INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Syvazul BTV 3 injektionsvaske, suspension, til fir og kvaeg

2. Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Bluetonguevirus, serotype 3 (BTV-3), stamme BTV-3/NET2023, inaktiveret > 107* CCIDso*

* CCIDso: Infektionsdosis 50 % i kulturcelle, bestemt for inaktivering

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid (AI*") 2,08 mg
Oprenset saponin (Quil-A) fra Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjzelpestof:

Thiomersal 0,1 mg

Let pink til hvid suspension, der let homogeniseres ved omrystning.

3. Dyrearter

Fér og kvag.

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, dedelighed og kliniske tegn og leesioner
forarsaget af bluetongue, serotype 3.

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.
Varigheden af immunitet er ikke fastlagt.

Kvag:

Til aktiv immunisering af kveeg for at reducere viremi forarsaget af bluetongue, serotype 3.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter afslutning af basisvaccinationsprogrammet.

Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

5. Kontraindikationer

Ingen.



6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til far og kveeg med maternelle deriverede
antistoffer.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Ved overfolsomhed over for aluminiumhydroxid, thiomersal eller saponiner ber kontakt med
veterinerleegemidlet undgés.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:

Kan anvendes under dregtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avlshanner. Anvend derfor kun vaccinen til denne
kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege og/eller de
nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for

bluetongue virus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis:

Sikkerhed ved en overdosis er ikke fastlagt.

Searlige begrensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veteringerlegemidler.



7. Bivirkninger

Far:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

- Reaktion pa injektionsstedet*, erytem pd injektionsstedet ! *, @dem pé injektionsstedet'* knude pa
injektionsstedet > *
- Forhgjet temperatur *

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

- Absces pa injektionsstedet™®
- Abort, perinatal dedelighed, for tidlig fodsel
- Apati, stilleliggende, anoreksi, letargi

Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

- Nedsat melkeproduktion

- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspng

- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*

- Hypersensitivitetsreaktioner*

- Dad

* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 70 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.

1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.

2. Smertefri, op til 3,8 cm i diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.

3. Ma ikke overstige 2,3 °C i lgbet af de 48 timer efter vaccination.

4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Kvaeg:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
- Reaktion pd injektionsstedet®, erytem pa injektionsstedet ! *, gdem pa injektionsstedet ",
knude p4 injektionsstedet > *
- Forhgjet temperatur *
Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
- Absces pa injektionsstedet™®
- Nedsat meaelkeproduktion
- Anoreksi
Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
- Abort, perinatal dedelighed, for tidlig fodsel
- Apati, liggende stilling, slevhed
- Hojt antal somatiske celler
- Paralyse, ataksi, blindhed, inkoordinering
- Lungekongestion, dyspne
- Vomatoni, udspiling, hypersalivation*
- Hypersensitivitetsreaktioner*
- Dad
* De fleste lokale reaktioner forsvinder eller bliver residuale (< 1 cm) inden 30 dage, selvom residuale
knuder kan vare ved efter dette tidspunkt.
1. Mild til moderat, fra 1 til 6 dage efter administration.
2. SmertefTi, op til 7 cm 1 diameter, efter 2 til 6 dage og aftager gradvist over tid.
3. Mé ikke overstige 2,3 °C i labet af de 48 timer efter vaccination.
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4. Hypersalivation kan forekomme ved hypersensitivitetsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale

bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Fér:

Subkutan anvendelse.

Administreres subkutant til far fra 3 maneders alderen i henhold til folgende plan:

- Basisvaccination: indgiv en enkelt 2 ml dosis.

Kveg:

Intramuskuler anvendelse.

Administreres intramuskulart til kvaeg fra 2 maneders alderen hos dyr, som ikke tidligere har faet
vaccinen, eller fra 3 méneders alderen hos kalve fedt af immune kveg, i henhold til felgende plan:

- Basisvaccination: indgiv to 2 ml doser med 3 ugers mellemrum.
Revaccination:

Ikke fastlagt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt for brug.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og heetteglasset efter
udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.



12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterineerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/332/001-002

Pakningssterrelser:
Aske med 1 heetteglas med 80 ml.
Aske med 1 haetteglas med 200 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste eendring af indlzegssedlen
(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lagemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Lokal repreesentant:

Salfarm Danmark A/S Nordager 19,
DK-6000 Kolding, TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com
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