


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZULVAC 8 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml annos rokotetta sisaltda:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8, kanta BT V-8/BEL2006/02 RP* > 1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin naudalla tehokkaaksi qg@itettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AP") 4 mg
Saponiini 0.4 mg
Apuaine:

Tiomersaali 02,2 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen injektiongstz, ,suspensio

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Nauta

4.2 Kaiyttoaiheet kolide-Cldinlajeittain

Vihintddn 3 kk ikdisted mautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyyppi 8)
aiheuttaman virentan whkaisemiseksi*.

*(Syklien maéra, (ossa ndyte ylittd4 reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36.
Se osoittaa, attel\virusgenomia ole).

Immunifeevizalkaminen: 25 vrk toisen annoksen jilkeen.
ImmunitZctin kesto on vahintdan 1 vuosi ensimmadisesti rokotussarjasta alkaen.

4o, “Vasta-aiheet
Fiole.
4.4 Frityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Rokotteen kidytossd on noudatettava varovaisuutta, kun rokotetta kéytetdan muilla kotieldimilld ja
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luonnonvaraisilla méirehtijéilld, joiden infektioriskin katsotaan olevan suuri. Talloin on suositeltavaa
testata rokotetta pienessé eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla
voi poiketa naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kiytosté ei ole tietoja sellaisilla elaimilld, joilla on emailtd saatuja vasta-aineita. Rokote on
kuitenkin todettu hyvin siedetyksi ja tehokkaaksi seropositiivisilla eldimilla.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Kéytd vain terveille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettavd
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yhdessé laboratoriotutkimuksessa vasikoilla ei havaittu haittavaikutuksia erisia*méisen kerta-
annoksen injisoinnin jélkeen.

Toisen kerta-annoksen jilkeen vasikoilla todettiin hyvin yleisesti lievdZ ia chimenevad mutta
merkitsevad keskiméariisen limmon nousua (0,4°C) 24 tunnin aikana rokotuksen jéilkeen.
Péivind 2 rokotuksen jélkeen ldmpdtilat olivat normalisoituneet.”Jieiitdolosuhteissa néitéd oireita on
raportoitu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaildisuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint4 )

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 104,1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10/020, cidint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 eldintd, mukaas#lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation taimirinnan aikana
Voidaan kéytta tiineyden aikana.

Rokotteen tehoa ja turvallisuutts sitessonneilla ei ole osoitettu. Siitossonneilla rokotetta saa kayttia
vain vastaavan eldinldfkarin j=/tadldansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemén ajankohtaisen
bluetongue-viruksen rokétusikayidntdja koskevan hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvalliSimuaesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysdpddatos rokotteen kiytdstd ennen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa tai niiden
jalkeen on teitivA tapauskohtaisesti.

4.9 ., Ahnoscus ja antotapa

Likaksden.

Tovatlomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Rayistetaan varovasti juuri ennen kayttod. IImakuplien muodostumista on viltettdva, koska ne
yvbivat drsyttdd injektiokohtaa. Pullon koko sisdlté on kdytettdvé heti avaamisen jilkeen ja yhdelld
kéayttokerralla. Ladkkeen vetdmistd injektiopullosta useampaan otteeseen on véltettava.
Moniannospakkausten kdytén yhteydessé suositellaan automaattiruiskun kéyttod rokotteen
kdytonaikaisen tahattoman kontaminaation valttdmiseksi.



Perusrokotus:

Eldimelle annetaan yksi 2 ml annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Ensimméinen injektio: vihintdén 3 kuukauden idssa.

Toinen injektio: 3 viikkon kuluttua.

Uusintarokotus:
Uuusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinlddkarin kanssé
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jélkeen vasikoilla havaittiin lievda ja ohimenewid, niutta
merkitsevad keskiméiriisen rektaalilimmon nousua (0,7°C) 24 tunnin aikana rokqfdissen jilkeen.
Péivana 2 rokotuksen jilkeen lampdtilat olivat normalisoituneet. Kooltaan yli 2 cm:inkokoiset
paikalliset reaktiot ovat yleisid kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen, kun taas yl=S.&m:n reaktioita
voi ilmaantua yliannostuksen jilkeen. Nama reaktiot hdvidvat viimeistdin 57 viorokauden
kuluessa.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut virusrekotteet, bluetongue-virusrokote.
ATCvet-koodi: QI02AA08
Naudan aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruata {serotyyppi 8) vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Saponiini

Tiomersaali

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatt;
Dinatriumvetyfosfaattiaedekahydraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhtefnsopimattomuudet
Ei $aa sckoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
2.5%, Kestoaika

Aivaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.



6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C-8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu pullo (10 annosta) tai tyypin II lasista valmistettu pullo (50 annoata);
jossa butyylielastomeerisuljin.

Pakkauskoot

1 pullo, jossa 10 annosta (20 ml).

1 pullo, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

6.6 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tz\niisti periisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Kéyttaméattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemftériaalit on hévitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMER2(})

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9.  ENSIMMASSENMYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTADTSPAIVAMAARA

Ensimmdisermmyyntiluvan myontdmispaivamadra: 15/01/2010

Uudistamispaigamaara: 07/11/2014

10. / 7EKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldmlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
werkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

ZULVAC 8 Bovisin valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytt on tai
voi olla kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisdddosten perusteella.
Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on ZULVAC 8 Bovisin valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd, on otettava yhteyttd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntid,
toimittamista ja/tai kdyttod koskevien rokotusmédrdysten selvittdmiseksi.



LIITE II
BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAiKUITAVAN (VAIKUTTAVIEN)
AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJAYS/ALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYT22ON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN, ENYMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN "L EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen(Biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet)siz?osQite
(osoitteet)

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EEPOT TAI RAJOITUKSET
Eldinlddkemadrays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin.20&1/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsédddantonsd mukaisesti kigitéd/i immunologisen eldinldékevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton keko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etti:

a)  Valmisteen kdyttiminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittamistd, tai valmisteen kdyttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvisga/c!dimissé tai rokotetuista eldimistd perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa,

b)  Tautia, jota vastaan valmisteer| ¢'n rarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maérin
kyseiselld alueella.

Téamaén eldinlddkevalmisteen kaywtéron sallittu ainoastaan tietyilld ehdoilla, jotka on mééritetty
Euroopan yhteison lainséiddz=fiossd Bluetonguen valvonnasta.

Myyntiluvan haltijan oz tieaotettava Euroopan Komissiota tilld myyntiluvalla myonnetyn
lagkevalmisteen markizinointisuunnitelmista.

C. SELVITYSSAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (E)/No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkeitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Vaimisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
gaiittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enamdismadra tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten tdssa
eldinladkevalmisteessa.



D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Maéraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) tulisi toimittaa kuuden kuukauden vilein seuraavan
kahden vuoden ajan (sisdltden kaikki hyviksytyt pakkauskoot), jonka jdlkeen vuosittaiset raportit
kahden vuoden ajan, ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein, jollei muita vaatimuksia ole.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kotelo 1x 20ml / Kotelo 1 x 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI 4

ZULVAC 8 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml annos siséltii:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8, kanta BT V-8/BEL2006/02

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

|4.  PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
100 ml (50 annosta)

|5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

|6. KAYTTOAIHEET |

| 7. ANTOTAPA JAANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Lihakseen.
Lue pakkausselos(e 2nnen kayttod.

8. . VAKGAIKA

Vaiohika: 0 vrk.

:T/. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyté avattu pakkaus vilittomasti.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylméassa.
Sailytd valolta suojassa.
Ei saa jédtyé.

LW

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TA}

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKi1Z fSLU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARYEN

Eldimille. Vain eldinladkarin méarayksesta.

Téamain eldinlddkevalmisteen maahantuonti, hallus$anito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytto voi olla

kielletty jisenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisdticipjaspakkausselosteesta.

14. MERKINTA “ EI LASTEN NAKYV(LLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HAZTiZAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

| 16. MYYNITLUPIEN NUMEROT

EW/2799,105/001
B1)/2/09/105/002

—

[17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZULVAC 8 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml annos siséltii:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8, kanta BT V-8/BEL2006/02

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

|4.  PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)

|5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

|6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausselogte etmen kéyttod.

8. VARGAIKA

Varoaike: 0 vrk.

E._- TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyté avattu pakkaus vélittomasti.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET [

——

Sailytd ja kuljeta kylméssa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAIL
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKIT#2",U SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPELN

Eldimille. Vain eldinlddkarin méarayksesta.

| 14. MERKINTA  EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.” |

| 15.  MYYNTILUVAN HALTIJANNiMI'ZA OSOITE |

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

[16.  MYYNTILUPYENNUMEROT |

[17. VAEMISTAJAN ERANUMERO |

Lof, {nwicio}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 20 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ZULVAC 8 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi 2 ml annos: Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 8, kanta BT V-8/BEL200¢/02

|3, SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml (10 annosta)

|4,  ANTOREITIT

Lm.

5. VAROAIKA

Varoaika: 0 vrk

|6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTIOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVVj
Kéyté avattu pakkKays vilittomasti.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elamullz.
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PAKKAUSSELOSTE
ZULVAC 8 Bovis injektioneste,
suspensio naudalle

1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA

JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ZULVAC 8 Bovis injektioneste, suspensio naudalle

3.  VAIKUITAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml annos rokotetta sisaltaa:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppd 8,%anta BT V-8/BEL2006/02 RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossé.vélmistetta verrattiin naudalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (A" 4 mg
Saponiini 0,4 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg

4. KAVATOAIHEET

Viliintaaa 3 kk ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyyppi 8)
aihty(teman viremian ehkéisemiseksi*.

*Cyklien madrd, jossa ndyte ylittda reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36.

e osoittaa, ettei virusgenomia ole).

Immuniteetin alkaminen: 25 vrk toisen annoksen jilkeen.
Immuniteetin kesto on vdhintdén 1 vuosi ensimmaéisestd rokotussarjasta alkaen.
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5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Yhdesséd laboratoriotutkimuksessa vasikoilla ei havaittu haittavaikutuksia ensimmaisenwkeita-
annoksen injisoinnin jilkeen.

Toisen kerta-annoksen jilkeen vasikoilla todettiin hyvin yleisesti lievdd ja ohimenevad niutta
merkitsevad keskimédrdisen limmon nousua (0,4°C) 24 tunnin aikana rokotuksen jaineen.

Péivini 2 rokotuksen jilkeen lampdtilat olivat normalisoituneet.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint4 )

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 eldintd, mukaan lukien yksittzisnt ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia valkutitksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Tavanomaista aseptista tekniikkaa@n/noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri epnen kiyttod. Iimakuplien muodostumista on viltettdvé, koska ne
voivat drsyttdd injektiokohtaasrhllon koko sisilto on kéytettédva heti avaamisen jéilkeen ja yhdelld
kayttokerralla. Lagkkeen vewiniistd injektiopullosta useampaan otteeseen on viltettava.

Perusrokotus:
Eldimelle annetaan.ykei 2 ml annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimméinen injelitiy: vihintdén 3 kuukauden ifssé.
Toinen injektio:3 vikon kuluttua.

UusintarcXotas:
Uuusintezelzotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinlddkarin kanssa
paikéaitinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen

9 ANNOSTUSOHJEET

Moniannospakkausten kiyton yhteydessd suositellaan automaattiruiskun kayttoa.
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10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Sailytéd valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

Kaytd avattu pakkaus vilittomasti.

Ali kiytd titd eliinlisikevalmistetta erdéintymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkGpakKauksessa
ja etiketissd EXP jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain:

Rokotteen kiytossd on noudatettava varovaisuutta, jos sitd kaytctddan muilla kotieldimilld ja
luonnonvaraisilla mérehtijoilld, joiden infektioriskin katsotaan pleven juuri. Télloin on suositeltavaa
testata rokotetta pienessé eldinjoukossa ennen joukkorokotukgiz."Rokotteen teho muilla eldinlajeilla
voi poiketa naudalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kéytostd ei ole tietoja sellaisilla eldimillé, joilla ofemaltd saatuja vasta-aineita. Rokote on
kuitenkin todettu hyvin siedetyksi ja tehokkaaksi seroppsatiivisilla eldimilla.

Eldaimii koskevat erityiset varotoimet:
Kéyté vain terveille eldimille.

Tiineys:
Voidaan kéyttié timeyden aikana.

Hedelmillisyys:
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta giitwssonneilla ei ole osoitettu. Siitossonneilla rokotetta saa kayttéa

vain vastaavan eldinlddkarin ja/tai ilaniallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemén ajankohtaisen
bluetongue-viruksen rokotuslaywditoja koskevan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muidem,laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuugcata ja tehosta yhteiskdytossda muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystépaitos rokotteen kiytostd ennen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa tai niiden
jilkeen on tehtdviapauskohtaisesti.

Yhteensopimeattémuudet:
Ei saa sekdilaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Yliannos (s

Kal(sinizertaisen rokoteannoksen annon jilkeen vasikoilla havaittiin lievda ja ohimenevad, mutta
myckivsevid keskimédrdisen rektaalilimmon nousua (0,7°C) 24 tunnin aikana rokotuksen jélkeen.
PGivand 2 rokotuksen jilkeen lampotilat olivat normalisoituneet. Kooltaan yli 2 cm:n kokoiset
phikalliset reaktiot ovat yleisia kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen, kun taas yli 5 cm:n reaktioita
voi ilmaantua yliannostuksen jélkeen. Namaé reaktiot havidvét viimeistdéin 57 vuorokauden
kuluessa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot
1 pullo, jossa 10 annosta (20 ml).
1 pullo, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

ZULVAC 8 Bovisin valmistus, maahantuonti, hallussapito, mvynti, “0imittaminen ja/tai kayttd on tai
voi olla kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten’eldintautisdddosten perusteella.
Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on ZULV# C §*Bovisin valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd, on oteltzva yhteytti asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahaationtia, hallussapitoa, myyntid,
toimittamista ja/tai kdyttod koskevien rokotusméairaysten selvittimiseksi.

Lisdtietoja tdsté eldinlifkevalmisteesta saa myyntuavan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
TélTel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA Zoetis Belgium SA

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

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

Tel: +420 257 101 W1 Tel: +361 224 5222
Danmark Malta

Zoetis Finlana*€y Agrimed Limited

TIf: +3581()94300 40 Tel: +356 21 465 797
Deutsciland Nederland

Zoétis Weutschland GmbH Zoetis B.V.

A en49 30 330063 0 Tel: +31 (0)10 714 0900
Festi Norge

Oriola Vinius UAB Zoetis Finland Oy

Tel: +370 610 05088 TIf: +358 (0)9 4300 40
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ElLado
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: 430 210 6791900

Espaiia
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

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

Latvija
Oriola Vinius UAB
Tel: +370 610 05088
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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., Podruzniss,Zagieb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska républika
Zoetis Ceska ‘epuslika, s.r.o.
Tel: +42¢: 257 1vul 111

Suomi' Finrand
Zoetis ' miand Oy
Puh/ sl +358 (0)9 4300 40

3yerige
Zoetis Finland Oy
Tel: +358 (0)9 4300 40

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