1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV 3 injektionsvatska, suspension for far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Blatungevirus, serotyp 3 (BTV-3), stam BTV-3/NET2023, inaktiverat > 10%? CCIDs,*

* CCIDsg: 50 % infektios dos i cellodling, faststélld fore inaktivering

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AP*) 2,08 mg
Renat saponin (Quil-A) fran Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpAmnen | Kvantitativ sammansattning om

och andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt

administrering av lakemedlet
Tiomersal 0,1 mg
Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat
Dinatriumvatefosfat, vattenfri
Natriumklorid
Antiskummedel av silikon
Vatten for injektionsvéatskor

En rosavit suspension som enkelt homogeniseras genom skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Far

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av far for att minska viremi, mortalitet, kliniska tecken och lesioner orsakade
av blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter avslutad grundvaccination.
Immunitetens varaktighet har inte faststallts.
3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Det finns ingen information om anvandning av vaccinet till far som har antikroppar fran modern.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kand dverkanslighet mot aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponin bér undvika
kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Far:
Mycket vanliga — reaktion vid injektionsstallet*, erytem vid
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): injektionsstallet'*, 6dem vid
injektionsstallet'*, nodul vid
injektionsstallet?*
— feber®
Séllsynta — abscess vid injektionsstéllet*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): — abort, perinatal dodlighet, for tidig
forlossning
— apati, liggande djur, anorexi, letargi
Mycket séllsynta — minskad mjélkproduktion
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, — forlamning, ataxi, blindhet, bristande
enstaka rapporterade héndelser inkluderade): koordination
— lungédem, dyspné
— atonisk vam, uppsvalldhet, hypersalivering*
— dverkénslighetsreaktion*
— dodsfall

* De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir kvarstdende (< 1 cm) inom 70 dagar, kvarstdende
noduli kan dock finnas kvar efter den tiden.

1. Lindrig till méttlig, frén 1 till 6 dagar efter administrering.

2. Efter 2 till 6 dagar, smartfri, upp till 3,8 cm i diameter och minskar gradvis med tiden.

3. Hogst 2,3 °C under 48 timmar efter vaccinationen.

4. Hypersalivering kan férekomma vid dverkénslighetsreaktioner.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvéandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

Fertilitet:

Sékerhet av vaccinet har inte faststéllts for avelshannar. Vaccinet ska endast anvéndas till denna
kategori djur efter en nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterindr och/eller av nationell behérig
myndighet ansvarig for nuvarande vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sédkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvéagar och dosering

Skakas vél fore anvandning.

Subkutan anvéndning.

Administrera subkutant till far fran 3 manaders alder enligt féljande schema:

- Grundvaccination: administrera en engangsdos pa 2 ml.
- Pafyllningsvaccination: ej faststalld.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall, akuta atgarder och motgift)

Sakerhet av en dverdosering har inte faststallts.

3.11 Séarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahallaoch anvanda detta lakemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI04AA02

For att stimulera aktiv immunitet hos far mot blatungevirus serotyp 3.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Skyddas mot ljus.

Forvaras i originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av polypropylen innehallande 80 ml eller 200 ml med en propp av typ | av
bromobutylgummi och férseglad med en aluminiumfdrslutning.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska innehédllande 80 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska innehallande 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS SYVA, S.A.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/24/332/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

20-02-2025
9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}



UNDANTAGSFALL.:

Godkannande for forséljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig darfor pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begransad bedémning av kvalitet, sékerhet eller effekt har
utforts pa grund av brist pa fullstandiga uppgifter om kvalitet, sakerhet eller effekt.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




