PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac SBV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Davka 2 ml obsahuje Davka 1 ml obsahuje
(skot) (ovce)

Inaktivovany Schmallenberg virus, kmen RP*>1 RP*>1

BHS80/11-4

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 385,2 mg (4 mg AI’") 192,6 mg (2 mg AP’")

Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy 0,4 mg 0,2 mg

extrakt)

Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg 0,1 mg

*Relativni uc€innost testovana na mysich v porovnani s referen¢ni vakcinou, se kterou byla prokazana
ucinnost u cilovych druhti zvitat.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bélava nebo rtizova kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a ovce.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Skot:
K aktivni imunizaci skotu od 3,5 mésice v€ku k redukci virémie* zptisobené Schmallenberg virem.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonceni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po ukoncéeni primovakcinace.

Ovce:
K aktivni imunizaci ovei od 3,5 mésice véku k redukci virémie* zptisobené Schmallenberg virem.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mesicti po vakcinaci.



Vakcinace chovnych ovci pied zabfeznutim podle schématu popsaného v bodu 4.9 vede ke snizeni
virémie* a transplacentarni infekce zptisobené Schmallenberg virem béhem prvniho trimestru biezosti.

*Pod urovni detekce virového genomu validovanou RT-PCR metodou 3,6 logio kopii molekul
RNA/ml v plazmé skotu a 3,4 logio kopii molekul RNA/ml v plazmé ovci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

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

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence* a zavaZnost)

Skot:

Béhem prvnich 48 hodin po vakcinaci bylo velmi Casto pozorovano prechodné zvyseni rektalni teploty
nepiesahujici 1,5 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v miste vpichu v podobé podkoznich granulomt o priméru do 0,7 cm, které vymizi nejpozdéji
do 10 dnt.

Ovce:

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci bylo velmi ¢asto pozorovano prechodné zvySeni rektalni teploty
nepiesahujici 1,5 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v misté vpichu v podob¢ neohranic¢enych otokd nebo podkoznich granulomti 0 maximalnim
priméru 8 cm. Tyto reakce byly pozorovany nejméné 47 dni ve formé neohranicenych otokti o
praméru méné nez 2 cm.

Bfezi bahnice:

Béhem prvnich 4 hodin po vakcinaci bylo velmi €asto pozorovano piechodné zvyseni rektalni teploty
nepiesahujici 0,8 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v miste€ vpichu v podob¢ neohrani¢enych otokd nebo podkoznich granulomti 0 maximalnim
priméru 8 cm. Tyto reakce byly pozorovany nejméné 97 dni ve formé malych granulomi o priméru
méne nez 0,5 cm.

Cetnost nezadoucich u¢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 oSetfenych zvitat)

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

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

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



4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:

Ovce: Jsou dostupné tidaje o bezpecnosti vakciny podané biezim ovcim. Lze pouzit ve 2 a vice
mésicich bfezosti.

Skot: Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost vakciny u bfeziho skotu.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost a i¢innost vakciny pro pouziti u laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samcti.

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

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Injekéni lahvicku pred pouzitim protiepejte.

Skot:

Intramuskularni podani (do krku).

Primovakcinace:
- U skotu od 3,5 mésice véku: Podavejte dveé davky po 2 ml v odstupu tii tydnti.

Revakcinace:
- Podavejte dvé davky po 2 ml v odstupu tfi tydntl, kazdych dvanact mésica.

Ovce:

Subkutanni podani (v axilarni oblasti za loktem).

Primovakcinace:

- U ovci od 3,5 mésice véku: Podavejte jednu davku 1 ml.

- U samic ovci v chovném véku: Podavejte jednu davku 1 ml nejméné 14 dni pied pripusténim.

Revakcinace:

- U ovci neur¢enych pro chov: Podavejte jednu davku 1 ml kazdych 6 mésica.

- U samic ovci uréenych pro chov: Podavejte jednu davku 1 ml nejméné 14 dnti pied kazdym
pripusténim.

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

Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych Ihiit.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro bovidae, inaktivované virové vakciny pro skot.
ATCvet kod: QI02AA.

Ke stimulaci aktivni imunity skotu a ovci proti Schmallenberg viru.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt)
Thiomersal

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice s 1 injekéni lahvickou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s chlorobutylovou
zatkou a hlinikovou pertli obsahujici 50 ml vakciny.

Skot: Kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou s 50 ml (25 davek).
Ovce: Kartonova krabice s 1 injekéni lahvickou s 50 ml (50 davek).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/14/178/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 06/02/2015.

Datum posledniho prodlouzeni: 15/01/2020.

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY 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 u¢inné latky

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jSich predpist
¢lensky stat muze, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkl na celém svém tzemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze
a) podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvirat, nebo zplsobi potize pii potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z léCenych zvitat;
b) choroba, proti niZ mé veterindrni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického pivodu urcend k vytvoteni aktivni imunity nespada do ptisobnosti naiizeni
(ES) €. 470/20009.

Pomocné latky (vEetné adjuvans) uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do puisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Drzitel registracniho rozhodnuti je povinen provést nasledujici opatieni (z EMEA/V/C/002781/11/006):

Predlozi vysledky testd kontroly prvni Sarze Zulvac SBV vyrobené s novym mate¢nym inokulem viru
(a odpovidajicim pracovnim inokulem viru).



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac SBV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Davka 2 ml obsahuje Davka 1 ml obsahuje
(skot) (ovce)
Inaktivovany Schmallenberg virus, RP>1 RP>1

kmen BHR0/11-4

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENi

50 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot: intramuskularni podani.
Ovce: subkutanni podani.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhut.

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

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

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

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

Zneskodiovani odpadu: ctéte piibalovou informaci.

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

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

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

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/2/14/178/001

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C. sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (50 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zulvac SBV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany Schmallenberg virus ~ (RP > 1/davka)

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m. (skot)
s.c. (ovce)

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

6. CISLO SARZE

C. sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

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

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Zulvac SBYV injeké¢ni suspenze pro skot a ovee

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. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zulvac SBV injek¢ni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka: Davka 2 ml obsahuje
(skot)

Inaktivovany Schmallenberg virus, kmen RP* > 1

BHS80/11-4

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 385,2 mg (4 mg AI’")
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy 0,4 mg

extrakt)

Excipiens:
Thiomersal 0,2 mg

Davka 1 ml obsahuje
(ovce)
RP*>1

192,6 mg (2 mg AI’")
0,2 mg

0,1 mg

*Relativni ucinnost testovana na mysich v porovnani s referen¢ni vakcinou, se kterou byla prokdzana

ucinnost u cilovych druht zvifat.

Bélava nebo rizova kapalina.

4. INDIKACE

Skot:

K aktivni imunizaci skotu od 3,5 mésice véku k redukci virémie* zptisobené Schmallenberg virem.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonéeni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po ukonceni primovakcinace.
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Ovce:
K aktivni imunizaci ovci od 3,5 mésice véku k redukci virémie* zplisobené Schmallenberg virem.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésicti po vakcinaci.

Vakcinace chovnych ovci pied zabieznutim podle schématu popsaného v bodu 8 vede ke snizeni
virémie* a transplacentarni infekce zptisobené Schmallenberg virem béhem prvniho trimestru brezosti.

*Pod urovni detekce virového genomu validovanou RT-PCR metodou 3,6 logi kopii molekul
RNA/ml v plazmé skotu a 3,4 logio kopii molekul RNA/ml v plazmé ovci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

Béhem prvnich 48 hodin po vakcinaci bylo velmi ¢asto pozorovano prechodné zvySeni rektalni teploty
nepiesahujici 1,5 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v miste vpichu v podobé podkoznich granulomt o priméru do 0,7 cm, které vymizi nejpozdéji
do 10 dnt.

Ovce:

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci bylo velmi Casto pozorovano prechodné zvyseni rektalni teploty
nepiesahujici 1,5 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v miste€ vpichu v podob¢ neohrani¢enych otokd nebo podkoznich granulomti 0 maximalnim
priméru 8 cm. Tyto reakce byly pozorovany nejméné 47 dni ve formé neohranicenych otokti o
praiméru méné nez 2 cm.

Bfezi bahnice:

Béhem prvnich 4 hodin po vakcinaci bylo velmi €asto pozorovano piechodné zvyseni rektalni teploty
nepiesahujici 0,8 °C. V provedenych studiich bezpecnosti se také velmi ¢asto objevovaly lokalni
reakce v miste€ vpichu v podob¢ neohranic¢enych otokd nebo podkoznich granulomti 0 maximalnim
priméru 8 cm. Tyto reakce byly pozorovany nejmén€ 97 dni ve formé malych granulomi o priméru
méne nez 0,5 cm.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)
- Casté (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 oSetfenych zvirat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce.

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

Skot:
Intramuskularni podani (do krku).

Primovakcinace:
- U skotu od 3,5 mésice veéku: Podavejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnd.

Revakcinace:
- Podavejte dvé davky po 2 ml v odstupu tii tydnt, kazdych dvanact mésict.

Ovce:
Subkutanni podani (v axilarni oblasti za loktem).

Primovakcinace:
- U ovci od 3,5 mésice veku: Podavejte jednu davku 1 ml.
- U samic ovci v chovném véku: Podavejte jednu ddvku 1 ml nejméné 14 dni pied pripusténim.

Revakcinace:

- U ovci neurcenych pro chov: Podavejte jednu davku 1 ml kazdych 6 mésict.

- U samic ovci urc¢enych pro chov: Podavejte jednu davku 1 ml nejméné 14 dnti ped kazdym
pripusténim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Injekeéni lahvicku pred pouzitim protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po

EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u séropozitivnich zvifat vcetné téch s matefskymi
protilatkami.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Biezost:
Ovce: Jsou dostupné tidaje o bezpec¢nosti vakciny podané biezim ovcim. Lze pouzit ve 2 a vice
mgésicich bfezosti.

Skot: Nebyla stanovena bezpecnost a t¢innost vakciny pro pouziti u bieziho skotu.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost vakciny pro pouziti u laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samcti.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Zulvac SBV je dostupny v kartonové krabici s 1 injek¢ni lahvickou z vysokohustotniho polyethylenu
(HDPE) s chlorobutylovou zatkou a hlinikovou pertli obsahujici 50 ml vakciny

Skot: Kartonova krabice s 1 injekéni lahvickou s 50 ml (25 davek).
Ovce: Kartonova krabice s 1 injek¢éni lahvickou s 50 ml (50 davek).
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