PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 1 Ovis injekéni suspenze pro ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 2 ml davka obsahuje:

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

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

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI*") 4 mg
Saponin 0,4 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze. Bélava nebo rizova kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace ovci od 1 a pil mésice véku k prevenci* virémie zptisobené virem kataralni
horecky ovci (BTV), sérotyp 1.

* (nepfitomnost virového genomu prokézana validovanou metodou RT-PCR, kdy Ct>36)

Nastup imunity: 21 dni po ukonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 12 mésicti po ukonceni primovakcinace.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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 poctu
zvitat, nez je ptistoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ti€innosti vakcinace se mtze lisit od vysledki
ziskanych u ovci.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvirat véetné téch s matetskymi
protilatkami.

4.5 Zvlastni opatrieni pro pouZziti

Zv143tni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nejsou.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V prubéhu 24 hodin po vakcinaci se mize velmi Casto objevit pfechodné zvyseni rektalni teploty
nepievysujici 1,2 °C.

U vétsiny zvifat se mohou po vakcinaci velmi ¢asto objevit lokalni reakce v misté aplikace. Tyto
reakce predstavuji ve vétsSiné pripadd otok v misté aplikace (pfetrvavajici ne déle nez 7 dni) nebo
hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které mohou pietrvavat déle nez 48 dni).

Cetnost nezadoucich ¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zviiat)

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

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

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

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti. Nejsou dostupné udaje o bezpe¢nosti u zvifat v laktaci. Pouziti u zvirat
v laktaci se proto nedoporucuje.

Nebyla stanovena bezpeénost a i¢innost vakciny u chovnych samcti. U této kategorie zvifat by méla
byt vakcina pouzita pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim
veterinarnim lékafem nebo pfislusnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcinaéni politikou
proti viru kataralni hore¢ky ovci (BTV).

4.8 Interakce s dal§imi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Primovakcinace:
Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:



1. injekce: od 1,5 mésice véku
2. injekce: po 3 tydnech

Dodrzujte obvyklé¢ aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat.

Vyhnéte se vytvoreni pény, ktera by mohla zpiisobit podrazdéni v misté vpichu.

Cely obsah lahvicky by se mél spotfebovat okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opétovnému propichnuti uzavéru injekéni lahvicky.

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

Revakcinace:
Jakékoliv revakcinacni schéma by mélo byt schvaleno pfislusnym uradem nebo odpovédnym
veterinarnim 1ékafem po zohlednéni mistni epizootologické situace.

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

V pribéhu 24 hodin po piedavkovani dvojnasobnou davkou bylo pozorovano prechodné zvySeni
rektalni teploty nepiesahujici 0,6°C.

U vétSiny zvifat jsou po pfedavkovani dvojnasobnou davkou pozorovany lokalni reakce v misté
aplikace. Tyto reakce predstavuji ve vétsing ptipadi otok v misté aplikace (pretrvavajici ne déle nez 9
dni) nebo hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které mohou pfetrvavat déle nez 63 dni).

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivované virové vakciny - virus kataralni horecky ovci.
ATCvet kod: QI04AA02

K aktivni imunizaci ovci proti viru kataralni horecky ovci, sérotyp 1.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Saponin

Thiomersal

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chraiite pred svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabi¢ka s jednou lahvickou z hydrolytického skla typu I o objemu 20 ml (obsahujici 10
davek) s chlorbutylovym elastomerovym uzavérem a hlinikovym vi¢kem.

Papirova krabicka s jednou lahvi¢kou z hydrolytického skla typu II o objemu 100 ml (obsahujici 50
davek) nebo 240 ml (obsahujici 120 davek) s chlorbutylovym elastomerovym uzavérem a hlinikovym
vickem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005

EU/2/11/131/006

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 05 Srpen 2011.

Datum posledniho prodlouzeni: 18/04/2016.

10. DATUM REVIZE TEXTU

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



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u piislusného uradu clenského statu o aktualnich
vakcinacénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakdzany na celém tizemi
nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



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

Jméno a adresa vyrobce(il) biologicky udinné(ych) latky (latek)
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

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

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

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

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpist
¢lensky stat mtize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze

a) Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviratim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potize pti potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z lé¢enych zvitat;

b) Choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

Pouziti tohoto veterinarniho pripravku je povolené jen za zvlastnich podminek stanovenych pro
kontrolu kataralni horecky ovci legislativou Evropského spolecenstvi.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi informovat Evropskou komisi o obchodnich planech pro 1é¢ivy
pripravek registrovany na zakladé tohoto rozhodnuti.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vcetné 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 natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi karton 1 x 20 ml, 1 x 100 ml a 1 x 240 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 1 Ovis injekéni suspenze pro ovce

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

| 4. VELIKOST BALEN{

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

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhtta(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Uchovavat mimo dohled a 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(A)

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

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

Etiketa na lahvicce 100 ml a 240 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 1 Ovis injekéni suspenze pro ovce

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

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

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhita(y): Bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chraiite pred 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 POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A 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(A)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvicce 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac 1 Ovis injekéni suspenze pro ovce

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralni horec¢ky ovci, sérotyp 1, kmen BTV-1/ALG2006/01 E1
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI{, OBIEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 davek)

| 4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhtta(y): Bez ochrannych lhit.

| 6.  CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevteni spotiebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Zulvac 1 Ovis injek¢ni suspenze pro ovce

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

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Zulvac 1 Ovis injekéni suspenze pro ovce

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda 2ml davka obsahuje:

Léciva latka:

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

*Relativni u€innost testovana na mysich v porovnani s referencni vakcinou, kterd prokazuje ti¢innost u
ovci.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI’") 4 mg
Saponin 0,4 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,2 mg

Bélava nebo riizova kapalina.

4. INDIKACE
Aktivni imunizace ovci od 1 a piil mésice véku k prevenci* virémie zplsobené virem kataralni
horecky ovci (BTV), sérotyp 1.

*(nepfitomnost virového genomu prokazana validovanou metodou RT-PCR, kdy Ct>36.)

Nastup imunity: 21 dni po ukonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 12 mésict po ukonceni primovakcinace.
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5 KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V priabéhu 24 hodin po vakcinaci se mlize velmi Casto objevit piechodné zvyseni rektalni teploty
nepievysujici 1,2 °C.

U vétSiny zvirat se mohou po vakcinaci velmi ¢asto objevit lokalni reakce v misté aplikace. Tyto
reakce predstavuji ve vétSin€ pripadu otok v misté aplikace (pietrvavajici ne déle nez 7 dni) nebo
hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které mohou pietrvavat déle nez 48 dni).

Cetnost nezadoucich ugink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- 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 osetfenych zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce.

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

Primovakcinace:
Podavejte jednu davku o objemu 2 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

1. injekce: od 1,5 mésice veéku
2. injekce: po 3 tydnech

Revakcinace:
Jakékoliv revakcinacni schéma by mélo byt schvaleno pfislusSnym tradem nebo odpoveédnym
veterindrnim lékafem po zohlednéni mistni epizootologicke situace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pied pouzitim mirné€ protfepat. Vyhnéte se vytvoteni pény, ktera by mohla zptisobit podrazdéni
v mist¢ vpichu. Cely obsah lahvic¢ky by se mél spotfebovat okamzité po otevieni a béhem jedné
procedury. Vyvarujte se opétovnému propichnuti uzavéru injekéni lahvicky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.
Po 1. otevfeni spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvirat véetné téch s matetskymi
protilatkami.

Pti pouziti u jinych domacich ¢i volné zijicich prezvykavcet, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdfive u mensiho poctu
zvifat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ucinnosti vakcinace se muze lisit od vysledka
ziskanych u ovci.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nejsou dostupné tidaje o bezpecnosti u zvifat v laktaci. Pouziti u zvifat v laktaci se proto
nedoporucuje.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost vakciny u chovnych samcii. U této kategorie zvifat by meéla
byt vakcina pouZita pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim
veterinarnim lékafem nebo ptislusSnymi narodnimi titady v souladu s aktualni vakcinaéni politikou
proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Prfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pribéhu 24 hodin po predavkovani dvojnasobnou davkou bylo pozorovéano pfechodné zvyseni
rektalni teploty nepiesahujici 0,6°C.

U vétSiny zvifat jsou po prfedavkovani dvojnasobnou davkou pozorovany lokalni reakce v misté
aplikace. Tyto reakce predstavuji ve vétsing piipadl otok v misté aplikace (pretrvavajici ne déle nez
9 dni) nebo hmatatelné uzliky (subkutanni granulomy, které mohou ptetrvavat déle nez 63 dni).

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.
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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 nepotiebnych 1é¢ivych pripravkil se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni

Papirova krabicka s jednou lahvickou z hydrolytického skla typu I o objemu 20 ml (obsahujici 10
davek) s chlorbutylovym elastomerovym uzavérem a hlinikovym vickem.

Papirova krabicka s jednou lahvickou z hydrolytického skla typu II o objemu 100 ml (obsahujici 50
davek) nebo 240 ml (obsahujici 120 davek) s chlorbutylovym elastomerovym uzavérem a hlinikovym
vickem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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