


1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

ZULVAC 8 Bovis suspension injectable pour bovins

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Une dose de 2 ml contient:

Substance active:
Virus de la fiévre catarrhale ovine inactivé, sérotype 8, souche BTV-8/BEL2006/02AR* > 1

* e, . , . . . . . rOor
Activité relative mesurée par test in vivo chez des souris en comparaison avec un vaccin dewéféience
qui a été démontré efficace chez des bovins.

Adjuvants:

Hydroxyde d’aluminium(AI ™) 4 g
Saponine 0,4 mg
Excipient:

Thiomersal 0,2 mg

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6. 1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension injectable, blanchéatre ou rose..

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Espéces cibles

Bovins.

4.2 Indications d’utilisation, en(spécifiant les espéces cibles

Chez les bovins agés de 3 mois ¢ plus:

Immunisation active en vue de prévenir* la virémie causée par le virus de la fiévre catarrhale ovine,

sérotype 8.

*(Nombre de cycles (C& =20 par PCR quantitative en temps réel, indiquant I’absence de génome
viral)

Mise en place de(’#nmunité: 25 jours apres administration de la deuxieme dose.
La durée de I'imimunité est d’au moins 1 an apres la primo-vaccination.

4.3 Contrezindications

Aucun:

4.a%Iises en garde particuliéres a chaque espéce cible

L’utilisation de ce médicament vétérinaire chez d’autres espéces domestiques ou sauvages de

ruminants, considérés comme des espéces a risque pour une infection au virus de la fi¢vre catarrhale
ovine, doit étre faite avec précaution. Il est conseill¢ de tester le médicament vétérinaire sur un nombre



limité d’animaux avant une vaccination de masse. Le degré d’efficacité chez d’autres espéces peut
différer de celui observé chez les bovins.

Aucune information n’est disponible sur I'utilisation de ce médicament vétérinaire chez des animaux
ayant des anticorps d’origine maternelle, cependant I’innocuité et ’efficacité du vaccin ont été
montrées chez les bovins séropositifs.

4.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particulieres d’emploi chez 1°animal
Ne vacciner que les animaux en bonne santé.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire &l
animaux
Sans objet.

4.6 [Effets indésirables (fréquence et gravité)

Dans une étude d’innocuité en laboratoire, aucun effet indésirable n’a été observidapi &s la premicre
injection d’une dose unique chez des veaux.

Aprés la seconde injection d’une dose unique chez des veaux, une augmentaticadegére et transitoire,
mais toutefois significative, de la température rectale (+ 0,4°C en moyendie) a été trés fréquemment
observée durant les 24 heures aprés la vaccination. Celle-ci disparait dans’les 48 heures. Ce signe
clinique n’a été rapporté que trés rarement du terrain.

La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la cafivehtion suivante :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 au &gurs d’un traitement)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000, y compzis [29'cs isolés).

4.7 Utilisation en cas de gravidité, de lactatioiou de ponte
Le médicament vétérinaire peut étre utilis€ 3 cours de la gestation.

L’innocuité et I’efficacité de ce médicament vétérinaire n’ont pas été établies chez les males
reproducteurs. L utilisation de ce médigament vétérinaire dans cette catégorie d’animaux doit étre
décidée aprés une analyse bénéficernisque du vétérinaire responsable et/ou des autorités nationales
compétentes selon les campagnés de vaccination en vigueur contre le virus de la fiévre catarrhale
ovine (FCO).

4.8 Interactions méditamcnteuses et autres formes d’interactions

Aucune information z “ast disponible sur I’innocuité et I’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est utilisé
avec un autre m{dicamerit vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou apres
un autre médican{ ezt yétérinaire doit &tre prise au cas par cas.

4.9 Posolggie et voie d’administration

Voie d’administration: intramusculaire.

Adminisire? le médicament vétérinaire de fagon aseptique.

Ben agiter le médicament vétérinaire immédiatement avant son utilisation. Eviter la formation de
buias«qui peuvent étre a 1’origine d’une irritation au niveau du site d’injection. Le contenu total du
flacon doit étre utilisé immédiatement apres ponction et pendant la méme session de vaccination.
Eviter le multiponctionnage du flacon.

Dans le but d’éviter la contamination accidentelle du médicament vétérinaire lors de son utilisation, il
est conseillé d’utiliser des injecteurs multi-doses quand des présentations de grande taille sont
utilisées.



Primo-vaccination:
Deux injections d’une dose de 2 ml a 3 semaines d’intervalle par voie intramusculaire. La premiére
dose doit étre administrée a partir de I’age de 3 mois.

Rappel:
Tout rappel doit étre validé par les autorités compétentes de I’Etat membre ou par le vétérinaire
responsable, en tenant compte de la situation épidémiologique.

4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Aprés administration d’une double dose de ce médicament vétérinaire chez des veaux, une
augmentation légere et transitoire, mais toutefois significative, de la température rectale (+,037°€ en
moyenne) a été observée durant les 24 heures suivant la vaccination. Celle-ci disparait daiiz les 48
heures. Des réactions locales de plus de 2 cm sont fréquentes aprées un surdosage a 2 féis iy dose alors
que des réactions pouvant aller jusqu’a 5 cm peuvent occasionnellement avoir lieu ¢ores
I’administration d’une surdose, celles-cidisparaissent dans les 57 jours au maximem.

4.11 Temps d’attente

Zgro jour.

5.  PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique: Vaccins viraux inactivés — Vaccing contre la fievre catarrhale ovine.
Code ATCvet: QI02AA08

Ce vaccin est destiné a stimuler chez les bovins une immunite active contre le virus de la fiévre
catarrhale ovine, sérotype 8.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUEES

6.1 Liste des excipients

Hydroxyde d’aluminium

Saponine

Thiomersal

Chlorure de potassium

Phosphate monopotassique

Phosphate disodique dihy/irate

Chlorure de sodium

Eau pour préparations iniectables

6.2 Incompatipiiiti’s

Ne pas mélafiger avec d’autres médicaments vétérinaires.

6.3 D=rée de conservation

Dirée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 12 mois.
Duréadie conservation apres premiere ouverture du conditionnement primaire: utiliser immédiatement.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

A conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C).
Protéger de la lumicre.



Ne pas congeler.

6.5 Nature et composition du conditionnement primaire

Flacon verre de type I (10 doses) ou de type II (50 doses) avec un bouchon butyl élastomére.
Taille des conditionnements:

Boite de 1 flacon de 10 doses (20 ml).
Boite de 1 flacon de 50 doses (100 ml).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinairds non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicament$ioverit Etre

¢éliminés conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHL

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIQUE

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE S¥R 1% MARCHE

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation: 15/01/20'1C

Date du dernier renouvellement : G741 172014

10. DATE DE MISE A §GUR DU TEXTE

Des informations détailléeswsdr ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européenne des médicamelits http://www.ema.europa.eu/

INTERDICTIGN DE VENTE, DELIVRANCE ET/OU D’UTILISATION

Conformémuont aux législations nationales, la fabrication, I’'importation, la possession, la vente, la
délivranee et/ou I'utilisation de ZULVAC 8 BOVIS est ou peut étre interdite sur tout ou partie du
terpitoise do certains Etats Membres. Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de
d(tenir, de vendre, de délivrer et/ou d’utiliser ZULVAC 8 BOVIS est tenue de consulter au préalable
I abtanité compétente pertinente de I’Etat membre sur la politique de vaccination en vigueur.


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

ANNEXE I1

FABRICANTS DU PRINCIPE ACTIF D’ORIGINEBIOLOGIQUE ET FABRICANT
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DESy OTS

CONDITIONS OU RESTRICTIONS CONCEPNANT LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION

MENTION SUR LES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)

AUTRES CONDITIONS ET GXLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE



A.  FABRICANTS DU PRINCIPE ACTIF D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse des fabricants du principe actif d’origine biologique:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPAGNE

Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPAGNE

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIViXANCE ET
L’UTILISATION

Meédicament vétérinaire soumis a prescription.

Conformément a l'article 71 de la directive 2001/82/CE du Parlement etropéen et du Conseil, tel que
modifié, un Etat membre peut, en accord avec sa législation natibnaie, interdire la fabrication,
I'importation, la possession, la vente, la fourniture et/ou l'utilisationddu médicament vétérinaire
immunologique sur tout ou partie de son territoire s'il est Eylbli que:

a) L'administration du médicament vétérinaire a des aninmiaux interférerait avec la mise en ceuvre de
programmes nationaux pour le diagnostic, le contiéic du I'éradication de maladies animales ou
entrainerait des difficultés a certifier I'absence de contamination des animaux vivants ou des
aliments ou d'autres produits obtenus a partiz'destenimaux traités

b) La maladie contre laquelle le médicament vétérmaire est supposé conférer une immunité est
largement absente du territoire en question:

L’utilisation de ce médicament vétérinairen’est autorisée que dans les conditions particuliéres établies
par la législation de la Communaus&Européenne sur la maladie de la fiévre catarrhale ovine.

Le titulaire de cette Autorisation'de Mise sur le Marché doit informer la Commission Européenne au
sujet des plans de vente pour l¢ ipédicament vétérinaire autorisé par cette décision.

C. MENTION DXS,LiMITES MAXIMALES DE RESIDUS

La substance activg, étant d’origine biologique et destinée a induire une immunité active, ne rentre pas
dans le champ/@2application du réglement (CE) n°470/2009.

Les excipients,(y compris les adjuvants) listés dans la rubrique 6.1 du RCP sont soit des substances
autorisées pour lesquelles le tableau 1 de I’annexe du reéglement de la Commission (UE)n°37/2010
indiqud 4uiil n’y a pas de LMR requise, soit des substances hors du champ d’application du réglement
CI< n°470/2009 pour leur utilisation dans ce médicament.



D. AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE

Les rapports périodiques actualisés relatifs a la sécurité (PSUR), incluant les données relatives a
I’ensemble des présentations autorisées de ce médicament, devront étre transmis semestriellement
pendant les 2 prochaines années, annuellement pendant les 2 années suivantes puis tous les 3 ans, sauf
exigence contraire.









MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton 1 x 20 ml, Boite en carton 1 x 100 ml

[1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

ZULVAC 8 Bovis suspension injectable pour bovins

| 2. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET D’AUTRES SUBSTANCES (/' , |

Une dose de 2 ml contient:
Virus de la fi¢vre catarrhale ovine inactivé, sérotype 8, souche BT V-8/BEL2006/02.

3. FORME PHARMACEUTIQUE N

Suspension injectable.

| 4. TAILLE DE L’EMBALLAGE

20 ml (10 doses)
100 ml (50 doses)

[ 5. ESPECES CIBLES

Bovins.

| 6. INDICATION(S) |

[7. MODE ET VOIK(S) D’ ADMiNISTRATION |

Voie mtramusculaire.
Lire la notice avant utilisatiost.

8. TEMPS D’ATISNTE

Temps d’attente:(Z<rgjour.

[9.  MISE{®) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lir- la --ot‘ce avant utilisation.

[10. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
Apres ouverture, utiliser immédiatement.



11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré.
Protéger de la lumicre.
Ne pas congeler.

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Elimination: lire la notice.

13. LA MENTION “A USAGE VETERINAIRE” ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE CAS ECHEANT

A usage vétérinaire.

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

L’importation, la possession, la vente, la délivrance et/ou I'utilisation de'a€1hédicament vétérinaire
peut étre interdite sur tout ou partie du territoire de certains Etats Membies. Consultez la notice pour
de plus amples informations.

14. LA MENTION “TENIR HORS DE LA VUE ET<PE LA FORTEE DES ENFANTS”

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

15. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRPE 2E L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIQUE

[16.  NUMERO(S) D’AUIGRISATION DE MISE SUR LE MARCHE

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

| 17. NUMFLO DU LOT DU FABRICATION

Lot: {numéro}



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Etiquette flacon 100 ml

[1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

ZULVAC 8 Bovis suspension injectable pour bovins

| 2. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET D’AUTRES SUBSTANCES (/' , |

Une dose de 2 ml contient:
Virus de la fi¢vre catarrhale ovine inactivé, sérotype 8, souche BT V-8/BEL2006/02.

3. FORME PHARMACEUTIQUE N

Suspension injectable.

| 4. TAILLE DE L’EMBALLAGE

100 ml (50 doses)

[5. ESPECES CIBLES

Bovins.

| 6. INDICATION(S) |

| 7. MODE ET VOIE(S) D’ADMZMS YRATION |

Voie intramusculaire.
Lire la notice avant utilisation.

8. TEMPS D’ATIENTE

Temps d’attente Zéra,ior.

9.  MISE(S)EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lire la w. tice avant utilisation.

[10."“DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
Aprés ouverture, utiliser immédiatement.



11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré.
Protéger de la lumicre.
Ne pas congeler.

12.  PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

13. LA MENTION “A USAGE VETERINAIRE” ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE CAS ECHEANT

A usage vétérinaire.
A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

| 14. LA MENTION “TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTLLF DES ENFANTS”

1S. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTGKISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

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

[ 16. NUMERO(S) D’AUTORISATIQN'RE MISE SUR LE MARCHE

[17. NUMERO DU LOT DUFABRICATION

Lot: {numéro}



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

Etiquette de flacon de 20 ml

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

ZULVAC 8 Bovis suspension injectable pour bovins

[2. QUANTITE DE(S) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) 7

Une dose de 2 ml: Virus de la fievre catarrhale ovine inactivé, sérotype 8, souche BT V-
8/BEL2006/02.

[3.  CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBRE DE DOSES "

20 ml (10 doses)

4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION

IM

| 5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente: Zéro jour.

[6. NUMERO DE LOT

Lot: {numéro}

[7. DATE DE PEREMPTION _

EXP {MM/AAAA}
Aprés ouverture utiliser imm&ciatement.

[8. LA MENTIONMAUSAGE VETERINAIRE»

A usage vétérinaile






NOTICE
ZULVAC 8 Bovis
suspension injectable pour bovins

1.  NOM ET ADDRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’ AUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIQUE

Fabricant responsable de la libération des lots:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPAGNE

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

ZULVAC 8 Bovis suspension injectable pour bovins

3. LISTE DU (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(SYET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Une dose de 2 ml contient:
Virus de la fiévre catarrhale ovine inactivé, sérotyne 8, souche BT V-8/BEL2006/02 AR* > 1

* e, . , . . . . . J
Activité relative mesurée par test in vivo chez des'souris en comparaison avec un vaccin de référence
qui a été démontré efficace chez des boving:

Adjuvants:

Hydroxyde d’aluminium (AP") 4mg
Saponine 0,4 mg
Excipients:

Thiomersal 0,2 mg

4. INDICATIONS)

Chez les bovins &24s dle 3 mois et plus:
Immunisationf&otive en vue de prévenir* la virémie causée par le virus de la fievre catarrhale ovine,
sérotype 8.

*(Nombue de cycles (Ct) > 36 par PCR quantitative en temps réel, indiquant I’absence de génome
viral)

Misessii place de I'immunité: 25 jours aprés administration de la deuxiéme dose.
La durée de I'immunité est d’au moins 1 an apreés la primo-vaccination.



5. CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

6. EFFETS INDESIRABLES

Dans une étude d’innocuité en laboratoire, aucun effet indésirable n’a été observé aprés la premicre
injection d’une dose unique chez des veaux.

Aprés la seconde injection d’une dose unique chez des veaux, une augmentation légére et transitoirg,
mais toutefois significative, de la température rectale (+ 0,4°C en moyenne) a été trés fréquemmeit
observée durant les 24 heures aprés la vaccination. Celle-ci disparait dans les 48 heures. Ce sizne
clinique n’a été rapporté que trés rarement du terrain.

La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la convention suivante :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 au cours d’un traiteryént)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000, y compris les cas isolés).

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autres effets ne figuiapt pas sur cette notice,
veuillez en informer votre vétérinaire.

7.  ESPECE(S) CIBLE(S)

Bovins.

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VO1E(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Voie d’administration: intramusculaire.

Administrer le médicament vétérinaire de 1%Con aseptique.

Bien agiter le médicament vétérinaire impiddiaicment avant son utilisation. Eviter la formation de
bulles qui peuvent étre a I’origine d’une wsitation au niveau du site d’injection. Le contenu total du
flacon doit étre utilisé immédiatemen( 2pres ponction et pendant la méme session de vaccination.
Eviter le multiponctionnage du flagen.

Primo-vaccination:

Deux injections d’une dose de/2ml a 3 semaines d’intervalle par voie intramusculaire. La premicre
dose doit é&tre administréefa parir de I’age de 3 mois.

Rappel:

Tout rappel doit(Stre alidé par les autorités compétentes de I’Etat membre ou par le vétérinaire
responsable, en t¢nanh compte de la situation épidémiologique.

9.  CONSYILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Dans Libur’d’ éviter la contamination accidentelle du médicament vétérinaire lors de son utilisation, il
est congeillé d’utiliser des injecteurs multi-doses quand des présentations de grande taille sont
utinadss.

10. TEMPS D’ATTENTE

Zéro jour.



11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C).

Protéger de la lumiere.

Ne pas congeler.

Aprés ouverture utiliser immédiatement.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur la boite et sur
I’étiquette aprés EXP.

12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Mises en garde particuliéres a chaque espece cible:

L’utilisation de ce médicament vétérinaire chez d’autres especes domestiques ou sauveges de
ruminants, considérés comme des espéces a risque pour une infection au virus d&la f ¢vre catarrhale
ovine, doit étre faite avec précaution. Il est conseillé de tester le médicament;7eXrinaire sur un nombre
limité d’animaux avant une vaccination de masse. Le degré d’efficacité chez diaitres espéces peut
différer de celui observé chez les bovins.

Aucune information n’est disponible sur 'utilisation de ce médicament v<té inaire chez des animaux
ayant des anticorps d’origine maternelle, cependant I’innocuité et I’e€fica»ité du vaccin ont été
montrées chez les bovins séropositifs.

Précautions particulieres d'emploi chez I’animal:
Ne vacciner que les animaux en bonne santé.

Gravidité:
Le médicament vétérinaire peut étre utilisé au cours desa jzestation.

Fertilité:

L’innocuité et I’efficacité de ce médicament vétérinaire n’ont pas été établies chez les males
reproducteurs. L utilisation de ce médicamyat vétérinaire dans cette catégorie d’animaux doit étre
décidée apres une analyse bénéfice/risqug™ta vetérinaire responsable et/ou des autorités nationales
compétentes selon les campagnes de vaceination en vigueur contre le virus de la fiévre catarrhale
ovine (FCO).

Interactions médicamenteuses ef/autres formes d’interactions:

Aucune information n’est dispotthle sur I’innocuité et I’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est utilisé
avec un autre médicament vétéripaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou apres
un autre médicament vété/man€ doit étre prise au cas par cas.

Incompatibilités :
Ne pas mélanger| avea,d'Autres médicaments vétérinaires.

Surdosage:
Aprés admirfiswation d’une double dose de ce médicament vétérinaire chez des veaux, une

augmentatioinlégere et transitoire, mais toutefois significative, de la température rectale (+ 0,7°C en
moyenp=a) a été observée durant les 24 heures suivant la vaccination. Celle-ci disparait dans les 48
hevses| Del réactions locales de plus de 2 cm sont fréquentes apres un surdosage a 2 fois la dose alors
que desréactions pouvant aller jusqu’a 5 cm peuvent occasionnellement avoir lieu apres
I’admidistration d’une surdose, celles-cidisparaissent dans les 57 jours au maximum.



13. PRECAUTIONS PARHCULIERES POUR L’ELIMINA”HON DES M]:'ZDICAMEN’[S
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres. Demandez a votre
vétérinaire pour savoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez plus besoin. Ces
mesures contribuent a préserver I’environnement.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de [’ Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu/

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Taille des conditionnements:
Boite de 1 flacon de 10 doses (20 ml).
Boite de 1 flacon de 50 doses (100 ml).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Conformément aux législations nationales, la fabrication, I'importation;“a possession, la vente, la
délivrance et/ou I'utilisation de ZULVAC 8 Bovis est ou peut €tfe mterdite sur tout ou partie du
territoire de certains Etats Membres. Toute personne ayant pour w#éntion de fabriquer, d’importer, de
détenir, de vendre, de délivrer et/ou d’utiliser ZULVAC 8%0vis est tenue de consulter au préalable
I’autorité compétente pertinente de I’Etat membre sur la wolitigde de vaccination en vigueur.

Pour toute information complémentaire concernaiit/ ck médicament vétérinaire, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189

Penybnuka bbarapus
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 24775791

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s f.o.

Tel: +420257 101 111

Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9520uU 40

Deutschlana
Zoetis Zeutschland GmbH
Tele+4% 34 330063 0

Eesu:
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Lietuva
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA
TélTel.: +352 8002 4026

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

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
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Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 6791900

Espaia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +3491 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) 1256 9800

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

Italia
Zoetis Italia S.r.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbrtpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 12701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. zo.o.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 210427200

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

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagkeb 74 promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republiks
Zoetis Ceska republika, 5.1.0.
Tel: +420 257161 1 1%

Suomi/Finkina
Zoetis FinlanavQy
Puh/T&¢+358 (0)9 4300 40

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

United Kingdom

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