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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza od 2 ml sadrzi:

Djelatne tvari:
Inaktivirani virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj BTV-1/ALG2006/01 E1 =~ RP*>1

*Relativna potentnost dobivena testiranjem na miSevima u usporedbi s referentnim cjepivom koje se
pokazalo djelotvornim kod ovaca.

Adjuvans:
Aluminijev hidroksid (AI*") 4 mg
Saponin 0,4 mg

Pomoc¢ne tvari:
Tiomersal 0,2 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju. Sivkasto bijela ili ruzicasta.tekuéina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Ovce

4.2 Indikacije za primjenu, nayvesti ciljne vrste Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju ovaca hakon navrSenih 1,5 mjeseci starostiradi prevencije* viremije uzrokovane
virusom bolesti plavog jezika (engl. BTV), serotipa 1.

*(Cikli¢na vrijednost (Ct) > 36 validiranom metodom RT-PCR koja ukazuje da viralni genom nije

prisutan).

Pocetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja
Trajanje imunosti: 12 mjeseci nakon zavrsetka primarne sheme cijepljenja

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Potreban je velik oprez ako se primjenjuje na ostalim domacim ili divljim prezivac¢ima za koje se smatra

da su izloZene infekciji. Preporucuje se testirati cjepivo na manjem broju Zivotinja prije masovnog
cijepljenja. Razina ucinkovitosti u drugih vrsta moze se razlikovati od one uocene u ovaca.



Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva na seropozitivnim zivotinjama, ukljuc¢ujuéi one kod kojih su
antitijela prenesena s majke.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nema.
4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Tijekom 24 sata od cijepljenja vrlo ¢esto moze do¢i do prolaznog povisenja rektalne temperature koje ne
premasuje 1,2 °C.

Vrlo ¢esto moZe do¢i do lokalne reakcije na mjestu ubrizgavanja. U vecini slucajeva te reakcije se
manifestiraju kao otekline na mjestu ubrizgavanja (koje ne traju dulje.od”7 dana) ili kao opipljivi ¢voriéi
(subkutani granulomi, mogu potrajati dulje od 48 dana).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo ¢este (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokaztju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana),
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja),
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1,000 tretiranih Zivotinja),
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja),
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacijeili nesenja

Moze se primjenjivati tijekom graviditéta. Podaci o neskodljivosti primjene na Zivotinjama u laktaciji nisu
dostupni. Ne preporuca se upotreba proizvoda kod Zivotinja u laktaciji.

.....

cjepivo bi trebalo primjenjivati samo u skladu s procjenom odgovornog veterinara o odnosu koristi i rizika
1/ili u skladu s odlukama nacionalnog nadleznog tijela o trenutaCnim smjernicama cijepljenja protiv virusa
bolesti plavog jezika (engl. BTV).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupnitpodaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije,
odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora donositi od
slucaja do slucaja.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Subkutana primjena.

Primarno cijepljenje:
Primijenite jednu dozu od 2 ml prema sljede¢oj shemi cijepljenja:



1. injekcija: nakon navrSenih 1,5 mjesecistarosti.
2. injekcija: nakon 3 tjedna.

Primijenite uobicajene asepti¢ne postupke.

Lagano protresite neposredno prije primjene. Izbjegavajte formiranje mjehurica jer oni mogu iritirati
mjesto ubrizgavanja.

Citav sadrzaj bo¢ice treba primijeniti neposredno nakon otvaranja i tijekom istog postupka.
Izbjegavajte visestruko probijanje Cepa.

Radi izbjegavanja slucajne kontaminacije cjepiva tijekom primjene vecih doza preporucuje se upotreba
sustava cijepljenja s viSestrukim ubrizgavanjem.

Revakcinacija:
Shemu revakcinacije treba utvrditi nadlezno tijelo ili odgovorni veterinar uzimajuéi u.obzir lokalnu
epidemiolosku situaciju.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Tijekom 24 sata od predoziranja dvostrukom koli¢inom mozZe do¢i ‘do prolaznog povisenja rektalne
temperature koje ne premasuje 0,6 °C.

Nakon predoziranja dvostrukom koli¢inom u vecine zZivotinja moze. do¢i do lokalne reakcije na mjestu
ubrizgavanja. U veéini slucajeva te se reakcije manifestiraju kao otekline na mjestu ubrizgavanja (ne traju
dulje od 9 dana) ili kao opipljivi ¢vori¢i (subkutani granulomi,.mogu potrajati dulje od 63 dana).

4.11 Karencija

Nula dana.

S. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: inaktivirana virusna.¢jepiva —virus bolesti plavog jezika.
ATCvet kod: QI04AA02.

Za stimulaciju aktivne imunosti ovaca protiv virusa bolesti plavog jezika, serotipa 1.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Aluminijev hidroksid

Saponin

Tiomersal

Kalijev klorid

Kalijjev dihidrogenfosfat

Dinatrijev hidrogenfosfat dodekahidrat
Natrijev klorid

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.



6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kada je zapakiran za prodaju: 1 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: primijeniti neposredno nakon otvaranja.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Zastititi od svjetla.

Ne zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s jednom staklenom boc¢icom tipa I od 20 ml (koja sadrzi 10 doza) ‘s.klorbutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija s jednom staklenom bocicom tipa II od 100 ml (koja sadrzi 50/doza) ili 240 ml (koja
sadrzi 120 doza) s klorbutilnim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog-veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u‘skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA-STAVLJANJE U PROMET
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005

EU/2/11/131/006

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05/08/2011

Datum zadnje obnove odobrenja: 18/04/2016

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.



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

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, prodavati, opskrbljivati i koristiti ovaj
veterinarsko-medicinski proizvod mora prethodno konzultirati nadlezno tijelo odnosne drzave ¢lanice u
pogledu vazecih odredbi o cijepljenju, jer te aktivnosti mogu biti zabranjene u drzavi ¢lanici, u cijelosti ili
samo na djelu njezinog teritorija, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.



DODATAKII

PROIZVODAC BIOLOSKI DJELATNE TVARI I PROIZVODPACI ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A.  PROIZVOPAC BIOLOSKI DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloski djelatnih tvari

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANJOLSKA

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANJOLSKA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE ILI'PRIMJENE
Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

Sukladno ¢lanku 71. Direktive 2001/82/EZ i Europskog Parlamenta i Vije¢a s izmjenama i dopunama,
drzave Clanice, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom/meogu zabraniti proizvodnju, uvoz, posjedovanje,
prodaju, opskrbu i/ili primjenu imunoloskih veterinarsko=medicinskih proizvoda na cijelom ili na dijelu
svog teritorija ako je utvrdeno da:

a) ¢e primjena proizvoda na zivotinjama interferirati s provedbom nacionalnih programa za otkrivanje,
kontrolu ili iskorjenjivanje bolesti Zivotinja ili ¢e prouzrociti poteSkoce u certificiranju odsutnosti
zaraze u zivih zivotinja ili hrani ili drugim proizvodima dobivenim od tretiranih zivotinja.

b)  je bolest, za koju je proizvod namijenjen da pruzi imunost, u velikoj mjeri odsutna s odnosnog
podrudja.

Primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda dopustena je samo pod odredenim uvjetima koje
utvrduju propisi Europskeunije o kontroli bolesti plavog jezika.

Nositelj ovog odobrenja za'stavljanje u promet mora obavijestiti Europsku komisiju o planovima za
stavljanje u promet medicinskog proizvoda odobrenog ovom odlukom.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar koja se sastoje od tvari bioloskog podrijetla, namijenjena je za stvaranje aktivne imunosti, na
koju se ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009.

Pomoc¢ne tvari (ukljucujuéi adjuvanse) navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u
tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno, ili se
smatra da se na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim
veterinarsko-medicinskim proizvodima.



DODATAK HI
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Vanjska kartonska kutija 1 x 20 ml, 1 x 100 ml i 1 x 240 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Po dozi od 2 ml:
Inaktivirani virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminijev hidroksid, saponin i tiomersal.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

| 4. VELICINA PAKOVANJA

20 ml (10 doza).
100 ml (50 doza)
240 ml (120 doza)

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Pro¢itati uputu o VMP'prije primjene.
Subkutana primjenas

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e): nula dana.

9. POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti odmah.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA® I UVJETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na zivotinjama. [zdaje se samo na vetetinarski recept.

14. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}

12



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Etiketa za bocicu od 100 ml i 240 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Po dozi od 2 ml:
Inaktivirani virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminijev hidroksid, saponin i tiomersal.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml (50 doza)
240 ml (120 doza)

‘ 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Pro¢itati uputu o VMPprije primjene.
Subkutana primjena.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e): nula dana.

9. POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti odmah.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH'PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ L'UVJETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. [zdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa bo¢ice od 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Po dozi od 2 ml:
Inaktivirani virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj BTV-1/ALG2006/01 E1
Aluminijev hidroksid, saponin i tiomersal.

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

20 ml (10 doza)

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

S.C.

5. KARENCIJA(E)

Karencija(e): nula dana.

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti odmah.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

15
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UPUTA O VMP:
Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE
U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

Proizvodac odgovoran za puStanje serije u promet:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANJOLSKA

2: NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Zulvac 1 Ovis suspenzija za injekciju za ovce

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAY DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Svaka doza od 2 ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika;serotip 1, soj BTV-1/ALG2006/01 E1 ~ RP*>1

*Relativna potentnost dobivena testiranjem na miSevima u usporedbi s referentnim cjepivom koje se
pokazalo djelotvornim kod ovaca:

Adjuvans:
Aluminijev hidroksid (AF) 4 mg
Saponin 0,4 mg

Pomo¢éna tvar:
Tiomersal 0,2 mg

Sivkasto bijela ili ruzi¢asta tekucina.

4. INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju ovaca nakon navrSenih 1,5 mjeseci starosti radi prevencije* viremije uzrokovane
virusom bolesti plavog jezika (engl. BTV), serotipa 1.

*(Cikli¢na vrijednost (Ct) > 36 validiranom metodom RT-PCR koja ukazuje da viralni genom nije
prisutan).

17



Pocetak imunosti: 21 dan nakon zavrSetka primarne sheme cijepljenja.
Trajanje imunosti: 12 mjeseci nakon zavrsSetka primarne sheme cijepljenja.
5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Tijekom 24 sata od cijepljenja vrlo ¢esto moze do¢i do prolaznog povisenja rektalne temperature koje ne
premasuje 1,2 °C.

Vrlo ¢esto moze doc¢i do lokalne reakcije na mjestu ubrizgavanja. U vecini slucajeva te se reakcije
manifestiraju kao otekline na mjestu ubrizgavanja (koje ne traju dulje od 7 dana) ili kao opipljivi ¢vori¢i
(subkutani granulomi, mogu potrajati dulje od 48 dana).

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e),za vrijeme trajanja tretmana),

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja),

- manje ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja),

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja),

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).
Ako zamijetite bilo koju ozbiljnu nuspojavu ili druge nuspojave koje nisu opisane u ovoj uputi o VMP ili
mislite da veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CIEJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUTOVI PRIMJENE
Subkutana primjena.

Primarno cijepljenje:
Primijenite jednu dozu od 2 ml prema sljedecoj shemi cijepljenja:

1. injekcija: nakon navrSenih 1,5 mjeseci starosti.
2. injekcija: nakon 3itjedna.

Revakcinacija:
Shemu revakcinacije treba utvrditi nadlezno tijelo ili odgovorni veterinar uzimajuci u obzir lokalnu
epidemiolosku situaciju.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Radi izbjegavanja slucajne kontaminacije cjepiva tijekom primjene vecih doza preporucuje se upotreba
sustava cijepljenja s viSestrukim ubrizgavanjem.

Primijenite uobicajene asepti¢ne postupke.
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Lagano protresite neposredno prije primjene. Izbjegavajte formiranje mjehurica jer oni mogu iritirati
mjesto ubrizgavanja. Citav sadrzaj bocCice treba primijeniti neposredno nakon otvaranja i tijekom istog
postupka. Izbjegavajte viSestruko probijanje Cepa.

10 KARENCIJA(E)

Nula dana.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Zastititi od svjetla.

Ne zamrzavati.

Ne upotrebljavati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon datuma isteka.roka valjanosti nazna¢enog
na etiketi.
Jednom otvoren upotrijebiti odmah.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Nisu dostupne informacije o primjeni cjepiva na seropozitivnim zivotinjama, ukljucujuéi one kod kojih su
antitijela prenesena s majke.

Potreban je velik oprez ako se primjenjuje na.ostalim domacim ili divljim prezivacima za koje se smatra
da su izlozene infekciji. Preporucuje se testirati ¢jepivo na manjem broju Zivotinja prije masovnog
cijepljenja. Razina uéinkovitosti u drugih vrsta:moze se razlikovati od one uocene u ovaca.

Graviditet:
Moze se primjenjivati tijekom graviditeta.

Laktacija:
Podaci o neskodljivosti primjene na zZivotinjama u laktaciji nisu dostupni. Ne preporuca se upotreba

proizvoda kod zivotinja u laktaciji.

Plodnost:

cjepivo bi trebalo primjenjivati samo u skladu s procjenom odgovornog veterinara o odnosu koristi i rizika
1/ili u skladu s odlukama nacionalnog nadleznog tijela o trenutacnim smjernicama cijepljenja protiv virusa
bolesti plavog jezika (engl. BTV).

Interakcije s drugim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije,
odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora donositi od
slucaja do slucaja.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Tijekom 24 sata od predoziranja dvostrukom dozom moze doci do prolaznog povisenja rektalne
temperature, koje ne premasuje 0,6 °C.
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Nakon predoziranja dvostrukom dozom u veéine Zivotinja moze do¢i do lokalne reakcije na mjestu
ubrizgavanja. U vecini slucajeva se te reakcije manifestiraju kao otekline na mjestu ubrizgavanja (ne
traju dulje od 9 dana) ili kao opipljivi ¢vori¢i (potkozni granulomi, mogu potrajati dulje od 63 dana).

Inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu
u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su«dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Velicine pakovanja

Kartonska kutija s jednom staklenom bocicom tipa I od 20.ml (koja sadrzi 10 doza) s klorbutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija s jednom staklenom bocicom tipa H:od 100 ml (koja sadrzi 50 doza) ili 240 ml (koja
sadrzi 120 doza) s klorbutilnim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veliCine pakovanja biti u prometu.
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