


1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZULVAC 8 Bovis injektionsvétska, suspension for ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING

1 dos om 2 ml vaccin innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam BT V-8/BEL2006/02 RP*>1

*Relativ Potens genom att en muspotenstest jaimfordes med ett referensvaccin, Gota visat effekt till
notkreatur.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (A" 4 mg
Saponin 0,4 mg
Hjalpimne(n):

Tiomersal 0,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt. 4, i

3. LAKEMEDELSFORM

Benvit eller rosa injektionsvitska, suspensigii

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, spicificera djurslag

For aktiv immunisgring av notkreatur fran 3 méanaders alder, for att forebygga* viremi orsakad av
blatungevirus seratyp 8.

*(Cycling valle (Ct) > 36 genom validerad RT-PCR metod, vilken indikerar att det inte finns nagra
virala genoin)

Skyddznde immunitet uppnas 25 dagar efter administrering av den andra dosen.
Diration av den skyddande immuniteten &r minst 1 ar efter grundvaccinationen.

4.3 Kontraindikationer

Inga



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vid anvindning av produkten till andra domesticerade eller vilda idisslare vilka riskerar att bli
infekterade, skall sérskild forsiktighet iakttagas. Det rekommenderas att fore massvaccination testa
vaccinet pa en mindre grupp djur. Vaccinets effekt pa andra djurslag kan variera fran den effekt
som observeras pa notkreatur.

Information saknas avseende anvindning av detta vaccin pa djur med kvarstiende maternella
antikroppar, men vaccinet har visat sig vara sikert och effektivt hos seropositiva ntkreatur

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Vaccinera endast friska djur.

Séarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur
Ej relevant.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I en studie observerades inga biverkningar efter injektion av den flrsta dosen vaccin till kalv.

Efter injektion av den andra dosen vaccin till kalv var det myicr‘t vanligt att en mindre och
overgdende men dock signifikant hojning av medelrektaltenipetaturen pa 0,4 °C under de forsta 24
timmarna efter vaccinationen sags. Dag 2 efter den andr{ vgccinationen var temperaturen dter
normal. Dessa kliniska tecken har i mycket sallsynta faitwapporterats fran faltet.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljan(e:
- mycket vanlig (biverkningen férekommer«qos fler an 1 av 10 djur under en behandlingsperiod)
- vanlig (forekommer hos fler &n 1 men famdre dn 10 djur av 100)
- mindre vanlig (férekommer hos fler jifin] rden mindre &n 10 djur av 1000)
- séllsynt (forekommer hos fler &ne }men mindre dn 10 djur av 10 000)
- mycket séllsynt (forekommer hog i&re dn 1 djur av 10 000, inkluderat enstaka fall).

4.7 Anvindning under driktigiied, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under driktighet.

Sédkerhet och effekt hat.inte.utvirderats dé detta vaccin anvinds pé avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvéndas till denita/kategori djur efter en nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterinir
och/eller av nation¢i{, myndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot BTV,

4.8 Interaptioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information/s<knas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot axnatlikemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat likemedel
bor darfsr tas i varje enskilt fall.

4" Dos och administreringssitt

intramuskuldr anvandning.

Anvind sedvanlig aseptisk teknik. Skaka forsiktigt omedelbart fére administrering. Undvik att

bubblor bildas da de kan irritera pa injektionsstillet. Hela innehallet i flaskan skall anvindas
omedelbart efter 6ppning och under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att 6ppna flera



flaskor samtidigt. For att undvika ofrivillig kontaminering av vaccinet, reckommenderas att anvanda
ett multivaccinationssystem nér storre dosforpackningar anvénds.

Grundvaccination:

Administrera en dos om 2 ml enligt f6ljande vaccinationsschema:
Forsta injektionen: fran 3 manaders élder.

Andrainjektionen: 3 veckor senare.

Revaccination:
Alla revaccinationsprogram skall godkdnnas av nationell ansvarig myndighet eller ansvarig/ysterinr.
Den lokala epidemiologiska situationen skall hirvid véigas in.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Efter injektion av en dubbel dos vaccin till kalv sdgs en mindre och dvergaendé men dock signifikant
overgédende hojning av medelrektaltemperaturen pa 0,7°C under de forsta 24=tinymarna efter
vaccinationen.

Dag 2 efter vaccinationen var temperaturen ater normal. Lokala reaktioner stdrre &n 2 cm &r vanliga
efter en dubbel 6verdos medan reaktioner pa upp till 5 cm ibland kan_iézekomma efter
administrering av en 6verdos. Dessa forsvinner inom hogst 57 dagax.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala vgsciner — Vaccin mot blatungevirus.
ATCvet-kod: QI02AA08
For stimulering av aktiv immunitet mot bidtungevirus serotyp 8 hos notkreatur.

6. FARMACEUTISKA UPPGITER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid

Saponin

Tiomersal

Kaliumklorid

Kaliumdivitetoatar
Dinatriumvjtefesfat dodekahydrat
Natriumklofid

Vattenfér mjektionsvétskor

6.2 “~inkompatibiliteter
Rlanda inte med ndgot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 1 ar.



Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C)
Ljuskénsligt
Fér ej frysas

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Glasflaska typ I (10 doser) eller glasflaska typ II (50 doser) med butylelastomer propp.

Forpackningsstorlekar:
1 flaska innehéllande 10 doser (20 ml).
1 flaska innehéllande 50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvéut liikemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvigniagar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDEFOR FORSALJNING
EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. DATUM FOR FCG'ESTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forstajgodkannandet: 15/01/2010

Datum for fomyat godkdnnande: 07/11/2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytteziigare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
hitflsy/www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING


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

Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning av ZULVAC &
Bovisér forbjudet eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning. Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahélla och
anvianda ZULVAC 8 Bovis ska samréda med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om
géllande vaccinationsbestimmelser innan likemedlet tillverkas, importeras, innehas, siljs,
tillhandahalls och/eller anvinds.



BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTI¥A*5SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLYERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRADNSNiNGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER/GOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

(")yRI(_;A VILLKGR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn péa och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktivi2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import,{inirsehav, férsiljning, tillhandahéllande
och/eller anvéindning av immunologiska veterindrmedicinska likemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststills:

a)  Administreringen av detta likemedel tillldjus kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, ¢veivakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron dy” ftentamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérror frén behandiade djur.

b)  Den sjukdom som detta likeredel ar avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omréadet i fraga.

Anviéndandet av detta veterindrmedicinska likemedel 4r endast tilliten under sérskilda
omsténdigheter faststdilda av Europeiska Unionens lagstiftning om kontroll av blatunga.

Innehavaren av got'kdnnandet for forséljning skall informera EU-kommissionen om
marknadsforingsplinerna for det ldkemedel som &r godkint enligt detta beslut.

C. FORVECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktive substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
ans@syinte omfattas av férordning (EG) nr 470/2009.

alpdmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 1 SmPC &r antingen tillitna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvinds sé som i detta veterindrmedicinska
lakemedel.



D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Cykeln for inlimning av periodiska sékerhetsrapporter (PSUR:ar) bor bestimmas till halvarsvisa
rapporter (som omfattar produktens alla godkénda forpackningar) for de kommande tva aren, foljt

av arliga rapporter for de dirpa foljande tva aren och darefter med trearsintervall, om inte annat
kravs.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong 1 x 20 ml / Kartong 1 x 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZULVAC 8 Bovis injektionsvitska, suspension for notkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSEX

1 dos om 2 ml innehaller:
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam BT V-8/BEL2006/02

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

|4.  FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml (10 doser)
100 ml (50 doser)

|5.  DJURSLAG

Notkreatur

|6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERFNGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldy 2nvandning.
Las bipacksedein,16re anvindning.

8. KARENSTID

Kareasiid: noll dagar

[s. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.




| 10. UTGANGSDATUM

EXP (ménad/ar)
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

| 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR —I

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKZION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lidkemedel och avfall: las bipacksedeln.

13. TEXTEN “FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLIZ‘\ BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING,_I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forsiljning, tillhandahallande och/eller anvéndning av detta likemedel dr forbjudet
eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela elleiéd<lar av sitt territorium. Lés bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SWN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

15. NAMN PA OCH APRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING.-

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat (1
1348 Louvain>!a-Neuve
BELGIEN

16. NTJMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flasketikett 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZULVAC 8 Bovis injektionsvitska, suspension for notkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSEX

1 dos om 2 ml innehaller:
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam BT V-8/BEL2006/02

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

|4.  FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (50 doser)

|5.  DJURSLAG

Notkreatur

|6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskulér e/ivindning.
Léas bipacksedeln/férg anvindning.

8. KARZYSTID

Karenstid: noll dagar

|© SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.




| 10.

UTGANGSDATUM

EXP (ménad/ar)
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

| 11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR >

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTICN AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL .\~
13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER‘°2EGRANSNINGAR AVSEENDE

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREXOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCE-RACKHALL FOR BARN”

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILE ANNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

| 16.

NUMMER PA.CODKANNANDE FOR FORSALJINING |

| 17.

T, vV ERKNINGSSATSNUMMER |

Lot ({wymmer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

20 ml flasketikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZULVAC 8 Bovis injektionsvétska, suspension for ndtkreatur

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos om 2 ml: Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8, stam BT V-8/BEL2006/02

| 3.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER (

20 ml (10 doser)

|4.  ADMINISTRERINGSSATT

Lm.

5. KARENSTID

Karenstid: noll dagar

[6.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM.

EXP {manad/ar}
Bruten forpackniri@rska anvindas omedelbart.

|8.  TEXP&N "FOR DJUR”

For dius
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BIPACKSEDEL FOR
ZULVAC 8 Bovis
Injektionsvitska, suspension for notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsélining:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIEN

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDETIS NAMN

ZULVAC 8 Bovis injektionsvitska, suspension for(notkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 dos om 2 ml vaccin innehéller:
Inaktiverat blatungevirus, serotym §istam BT V-8/BEL2006/02 RP* > 1

*Relativ Potens genom att ermuspotenstest jaimfordes med ett referensvaccin, som visat effekt till
notkreatur.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (A’ ") 4 mg
Saponin 0,4 mg
Hjilpimne:

Tiomersal 0,2 mg

4.( ““ANVANDNINGSOMRADE(N)

Ebr aktiv immunisering av notkreatur fran 3 méanaders alder, for att forebygga* viremi orsakad av
blatungevirus serotyp 8.

*(Cycling value (Ct) > 36 genom validerad RT-PCR metod, vilken indikerar att det inte finns nagra
virala genom)



Skyddande immunitet uppnés 25 dagar efter administrering av den andra dosen.
Duration av den skyddande immuniteten &r minst 1 ar efter grundvaccinationen.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga

6. BIVERKNINGAR

I en studie observerades inga biverkningar efter injektion av den forsta dosen valeia til kalv.

Efter injektion av den andra dosen vaccin till kalv var det mycket vanligt att en mudre och
overgdende men dock signifikant hojning av medelrektaltemperaturen pa 0,4 % under de forsta 24
timmarna efter vaccinationen sags. Dag 2 efter den andra vaccinationen yai tdmperaturen ater
normal. Dessa kliniska tecken har i mycket séllsynta fall rapporterats franfaicct.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande:
- mycket vanlig (biverkningen forekommer hos fler 4n 1 av,1Q Gur under en behandlingsperiod)
- vanlig (forekommer hos fler &n 1 men mindre &n 10 djur avil0)
- mindre vanlig (férekommer hos fler 4n 1 men mindrevin~ 0 djur av 1000)
- séllsynt (forekommer hos fler &n 1 men mindre &dn 10.dpir av 10 000)
- mycket sdllsynt (forekommer hos farre dn 1 djur ay 19 000, inkluderat enstaka fall).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effek{er som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Notkreatur

8. DOSERING FOR VARJE'DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulédr anvandrirlg

Anvind sedvanlig ageptisk teknik. Skaka forsiktigt omedelbart fére administrering. Undvik att
bubblor bildas d&dp Kan irritera pa injektionsstéllet. Hela innehéllet i flaskan skall anvéndas
omedelbart eftenoppning och under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att 6ppna flera
flaskor samtidtigi

Grundyvaceination:

Admiristrera en dos om 2 ml enligt foljande vaccinationsschema:
Forita mjektionen: frén 3 manaders alder.

Ar dramjektionen: 3 veckor senare.

Rwevaccination:
Alla revaccinationsprogram skall godkdnnas av nationell ansvarig myndighet eller ansvarig veterinér.
Den lokala epidemiologiska situationen skall hirvid végas in.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att undvika ofrivillig kontaminering av vaccinet, rekommenderas att anvinda ett
multivaccinationssystem nér storre dosforpackningar anvénds.

10. KARENSTID

Noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas.

Bruten forpackning skall anvindas omedelbart.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen ochsetiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vid anvandninga av produkten till andra domesticeradd eiier vilda idisslare vilka riskerar att bli
infekterade, skall sarskild forsiktighet iakttagas. Det rekomimenderas att fore massvaccination testa
vaccinet pa en mindre grupp djur. Vaccinets effekt/p# andra djurslag kan variera fran den effekt
som observeras pa notkreatur.

Information saknas avseende anvindning av {etta vaccin pa djur med kvarstdende maternella
antikroppar, men vaccinet har visat sig vasa sékert och effektivt hos seropositiva ndtkreatur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Vaccinera endast friska djur.

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Fertilitet:

Sdkerhet och effekt har (e utvirderats da detta vaccin anvinds pa avelshannar. Detta vaccin skall
endast anvéndas til¥denna kategori djur efter en nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterinir
och/eller av natioQigllymyndighet ansvarig for vaccinationsprogram mot BTV.

Interaktioner ‘med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Informatioi/ssknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot arnairlikemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor darfsr tas i varje enskilt fall.

Blerdbarhetsproblem:
Sikall inte blandas med négot annat likemedel.

Overdosering:
Efter injektion av en dubbel dos vaccin till kalv sags en mindre och ¢vergadende men dock signifikant

hojning av medelrektaltemperaturen pa 0,7 °C under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen.
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Dag 2 efter vaccinationen var temperaturen ater normal. Lokala reaktioner storre &n 2 cm ar vanliga
efter en dubbel 6verdos medan reaktioner pa upp till 5 cm ibland kan férekomma efter
administrering av en 6verdos. Dessa forsvinner inom hogst 57 dagar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fréaga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar filfor att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgénglig pd Europeiska Jaklemyedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
1 flaska innehéllande 10 doser (20 ml).
1 flaska innehallande 50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar 2t marknadsforas.

Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhawdahallande och/eller anvandning av ZULVAC 8 Bovis
ar forbjudet eller kan forbjudas i en medlemssiat' iom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning. Personer som avser aw tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och
anvianda ZULVAC 8 Bovis ska samrédaniel den beréorda medlemsstatens behdriga myndighet om
gillande vaccinationsbestimmelser innartlikemedlet tillverkas, importeras, innehas, séljs,
tillhandahalls och/eller anvinds.

For ytterligare upplysningar, ora detta laikemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgitrn
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel: +32 (0) 808.29 189

Penybnuka beavapus
Zoetis Belgimin.SA
Ten: +359%.4775791

Ceskawepublika

Zoge:is (Ceska republika, s.r.o.

Tele420 257 101 111

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

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
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Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

E)\LGoa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

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

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

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

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05058

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 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romama/S.R.L
Tel : +40:2 5252 3083

Sloverija
Zoetisnb V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel:3¥5 1 644 1460

Siovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.0.
Tel: +420 257 101 111

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

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

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