1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Syvazul BTV 3 injektionsvaeske, suspension, til far og kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 1072 CCIDso*

* CCIDso: 50 % cellekulturinfektionsdosis, bestemt far inaktivering

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid (AI*) 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fra Quillaja saponaria 0,2 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer Kvantitativ sammensatning, hvis

0g andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Thiomersal 0,1 mg

Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumhydrogenphosphat, vandfri
Natriumchlorid

Silikone antiskumningsmiddel

Vand til injektionsvaesker

Let pink til hvid suspension, der let homogeniseres ved omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Far og kvag.

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Far:

Til aktiv immunisering af far for at reducere viremi, mortalitet, kliniske tegn og laesioner forarsaget af
bluetongue, serotype 3.

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

Kveag:

Til aktiv immunisering af kveeg for at reducere vireemi forarsaget af bluetongue, serotype 3.




Indtraeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til far og kveeg med maternelle deriverede
antistoffer.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Ved overfglsomhed over for aluminiumhydroxid, thiomersal eller saponiner bgr kontakt med
veterinarlegemidlet undgas.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Far:
Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet ' *, gdem pa injektionsstedet*
knude pa injektionsstedet 2 *
- Forhgjet temperatur ®
Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): - Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fedsel
- Apati, stilleliggende, anoreksi, letargi
Meget sjelden - Nedsat meelkeproduktion
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, - Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
herunder enkeltstaende indberetninger): - Lungekongestion, dyspng
- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*
- Hypersensitivitetsreaktioner*
- Dad

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.



Kveg:

Meget almindelig - Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pa

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet ' *, gdem pa injektionsstedet *~,
Knude pa injektionsstedet 2 *

- Forhgjet temperatur *

Sjeelden - Absces pa injektionsstedet*

(1 til 20 dyr ud af 10.000 behandlede - Nedsat melkeproduktion

dyr): - Anoreksi

Meget sjeelden - Abort, perinatal dgdelighed, for tidlig fedsel
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, - Apati, liggende stilling, slavhed

herunder enkeltstaende indberetninger): | - Hgjt antal somatiske celler

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*

- Hypersensitivitetsreaktioner*

- Dad

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 7 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Draatighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avishanner. Anvend derfor kun vaccinen til denne
kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrleege og/eller de
nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
bluetongue virus (BTV).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzrleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug
af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Omrystes godt far brug.

Far:

Subkutan anvendelse.

Administreres subkutant til far fra 3 maneders alderen i henhold til fglgende plan:



- Basisvaccination: indgiv en enkelt 2 ml dosis.
Kvag:
Intramuskuler anvendelse.

Administreres intramuskulaert til kveeg fra 2 maneders alderen hos dyr, som ikke tidligere har faet
vaccinen, eller fra 3 maneders alderen hos kalve fadt af immune kveeg, i henhold til falgende plan:

- Basisvaccination: indgiv to 2 ml doser med 3 ugers mellemrum.

Revaccination:

Ikke fastlagt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Sikkerhed ved en overdosis er ikke fastlagt.

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, s&lge, levere og

anvende dette veterinarleegemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI04AA02

At stimulere fars og kveegs aktive immunitet over for bluetonguevirus, serotype 3.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.
5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkgalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelgst hatteglas af polypropylen, der indeholder 80 ml eller 200 ml, med en type |
bromobutylgummiprop, forseglet med en aluminiumslukning.

Pakningssterrelser:
/Eske med 1 hatteglas med 80 ml.
/Eske med 1 hatteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/332/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
20-02-2025

9. DATO FOR SENESTE Z£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
{MM/AAAA}

SARLIGE OMSTZANDIGHEDER:

Markedsfaringstilladelse under sarlige omstaendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa sarlige
dokumentationskrav. Der er kun foretaget en begraenset vurdering af kvalitet, sikkerhed eller effekt pa
grund af manglen pd omfattende data om kvalitet, sikkerhed eller effekt.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




