ASTNOSTI LIEKU

SUHRN CHARAKTERISTICKYC



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZULVAC 8 Bovis injekénd suspenzia pre hovéidzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02 F2*>11

* ’ 7w 7w . ) r v ’ ) ’
Relativna u¢innost’ v teste u€¢innosti na mysSiach v porovnani s referencnou vakcinou, Sstor#bola
preukézatelne a¢inna u hovédzieho dobytka.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AP") 4 mg
Saponiny 0,4 mg

Pomocné latky:
Tiomerzal 0,2mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sedo-biela alebo ruzové injekénéa suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok

4.2 Indikacie pre pouzitie so specifikovanim cie’ového druhu

Aktivna imunizicia hoviddzitho daobytka od 3 mesiacov zivota na prevenciu™® virémie spdsobene;j
virusom kataralnej horuc¢lay ¢wicc, sérotyp 8.

* (hodnota poctu cykiow(Ct) > 36 validovanou RT-PCR metodou, dokazujiicou nepritomnost’
virusového genomji).

Nastup imunity: 25 dni po podani druhej davky.
Trvanie imunnjijs najmenej 1 rok po zakladnej vakcinacii.

4.3 Kouriindikacie

Z1adn >

444 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pripouziti uinych domacich a divozijicich druhov prezavavcov, ktoré ohrozuje virusové ochorenie,
je potrebné pristupovat’ k vakcinacii obozretne. Pred hromadnou vakcinaciou sa odportca otestovat’

vakcinu najskoér na malom pocte zvierat. Uroven uc¢innostiu inych druhoch zvierat sa moze lisit’ od
ucinnostiu hovidzieho dobytka.



Nie su dostupné ziadne informéacie o pouZiti vakciny u zvierat s materskymi protilatkami, avsak
pouzitie tejto vakciny bolo preukazané ako bezpecné a u¢inné u séropozitivneho dobytka.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeCnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Netyka sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V laboratornej stadii bezpe€nosti neboli po podani prvej jednotlivej davky vakciny i teliat’ pozorované
ziadne neziaduce ucinky.

Po podani druhej jednotlivej davky vakciny bolo u teliat velmi ¢asto zaznamena < nfierne a prechodné
avsak preukazné zvySenie priemernej rektélnej teploty o 0,4°C v prvych 24 hedinach po vakcinacii. Na
druhy den po vakcinacii sa teplota vratila k normalnym hodnotam. Klinické priziiaky boli z terénu
hlasené velmi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich ¢inkov sa definuje pouzitim nasled'tjacisho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierct)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrZtatie,ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Vakcina moze byt podavana pocas gravidity.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ nebola potvrdena prichovaych samcoch. V tejto kategorii zvierat vakcina
musi byt pouzivana len na zaklade zhodnotnia vyhod/rizik zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo kompetentnymi autoritami podla s:1¥asnej vakcinacnej politiky proti kataralnej horucke.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne infermiagie p bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym lickom{ Roznodnutie ¢ipouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho licku musithvipfeto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie 2/spisob podania lieku

Intramuskularnepg datiie.

Dodrziavajte zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim epstrne pretrepat’. Predchadzajte vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie

v mieste podania. Cely obsah je potrebné aplikovat’” okamzite po otvoreni a poCas jednej procedury.
Vyvarujtosalviacnasobnému prepichnutiu uzaveru. Na predchadzanie ndhodnej kontaminacie vakciny
pri peuzivani balenia s velkym obsahom davok, sa odportca pocas aplikacie pouzivat multi-injekény
systelasrakcinacie.

Féiriovakcinacia:

Pedajte jednu davku (2 ml) podla schémy:
1. davka: od 3 mesiacov Zivota.

2. davka: po 3 tyzdioch.

Revakcinacia:



Akakolvek schéma revakcinacie musi byt’ schvalena kompetentnou autoritou alebo zodpovednym
veterinarnym lekarom po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Po podani dvojndsobnej davky bolo u teliat zaznamenané mierne a prechodné avsak preukazné
zvySenie priemernej rektalnej teploty o 0,7°C v priebehu prvych 24 hodin. Na druhy den po vakcinéCii
sateplota vratila k normalnym hodnotam. Po dvojnasobnom predavkovani sa mézu bezne vyskytaud
lokalne reakcie vacsie ako 2 cm, prilezitostne sa po predavkovani mézu vyskytnit reakcie az dé
velkosti 5 cm, tieto vymiznll najneskér v priebehu 57 dni.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virusové vakciny — vakcina preti virusu kataralnej
horicky oviec.

Kod ATCvet: QI02AA08

Na stimulaciu aktivnej immunity hovéadziecho dobytka proti virust:#zataralnej hora¢ky oviec, sérotyp 8

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Saponiny

Tiomerzal

Chlorid draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosforecnan dvojsodny dodekahydzat
Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akysmkelvek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelrosti

Cas pouzitelnostin/ sierinarneho liecku zabaleného v pévodnom obale: 1 rok.
Cas pouzitelnostino prvom otvoreni vnutorného balenia: thned’ pouZit’.

6.4 Ossbitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ v chlade (2 °C -8 °C).

Chiar i&spred svetlom.

DMErmrazovat'.

65 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka zo skla typu I (10 davok) alebo typu II (50 davok) uzatvorena butylovou gumenou zatkou.

Velkost baleni



Balenie 1 lickovka s obsahom 10 davok (20 ml).
Balenie 1 liekovka s obsahom 50 davok (100 ml).
Nie vSetky velkostibalenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSk odiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia by#

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA Q “REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUT'A @& REGISTRACII

Datum prvej registracie: 15/01/2010

Datum posledného predlzenia: 07/11/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterin{rnom liecku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.em&&uropa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DISTRIBUCIE A/ALEBO PODANIA

Vyroba, dovoz, drzba, pieday; vydaj a/alebo pouzivanie ZULVAC 8 BOVIS moézu byt zakazané v
¢lenskombh $tate na c£iom alebo Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou. Kazda osoba,
ktord ma v timyslewywakat’, dovézat, drzat, preddvat, vydavat’ a/alebo pouzivatZULVAC §,BOVIS
samusi poradit’ S <si0Snym organom ¢lenského Statu o aktualnych vakcina¢nych postupoch este pred
vyrobou, dovozém, drzbou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.


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

PRILOHA II
VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ JCINNEJ LATKY(LATOK)
ADRZITEL(-IA) POVOLENIA NA#/YROBU ZODPOVEDNY(-i) ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDLZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMAYNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

OSOBITNE PODM/ENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A DRZITEL(-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(ov) biologicky u¢innej latky (latok)
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DOBAVKY A POUZITIA
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlathentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky $tat moze, v stilade s jeho narodnou legislatiyvowzakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterindrnych /iekov na ¢asti svojho tizemia alebo
celom uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  Podavanie licku zvieratam bude nartsat’ vykomnargdného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chorob zvierat, alebo spdeobi {a7kosti pri osvedCovani nepritomnosti

------

b)  Choroba, protiktorej lick vyvolava imunitty,sa na prislusnom tizemi nevyskytuje vo velkom
rozsahu.

Pouzitie tohto veterinarneho pripravku jehovolené len za presnych podmienok stanovenych
europskou komisiou pre kontrolu Jéavaramej horucky oviec.

Drzitel’ rozhodnutia o registraciiinusi informovat’ Eurdpsku komisiu o jeho imysle dovazat’ tento
pripravok.

C. STANOVENIZMAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

Uginna latka biolegielého povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/200%

Pomocnéatky (vratane adjuvantov) uvedene v Casti 6.1 SPC su bud’ povolen¢ latky zaradené do
tabulky i=’rilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie s poZzadované, alebo
nespadajii do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.

L./ OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

interval hlaseni periodického rozboru bezpecnosti lickov (PSUR) by mal byt znovu nastaveny

na predkladanie 6- mesacnych hlaseni (zahrnajucich vsetky registrované balenia liecku) po dobu

2 rokov, nasledne ro¢né hlasenie po dobu 2 rokov a potom v 3-rocnych intervaloch, pokial’ nie je
vyziadané inak.






A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALEKartonova Skatula 1 x
20ml / Kartonova Skatul’a 1 x 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢na suspenzia pre hovéadzi dobytok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02

[3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4.  VELCKOST BALENIA

20ml (10 davok)
100 ml (50 d4vok)

[5. CIEOVY DRUH

Hovédzi dobytok

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PQIANIA LIEKU

Na intramuskularne podanic:
Pred pouzitim si precitaite pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNL.LEHOTA

Ochranna lehow:/) dni.

|& _(OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK SU POTREBNE

T red nodanim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

[710. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévat a prepravovat’ v chlade.
Chranit’ pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOQUXTEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMiDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinérn¢no Vieku moézu byt zakazané v
&lenskom tate na celom alebo ¢asti jeho izemia. Dalsie informéaeié stmevedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

[14. OZNACENIE “ UCHOVAVAT MIMO DOHLA®DU. A DOSAHU DETI ”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA RCG Z-}_ItTDNUT[A O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE Ci5LQ

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

[17. CISLG.WYROBNEJ SARZE

Lot {nurah<iy}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok na liekovku s objemom 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok

[2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BT V-8/BEL2006/02

[3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

100 ml (50 dévok)

|5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

[ 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA POD?.NIA LIEKU

Na intramuskularne podariies
Pred pouzitim si precitajte piseinnll informaciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEJIOTA

Ochranna lehota»Q ani.

9.  OSOPITNE UPOZORNENIE (-A), AK SU POTREBNE

Prec hoaanim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Pu. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.



[ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ v chlade.
Chranit’ pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITHHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. O,ZNA(VZI,ZNIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMED,INIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE “ UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSARU DET ” |

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA, O REGISTRACII |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

[16. REGISTRACNE CISLO |

[17.  CISLO VYROBNEJ S An7ZK |

Lot {number}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok na liekovku s objemom 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZULVAC 8 Bovis injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

V 1 davke (2 ml): Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BT V=&/5£1,2006/02

3. OBSAHVHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml (10 davok)

4.  SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

L.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

[7. DATUM EXSPIRACIL.

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihied’.

[8.  OZNACENUZ-“LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata






PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ZULVAC 8 Bovis injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA K VYROBE ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, POKIAL SA

NEZHODUJE

Drzitel’ rozhodnutia o regsitracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

(ﬁirona
SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZULVAC 8 Bovis injek¢na suspenzia pre hovéddzi dobytok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA(LATKY) AVVNEWZLOZKY
1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, s@rotip 8, kmen BTV-8/BEL2006/02 RP* >1

* 4 row . oW . W r W 4 r
Relativna u¢innost’ v teste i¢innosti na my¥ach v porovnani s referen¢nou vakcinou, ktora bola
preukazatelne u¢inna u hovédzieho dohviisa

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AP") 4 mg
Saponiny 0,4 mg
Excipient:

Tiomerzal 0,2 mg

4. INDIKACL =%

Aktivna imunisécia hovidzieho dobytka od 3 mesiacov Zivota na prevenciu* virémie spdsobene;j
virusom lataralnej horucky oviec, sérotyp 8.

* (hodnota poctu cyklov (Ct) > 36 validovanou RT-PCR metddou, dokazujicou nepritomnost’
viresomého genomu).

Nastap imunity: 25 dni po podani druhej davky.
Tvvanie imunity je najmenej 1 rok po zakladnej vakcinacii.



5.  KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V laboratornej studii bezpeCnosti neboli po podani prvej jednotlivej davky vakeciny neboli u telict
pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Po podani druhej jednotlivej davky vakciny bolo u teliat vel'mi ¢asto zaznamenané mierne a prechodné
avsak preukazné zvySenie priemernej rektalnej telesnej teploty o 0,4°C v prvych 24 hodinach po
vakcinacii. Na druhy den po vakcinacii sa teplota vratila k normalnym hodnotam. Klinicl(é priznaky
boli z terénu hlasené vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho prayidie:

- velmi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jang] lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 000 zvierat, vratane ojedinelzc inklasenti).

Ak zistite akékol'vek vazne u¢inky alebo iné vedlajsie u¢inky, ktci2 nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekaras
7.  CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUE._CiSTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Dodrziavajte zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim opatrne pretrepat’. Pre(.chadzajte vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie
v mieste podania. Cely obsah je potiebne aplikovat’ okamzite po otvoreni a poCas jednej procedury.
Vyvarujte sa viacnasobnému prephnutiu uzaveru.

Primovakcinacia:

Podajte jednu davku (2 m!) pedia schémy:

1. davka: od 3 mesiacovZivota.

2. davka: po 3 tyzdngCin

Revakcinacia:

Akakolvek schema revakcinacie musi byt’ schvalena kompetentnou autoritou alebo zodpovednym
veterinarnym 18%2-om po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie.

9. (POKYNY O SPRAVNOM PODANI

AKsu pouzivané balenia s velkym obsahom dévok, pocas aplikacie je odporucané pouzivat’ multi-
iifelieny system vakcinacie.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C -8 °C).

Nezmrazovat'.

Chrante pred svetlom.

Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a Stitku po EXT

12. SPECIALNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pripouziti pu inych domacich a divozijicich druhov preziivavcov, ktoré ohrozie/vitusové ochorenie,
je potrebné pristupovat’ k vakcinacii obozretne. Pred hromadnou vakcindciout:a odporuca otestovat’
vakcinu najskor na malom poéte zvierat. Uroven uéinnosti priinych druhoch zvierat sa moze lisit’ od
uc¢innosti u hovédzieho dobytka.

Nie su dostupné ziadne informéacie o pouZiti vakciny u zvierat s materskymai/protilatkami, avsak
pouzitie tejto vakciny bolo preukazané ako bezpecné a u¢inné u sérojroziivneho dobytka.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcmovat’ len zdravé zvierata.

Gravidita:
Vakcina mo6ze byt podavana pocas gravidity.

Fertilita:

Bezpecnost a u¢innost’ nebola potvrdena pri chaviizch samcoch. V tejto kategorii zvierat vakcina
musi byt pouzivana len na zaklade zhodnotenéx vyhod/rizik zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo kompetentnymi autoritami podl'a sucasn¢;yvakcinacnej politiky proti kataralnej horucke.

Liekov¢é interakcie a iné¢ formy vzijomneies)dsobenia:

Nie su dostupné ziadne informéacie o hezpz¢nosti a t¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym lickom. RozhG&autie ¢ipouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho licku musi byt pretcwzvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akysnkelvek inym veterinarnym liekom

Predavkovanie:

Po podani dvojnasebiwisdavky bolo u teliat zaznamenané mierne a prechodné avsak preukazné
zvySenie priemerns rektalnej teploty o 0,7°C v priebehu prvych 24 hodin. Na druhy den po vakcinacii
sa teplota vratilas normalnym hodnotam. Po dvojnasobnom predavkovani sa mézu bezne vyskytnut
lokalne reakciowicsie ako 2 cm, prilezitostne sa po predavkovani mézu vyskytnit reakcie az do
velkosti Ss/cm, tieto vymiznll najneskér v priebehu 57 dni.

135,/ =OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.



14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www .ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vel’kost’ balenia:

Balenie 1 lickovka s obsahom 10 davok (20 ml)
Balenie 1 lickovka s obsahom 50 davok (100 ml)
Nie vSetky velkostibalenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie ZULVAC 8 mézu byt zakasadié v ¢lenskomh
State na celom alebo casti jeho uzemia v stlade s narodnou legislativou. Kuzdarosoba, ktora ma
v umysle vyrabat’, dovazat’, drzat, predavat, vydavat a/alebo pouzivatZURVAC 8, sa musi poradit’
s prislusnym organom clenského Statu o aktualnych vakcinaénych postupoch eSte pred vyrobou,
dovozom, drzbou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lickuj, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

Penyosiuka b arapus
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 24775791

Cesk 4 republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Tel: +420257 101 111

Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Zoetis Deutschland GmuoH
Tel: +49 30330063 (4

Eesti
Oriola Vilnus, UAR
Tel: +370 610 G50U88

ElLado
Zoeti: Hellas S.A.
Tnaw 750210 6791900

Ebl:dﬁa
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +3491 4191900

Lietuva
Oriola Vitnius, UAB
Tel: #370610 05088

Jaaxewibourg/Luxemburg
ZOelis Belgium SA
TelTel.: +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

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 12701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. zo.0.
Tel: +48 22 2234800


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

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

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +35121042 72 00

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

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promié zbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4308,40

Sverige
Zoetis Finland"Qy
Tel: +358 (¢)9+4300 40

United Kingdom

Zoetis Uis, Limited
Tel +4,(0) 845 300 8034
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