


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZULVAC 8 Bovis szuszpenzios injekcid szarvasmarhak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag/2ml/ tartalma:

Hatéanyag:
Inaktivalt kéknyelv-betegség virus, 8-as szerotipus, BT V-8/BEL2006/02 torzs RP* >1

*Egereken végzett hatékonysagi vizsgalatban megallapitott, szarvasmarhékon tesztelt feferens
vakcindhoz viszonyitott, relativ hatékonysag

Adjuvansok

Aluminium-hidroxid (A" 4mg
Szaponin 0,4mg
Segédanyag:

Thiomersal 0,2mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Piszkosfehér vagy rdzsaszinii szuszpenzios injekcid

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha

4.2 Terapias javallatok célaliav\fajonként

3 hénaposndl idésebb szarvasiitarhdk aktiv immunizalasara, a kéknyelv-betegség virusanak 8-as
szerotipusa okozta viraemia tegel6zésére *

*/ a virus genom hiapyapa utal, ha egy validalt RT PCR maddszer kiiszob ciklus/Ct/ értéke >36/

Immunitas kialakulasa: 25 nappal a masodik adag alkalmazasa utan
Az immunitas_az_alapimmunizalast kovetoen legalabb 1 évig fennall

4.3 Elleajavallatok
Nincs¢
4.4\ Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Egyéb, fertézésnek kitett, vadon €16 vagy haziasitott kérddzok esetében alkalmazva, dvatosan kell
eljarni, és ajanlatos elobb kisszamu allaton kiprobalni. Ebben az esetben a hatékonysagi szint eltérhet a
szarvasmarhan megfigyelttol.

A maternalis ellenanyagokkal rendelkezé allatokon valo alkalmazasarol adatok nem allnak
rendelkezésre, bar a vakcina biztonsagosnak és hatékonynak bizonyult szeropozitiv allatokon.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések
Csak egészséges allatokon alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezheto.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy laboratoriumi artalmatlansagi vizsgalat soran, az egy adaggal végzett elso oltas utan nefrineszleltek
mellékhatast borjakon.

A mésodik egy adaggal végzett oltas utani els6 24 6raban a vakcinazott borjak rektalis
hémérsékletének atlaga nagyon gyakran, atmeneti jelleggel, enyhén, de szignifikans smertékben 0,4°C-t
emelkedett. A vakcinazas utani 2. napon a rektalis homérséklet visszatért a normaleriékre.

A gyakorlatban nagyon ritkan szamoltak be ezekrdl a klinikai tiinetekrél.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghataroznt:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-aékielentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jeléritkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, helecrtve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején tortén¢ alkalmazas
Vemhesség alatt hasznalhato.

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat tenyészsikakon nem vizsgaltak. Ezeknél az allatoknal a
vakcina a kéknyelv-betegség elleni védekezésértiteielos kezeld allatorvos, és/vagy nemzeti hatosag
elony/kockazat mérlegelése alapjan hozott déntége alapjan hasznalhato.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéhinterakciok

Nem all rendelkezésre adat a vakcinb1nss allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejit
alkalmazasédnak hatékonysagara és,artalmatlansagra vonatkozoan.
A vakcina hasznalata elott vagy. twin mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
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4.9 Adagolas és alkalwazasi mod

Intramuszkularis alkalimazasra.

Aszeptikusan alkaimazando.

Hasznalat el6tt évatosan felrazando. Keriilni kell a buborékképzddést, ez ui. a beadas helyén a helyi
irritaciot fokozza. Felbontas utan az liveg teljes tartalmat egyidejilleg kell felhasznalni, elkeriilve a
gumidugd tabhezori szarasat.

A hasznalat soréan elkeriilend6 a vakcina esetleges szennyezddését, nagyobb szamu allat oltasa esetén
tomegoltd kesziilék hasznalata ajanlott.

Alaodiiminunizalas:

Egy adag, 2 ml, az alabbiak szerint:
1.5ltas: 3 honapos kortol

2.0ltés: 3 hét mulva

Emlékezteto oltas:
Barmely tjraoltasi sémat az illetékes hatdosagnak vagy az illetékes allatorvosnak kell jovahagynia,
figyelembe véve a helyi jarvanyligyi helyzetet.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A dupla adaggal végzett oltas utani els6 24 o6raban a vakcinazott borjak rektalis homérsékletének
atlaga atmeneti jelleggel, enyhén, de szignifikans mértékben 0,7°C-t emelkedett. A vakcinazas utani?2.
napon a rektalis hdmérséklet visszatért a normal értékre. Kétszeres tuladagolas esetén gyakori a 2 cm-
nél nagyobb helyi reakcio, ami magas dozis alkalmazasa utan esetenként 5 cm is lehet, ezek maximuin
57 nap alatt eltiinnek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Inaktivalt virus vakcina-Kéknyelv-betegség virus vidkoma
Allatgyogyaszati ATC kod: QI02AA08
Az aktiv immunitas kivaltasara a kéknyelv-betegség virus 8-as szerotipusa ¢llén szarvasmarhakban

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Aluminium-hidroxid

Szaponin

Thiomersal

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
Natrium-klorid

Viz injekcios célra

6.2 Inkompatibilitasok
Egyéb allatgyogyaszati készitméniiyel nem keverhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagaiésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1év.
A kozvetlen csomageiaselso felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando

6.4 Kiilonlege$ varolasi eléirasok

Hiitve (2 °C-&/°C) tarolando és szallitando.

Fénytdl védvetartando.

Nem fagyaszthato.

6.5 ( HA‘kozvetlen csomagolas jellege és elemei

[-us (10adagos) vagy Il-es (50adag)/ tipusu injekcios liveg butyl-elastomer zarassal
Kiszereles:

1x10 adag (20ml)
1x50 adag (100ml)



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladék ok kezelésére megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSQ)
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 15/01/2010

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datumd:/07/11/2014

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részlctes informacio talalhatod az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http:///www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A ZULVAC 8 BOVIS gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az
egyes tagallamok teljes, teiiiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megf<lclben. Mindenkinek, aki a ZULVAC 8 BOVIS gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgaimazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia kell az
illetd tagallam illeféKes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent
emlitett tevékenységeket megkezdené.


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

I1. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOSA(ELOALLITOI) ESA GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEUYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO PEETETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI-ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENY EI



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA(ELOALLITOI) ES>A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biolégiai hatoanyag(ok) elballitdjanak neve és cime:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

A gvartasitételek felszabaditasaért felelos gyartd neve és cime:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI EN,GED]:]LYNEK A I,(IADAS RAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KOKILATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Eurépai Parlament és Tandcs 2001/82 irdnyelve 71. cikkénel@megfelelden a tagallamok, nemzeti
szabalyozésukkal 0sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészéré vagy egy részére vonatkozoan az
allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birteliésat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy
felhasznalasat, amennyiben valdszintisithetd hogy:

a) A készitmény alkalmazasa az allatbetegségele diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok{végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az ¢él5 &llatok, az élelmiszerek, vagy mas a kezelt allatokbol
szdrmaz6 termékek fertézésmentesek

b) Az abetegség, amellyel szemben akeészitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

Ennek a készitménynek a hasznalata,az Europai Kozosség kéknyelv-betegséggel kapcsolatos
eldirasainak figyelembevételéyeintorténhet.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles az Europai Tanacs illetékeseinek rendelkezésére
bocsatani ezen forgalmagzasra jogosult készitmény értékesitési (marketing) terveit.

C. A MAXIMAYIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai erédetli hatdbanyag amit aktiv immunizalasra, nem esik a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet
hatalya al?-

Az SRC)6.1 bekezdésben felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engtaslyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellekletének 1. tablazata
szekint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



D.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENY EI

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) 6 havonta kell benytjtani (a készitmény
valamennyi engedélyezett hataserésségére vonatkozoan) az elkovetkezo két évben, majd évente a
kovetkezo két évben, majd ezt kovetden 3 éves intervallumokban, amennyiben masként nem rendelik.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1x20ml és 1x100ml kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZULVAC 8 Bovis szuszpenzios injekcié szarvasmarhak részére

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

2ml/adag tartalmaz:
Inaktivalt kéknyelv-betegség virus 8-as szerotipus, BT V-8/BEL2006/02 torzs

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

20ml /10adag/
100ml/50adag/

[5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

6. JAVALLAT(OK)

[7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasta
Alkalmazas el6tt olvassa ela hasznalati utasitast!

8. ELELME_ZE_S_-EGESZSEGI"JGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-eglezségiigyi varakozasiid6:Nulla nap.

[9. . WILONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



| 10. LEJARATI IDO

EXP: (honap/év)
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK A

Hiitve taroland¢ és szallitando.
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES ()VIN'I]J:;IGEDESEK A FEL. NEM HA,SZNALT KEsziﬁwENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZIKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ~ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kizérolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a behozatala, "birtoklasa, forgalmazésa, kiadésa és/vagy
felhasznalasa az egyes tagallamok teljes teriiletén tiltva lehet. Tovabbi informaciokért olvassa el a
hasznalati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HO_ZA"IALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuvg
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09A105/001
EU/2/09/195/002

[d7," A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

12



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimkeszoveg 100ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZULVAC 8 Bovis szuszpenzios injekcié szarvasmarhak részére

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

2ml/adag tartalmaz:
Inaktivalt kéknyelv-betegség virus 8-as szerotipus, BT V-8/BEL2006/02 torzs

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

| 5. KISZERELESI EGYSEG

100ml(50adag)

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasza
Alkalmazas elott olvassa el ashasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészsegligyi varakozasiido:Nulla nap.

9. !{';L_(")NLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkulriazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

[10. LEJARATI IDO

EXP: (honap/év)
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES (:)VINTE;KEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT KFZ"SZI'"I}VIENYEEZ_
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” »SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO,FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

[14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

[15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY-JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[17. A GYARTASI TRTFL SZAMA

Lot{szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimkeszoveg 20 ml

[1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZULVAC 8 Bovis szuszpenzios injekcio szarvasmarhak részére

2.  HATOANYAGOK MENNYISEGE

Adagonként, 2ml: Inaktivalt kéknyelv betegség virus, 8-as szerotipus, BT V-8/BEL2006/02 torzs

[3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml (10adag)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

m.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasiido: Nulla nari.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[7.  LEJARATI IDO

EXP {honap / év}-ig
Felnyitds utdn azonnal felizasznalando.

[8.  ,KIZARQLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTA
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HASZNALATI UTASITAS
ZULVAC 8 Bovis
szuszpenzios injekcié szarvasmarhak részére

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

A gvartasitételek felszabaditasaért felelos gyartd
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZULVAC 8 Bovis szuszpenziés injekcid szarvasmarhak régzére

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVO& MEGNEVEZESE

ladag/2ml tartalma:
Inaktivalt kéknyelv-betegség virusa 8-as szerotipus, BT V-8/BEL2006/02 RP*>1

*Egereken végzett hatékonysagi vizsgalathan megallapitott, szarvasmarhakon tesztelt referens
vakcinahoz viszonyitott, relativ hatékonysag

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid (AF'")  4firg
Szaponin Gy4mg
Segédanyag:

Thiomersal 0,2mg

4.  JAVALLAT{OK)

3 honaposnéltiddsebb szarvasmarhak aktiv immunizalasara a kéknyelv-betegség virusanak 8-as
szerotipusa ¢Kozta viraemia megel6zésére. *

*/ a virgs genom hianyara utal, ha egy validalt RT PCR madszer kiiszob ciklus/Ct/ értéke >36/

\z immunités kialakuldsa: 25 nappal a mésodik adag alkalmazésa utan.
Ayimmunitas az alapimmunizalast kovetoen legalabb 1 évig fennall.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem ismeretesek.

6. MELLEKHATASOK

Egy laboratoriumi vizsgalat soran az egy adaggal végzett els oltas utan nem észleltek mellékhatast
borjakon. A masodik egy adaggal végzett oltas utani els6 24 6raban a vakcinazott borjak rektalis
hémérsékletének atlaga nagyon gyakran, atmeneti jelleggel, enyhén, de szignifikans mértékbei U,4°C-t
emelkedett. A vakcinazas utani 2. napon a rektalis homérséklet visszatért a normal értékre,

A gyakorlatban nagyon ritkan szamoltak be ezekrdl a klinikai tiinetekrdl.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkézik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve ¢z izolalt eseteket is).

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost.
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLA FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazasra.

Aszeptikusan alkalmazando.

Hasznalat el6tt dvatosan felrazando. Ketiilni'kell a buborékképzddést, ez ui. a beadas helyén a helyi
irritaciot fokozza. Felbontas utan azfiveg teljes tartalmat egyidejiileg kell felhasznalni, elkeriilve a
gumidugd tobbszori szirasat

Alapimmunizalas:

Egy adag, 2ml az alabbiak szerint:

1.0ltas: 3 honapos kortdl

2.oltas:3 hét mulva

Emlékezeto oltas;

Barmely ujraoltasi_semat az illetékes hatosagnak vagy az illetékes allatorvosnak kell jovahagynia,
figyelembe véve a'helyi jarvanyligyi helyzetet.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A hasynalat soran elkeriilendd a vakcina esetleges szennyezddését, nagyobb szdmu allat oltasa esetén
témegoltd késziilék hasznalata ajanlott

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando

Fénytdl védve tartando.

Nem fagyaszthato.

Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idon beliilszabad
felhaszndlni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Egyéb, fertézésnek kitett, vadon €16 vagy haziasitott kérddzok esetében alkalmayva, dvatosan kell
eljarni, és ajanlatos elobb kisszdmu allaton kiprobalni. Ebben az esetben a hatéKonysagi szint eltérhet a
szarvasmarhan megfigyelttol.

A maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 allatokon valo alkalmazéasardl adatok nem allnak
rendelkezésre, bar a vakcina biztonsagosnak €s hatékonynak bizonyult sZeropozitiv allatokon.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges Ovintézkedések:
Csak egészséges allatokon alkalmazhato.

Vembhesség:
Vemhesség alatt hasznalhato.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat tenyészsikakban nem vizsgaltak. Ezeknél az allatoknal a
vakcina a kéknyelv-betegség elleni védekezésérticielos kezelo allatorvos, és/vagy nemzeti hatosag
elony / kockazat mérlegelése alapjan hozott dhatiése alapjan hasznalhato.

Gyobgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakgiok:
Nem all rendelkezésre informacié a vaktina‘mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejit
alkalmazasanak hatékonysagara és &utalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eltt vagy

//////

eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Egyéb allatgyogyaszati késziiménnyel nem keverhetd.

Tuladagolas (tiinetek, siitgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

A dupla adaggal végzeit oltas utdni elsé 24 draban a vakcinazott borjak rektdlis hdmérsékletének
atlaga atmenetiielleggel, enyhén, de szignifikans mértékben 0,7°C-t emelkedett. A vakcinazas utani2.
napon a rektalisshomérséklet visszatért a normal értékre. Kétszeres tuladagolas esetén gyakori a 2 cm-
nél nagyobb,hélyi reakcid, ami magas dozis alkalmazasa utan esetenként 5 cm is lehet, ezek maximum
57 nap alatt_eltlinnek.
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13. A FEL NEM H@SZN@LT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem szennyvizbe sem a haztartasi hulladékba. Kérdezze

meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6é az Europai
Gyobgyszerligynokség honlapjan http://www.ema.europa.ew.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés:
1x10adag /20ml/
1x50adag /100ml

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgziemba.

A ZULVAC 8 BOVIS gyartésa, behozatala, birtoklasa, forgalinazasa, kiadasa és/vagy felhasznélasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos~vdgy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a ZULVAC\8 BOVIS gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia kell az
illetd tagallam illetékes hatosdgéaval az aktudlis vakcindzasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent
emlitett tevékenységeket megkezdené.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatod tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
enged¢ly jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten: +359 2 4775791 Tél/Tel.: +352 8002 4026
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska repuiiika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420257 MO1L111 Tel: +361 224 5222
Danmark Malta

Zoetis Finiand Oy Agrimed Limited

TIf: +358\(0)9 4300 40 Tel: +356 21 465 797
Deuitschland Nederland

Zwoeiis Deutschland GmbH Zoetis B.V.

Tek +49 30 330063 0 Tel: +31 (0)10 714 0900
Eesti Norge

Oriola Vilnius UAB Zoetis Finland Oy

Tel: +370 610 05088 TIf: +358 (0)9 4300 40
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Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 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) 1256 9800

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

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

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

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088
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Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 12701100 110

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

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21042 72 00

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

Slovenija

Zoetis B.V., PodruznicalZiagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska repubiika
Zoetis Ceska républika, s.r.o.
Tel: +420 25401 111

Suomi/Finiand
Zoetis(Finland Oy
Pub/Tel: +358 (0)9 4300 40

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

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