na mysich v porovnani s referencni vakcinou, ktera prokazuje
ucinnost u skotu.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AP") 4 mg
Saponin 0,4 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sedo-bila nebo riizova injekéni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace skotu od 3. mésice veéku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 8.

* (nepfitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-PCR, kdy Ct>36.
Ct=cyklus, kdy amplifika¢ni kiivka ptekroc¢i fluorescencni prah)

Nastup imunity: 25 dni po podani druhé davky.
Trvani imunity je nejméné 1 rok po zakladni vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U jingych domacich ¢i voln€ zijicich ptezvykavct, u kterych se predpoklada riziko infekce, by se
vakcina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen G¢innosti vakcinace se mtze liSit od
vysledkt ziskanych u skotu.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u zvirat s matefskymi protilatkami, nicméné
pouziti této vakciny bylo prokazano jako bezpe¢né a u¢inné u séropozitivnich zvitat.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat
Vakcinuji se jen zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim
Nejsou.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V laboratorni studii bezpe¢nosti nebyly po podani prvni injekce jedné davky telatiim pozorovany
zadné nezadouci uc¢inky.

Po druhé injekci jedné davky bylo béhem prvnich 24 hodin u telat velmi casto zaznamenano mirné a
prechodné, ale prokazatelné zvyseni rektalni teploty o 0,4°C. Druhy den po vakcinaci se rektalni
teplota vratila k normalnim hodnotam. Klinické ptiznaky byly z terénu hlaseny velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribehu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.

Nebyla stanovena bezpecnost a i€¢innost u chovnych samct. U této kategorie zvirat by vakcina
méla byt pouzita pouze na zakladé posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim
veterinarnim Il¢karem anebo pfislusnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcina¢ni politikou
proti BTV.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych piipadt.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

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

v misté vpichu. Cely obsah lahvicky by se mél spotiebovat okamzité po otevieni a béhem jedné
procedury. Vyvarujte se opétovnému propichnuti uzavéru lahvicky.

Aby se zabranilo ndhodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakeiny, je doporuceno
pouzivat vicedavkovy injekéni automat.

Primovakcinace:

Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
1. injekce: od 3 mésice véku

2. injekce: po 3 tydnech

Revakcinace:
Jakékoliv revakcina¢ni schéma by melo byt schvaleno ptislusnym ufadem nebo odpovédnym
veterinarnim lékafem po zohlednéni mistni epizootologické situace.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny bylo béhem prvnich 24 hodin u vakcinovanych telat
zaznamenano mirn¢ a prechodné zvyseni rektalni teploty o 0,7°C. Druhy den po vakcinaci se
rektalni teplota vratila k normalnim hodnotam. Po dvojnasobném ptedavkovani se mohou bézné
objevit lokalni reakce vEtsi nez 2 cm, prileZitostné se po predavkovani mohou vyskytnout reakce az
do velikosti 5 cm, tyto vymizi nejpozdéji béhem 57 dni.

4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivované virové vakciny - vakcina proti viru kataralni horecky
ovci.

ATCvet kod: QI02AA08

K aktivni imunizaci skotu proti viru kataralni horeCky ovci, sérotyp 8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity

Saponin

Thiomersal

Chlorid draselny

Dihydrogen fosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Voda na injekci



6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pired svétlem.
Chrarte pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I (10 davek) nebo sklenéna lahvicka typu II (50 davek) s butyl
elastomérovym uzaverem.

Velikost baleni

Baleni s 1 lahvickou po 10 davkach (20 ml).
Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 davkach (100 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CISLO

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. DATUM REGISTRACE PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 15/01/2010
Datum posledniho prodlouzeni: 07/11/2014



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti ZULVAC 8 BOVIS jsou nebo mohou byt

v Clenském staté zakazany, na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou.
Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat ZULVAC 8 BOVIS
se musi pied vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u
prislusného uradu clenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNY(I) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(E)
POVOLENIi K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢nné(ych) latky(latek)
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjSich predpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravkil na celém svém tzemi nebo jeho
casti, je-li prokazano, ze

a)  Podani veterindrniho lé¢ivého ptipravku zvitatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvifat, nebo zptsobi potize pii potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z lé€enych zvitat;

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

Pouziti tohoto veterinarniho ptipravku je povolené jen za presnych podminek stanovenych
Evropskou
komisi ke kontrole kataralni horeCky ovci.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi informovat Evropskou komisi o obchodnich planech tykajicich
se lécivého pripravku registrovaného na zakladé tohoto rozhodnuti.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. No 470/2009.

Pomocné latky (vEetné 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 ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni l€Civy
ptipravek.



D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku (PSUR) by mél byt
znovu nastaven na piedkladani Sestimésicnich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace
ptripravku) po dobu pfistich dvou let, nasledovan zasilanim ro¢nich zprav v obdobi nasledujicich
dvou let a poté ve ttiletych intervalech, pokud neni vyzadano jinak.



PRILOHA II11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice 1 x 20 ml / Kartonova krabice 1 x 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢ni suspenze pro skot

|2, OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02

|3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

|4, VELIKOST BALENI

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

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

|6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODAN]

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranni lhiita: Bez ochrannych Ihit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotfebujte hned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pired svétlem.
Chrarte pfed mrazem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou 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 piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Dovoz, drZeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho léCivého ptipravku jsou nebo
mohou byt v ¢lenském stat¢ zakdzany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz
pribalova informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO

EU/2/09/105/001
EU/2/09/105/002




17.

CIiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.:



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na injek¢ni lahvicce 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢ni suspenze pro skot

|2, OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02

|3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

|4, VELIKOST BALENI

100 ml (50 davek)

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANi

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pred pouzitim Ctéte pribalovou informaci.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevteni spotiebujte ithned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

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

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

Pouze pro zvitata.
Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO

| 17.  CISLO $ARZE OD VYROBCE

(@



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na injek¢ni lahvicce 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢ni suspenze pro skot

| 2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
inaktivovany virus katardlni horeCky ovci, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02

|3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 dévek)

|4.  CESTA(Y) PODANI

Lm.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna Ihiita: Bez ochrannych Ihit.

6. CISLO SARZE

(@

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte thned.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
ZULVAC 8 Bovis injek¢ni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢éni suspenze pro skot

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02 RP* > 1

* : o r b4 r r W r r r .
Relativni G¢innost testovana na mysich v porovnani s referen¢ni vakcinou, kterd prokazuje
ucinnost u

skotu.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AP") 4 mg
Saponin 0,4 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu od 3. mésice véku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni horecky
ovci, sérotyp 8.

* (neptitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-PCR, kdy Ct>36.
Ct=cyklus, kdy amplifika¢ni kiivka ptekroc¢i fluorescencni prah)



Nastup imunity: 25 dni po podani druhé davky.
Trvani imunity je nejméné 1 rok po zékladni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratorni studii bezpe¢nosti nebyly po podani prvni injekce jedné davky telatiim pozorovany
zadné nezadouci uc¢inky.

Po druhé injekci jedné davky bylo béhem prvnich 24 hodin u telat velmi ¢asto zaznamenano mirné a
prechodné, ale prokazatelné zvyseni rektalni teploty o 0,4°C. Druhy den po vakcinaci se rektalni
teplota vratila k normalnim hodnotam. Klinické ptiznaky byly z terénu hlaseny velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priabéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v¢éetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci uCinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pfed pouzitim mirné protfepat. Vyhnéte se vytvotreni pény, kterd by mohla zpisobit podrazdéni
v misté vpichu. Cely obsah lahvicky by se mél spotfebovat okamzité po otevieni a béhem jedné
procedury. Vyvarujte se opétovnému propichnuti uzavéru lahvicky.

Primovakcinace:

Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
1. injekce: od 3 mésice véku

2. injekce: po 3 tydnech

Revakcinace:

Jakékoliv revakcinani schéma by mélo byt schvéleno pfislusnym tfadem nebo odpovédnym
veterinarnim Iékafem po zohlednéni mistni epizootologické situace.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zabranilo nahodné kontaminaci béhem pouziti vicedavkového baleni vakciny, je doporu¢eno
pouzivat vicedavkovy injekéni automat.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

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

Chrante pired svétlem.

Chrarte pfed mrazem.

Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U jinych domacich ¢i voln¢ Zijicich prezvykavci, u kterych se predpoklada riziko infekce, by se
vakcina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen u¢innosti vakcinace se muze liSit od
vysledkt ziskanych u skotu.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u zvifat s matefskymi protilatkami, nicméné
pouziti této vakciny bylo prokazano jako bezpecné a u¢inné u séropozitivnich zvirat.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:
Vakcinuji se jen zdrava zvirata.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpe¢nost a i¢innost vakciny u chovnych samct. U této kategorie zvitat by
vakcina méla byt pouzita pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika oSetiujicim
veterindrnim lékafem anebo ptisluSnymi narodnimi Gfady v souladu s aktudlni vakcinacni politikou
proti BTV.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pired nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pripadt.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
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Ptedavkovani:

Po podani dvojnasobné davky vakciny bylo béhem prvnich 24 hodin u vakcinovanych telat
zaznamenano mirné a prechodné zvyseni rektalni teploty o 0,7°C. Druhy den po vakcinaci se
rektalni teplota vratila k normalnim hodnotam. Po dvojnasobném predavkovani se mohou bézné
objevit lokalni reakce vétsi nez 2 cm, prileZitostné se po predavkovani mohou vyskytnout reakce az
do velikosti 5 cm, tyto vymizi nejpozdéji béhem 57 dni.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni

Baleni s 1 lahvickou po 10 davkach (20 ml).
Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 davkach (100 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti ZULVAC 8 Bovis jsou nebo mohou byt

v Clenském staté zakdzany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou.
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat ZULVAC 8 Bovis
se musi pied vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u
prislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
Penyb6iuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA Zoetis Belgium SA

Tem: +359 2 4775791 TélTel.: +352 8002 4026
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420 257 101 111 Tel: +361 224 5222
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Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

| YWY T
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.L
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbntpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L
Tel : +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.0.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Zoetis Finland Oy
Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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