ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspenséo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas*:

Virus da lingua azul (BTV) inativado PR**>1

* Méximo de dois serotipos diferentes inativados do virus da lingua azul:

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe ALG2006/01 E1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004
Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BEL2006/01

** Poténcia relativa medida por ELISA relativamente a uma vacina de referéncia cuja eficécia foi
demonstrada por prova virulenta na espécie-alvo.

O numero e o(s) tipo(s) de estirpes incluidos no produto final serdo adaptados a situagédo
epidemioldgica corrente no momento da formulagéo do produto final e serdo indicados no rétulo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio (AIF*) 2,08 mg
Saponina semipurificada de Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao branca-rosada facilmente homogeneizada por agitagéo.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Ovinos e bovinos.

4.2. Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Ovinos:

Imunizacéo ativa de ovinos para prevenir a viremia* e reduzir os sinais clinicos e as lesdes causados

pelos serotipos 1 e/ou 8 do virus da lingua azul e/ou reduzir a viremia* e os sinais clinicos e as lesfes
causados pelo serotipo 4 do virus da lingua azul (combinagdo de um maximo de 2 serotipos).

*Inferior ao nivel de detecdo por método validado de RT-PCR, 1,32 logio DICT 50/ml

Inicio da imunidade: 39 dias ap6s completado o esquema de vacinagao primaria.
Duragdo da imunidade: um ano ap6s completado o esquema de vacinacao primaria.



Bovinos:

Imunizacdo ativa de bovinos para prevenir a viremia* causada pelos serotipos 1 e/ou 8 do virus da
lingua azul e/ou reduzir a viremia* causada pelo serotipo 4 do virus da lingua azul (combinacéo de um
méaximo de 2 serotipos).

*Inferior ao nivel de detecdo por método validado de RT-PCR, 1,32 logyo DICT 50/ml

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s completado o0 esquema de vacinacao primaria.
Duragdo da imunidade: um ano ap6s completado o esquema de vacinacao primaria.

4.3. Contraindicagdes

N&o existem.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Se utilizado noutras espécies de ruminantes domésticas ou selvagens consideradas em risco de infecéo,
a utilizacdo nestas espécies deve ser realizada com precaucao, sendo recomendavel testar a vacina num
pequeno numero de animais antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies pode
ser diferente do observado em ovinos e bovinos.

N&o existe informacéo disponivel sobre o0 uso da vacina em ovinos com anticorpos maternos.

N&o existe informacao disponivel sobre o0 uso da vacina contendo o serotipo 4 do BTV em bovinos
com anticorpos maternos.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Néo aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao hidroxido de aluminio, ao tiomersal ou as saponinas
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Ap0s a vacinagdo, é muito frequente a manifestacao de reacGes no local de injecao.

A ocorréncia de eritema associado a edema ligeiro a moderado é muito frequente entre 1 a 6 dias apds
a administragé&o.

Apobs 2 a 6 dias, é frequente a lesdo evoluir para um nddulo indolor que pode alcangar um didmetro
até 3,8 cm em ovinos e 7 cm em bovinos, diminuindo progressivamente de tamanho.

Em casos raros, pode surgir um abcesso.

A maioria das reagdes locais desaparece ou torna-se residual (< 1 cm) antes dos 70 dias em ovinos e
dos 30 dias em bovinos, embora possam persistir nddulos residuais apds esse periodo de tempo.



E muito frequente um aumento transitorio da temperatura retal, que no excede 2,3 °C, nas 48 horas
posteriores a vacinagao.

As seguintes situagdes poderdo ser observadas em €asos raros em ovinos e em casos muito raros em
bovinos:

- Perturbagdes do sistema reprodutor: aborto, mortalidade perinatal ou parto prematuro
- Perturbagdes sistémicas: apatia, prostracdo, febre, anorexia ou letargia.

As seguintes situagcdes poderdo ser observadas em casos muito raros em ovinos e em bovinos:

- Diminuicdo da producéo de leite

- Perturbagdes neuroldgicas: paralisia, ataxia, cegueira ou descoordenacdo
- Perturbagdes do trato respiratorio: congestdo pulmonar, dispneia

- Perturbagdes do trato digestivo: atonia do rimen ou distensdo abdominal
- Reac0es de hipersensibilidade (com hipersalivacdo)

- Morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando (um) evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacéo:

Pode ser administrado durante a lactagéo.

Fertilidade:

A seguranca e a eficécia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais, a vacina sé deve ser usada de acordo com a avalia¢do da relacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsével e/ou pelas autoridades nacionais competentes no &mbito das
politicas atuais de vacinagao contra o virus da lingua azul (BTV).

4.8. InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisao de administrar esta vacina, antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve, por isso, ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.

4.9. Posologia e via de administragdo

Agitar bem antes de usar.

Ovinos:

Via subcutanea.



Administrar por via subcutanea a ovinos a partir dos 3 meses de idade, de acordo com o seguinte
esquema:

- Vacinagao priméaria: administrar uma dose Unica de 2 ml.

- Revacinagdo: administrar uma dose de 2 ml apds 12 meses.

Bovinos:
Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a bovinos a partir dos 2 meses de idade, no caso de animais ndo
protegidos, ou a partir dos 3 meses de idade, no caso de vitelos nascidos de bovinos imunizados, de
acordo com o seguinte esquema:

- Vacinagdo primaria: administrar duas doses de 4 ml com um intervalo de 3 semanas.

- Revacinacdo: administrar uma dose de 4 ml ap6s 12 meses.
4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)

Apdbs administracdo de uma dose dupla da vacina, ndo se observaram reac@es adversas além das
referidas na seccéo 4.6.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas inativadas do virus da lingua azul para ovinos.
Cddigo ATCvet: QI04AA02.

Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra os serotipos 1, 4 e/ou 8 do virus da
lingua azul relacionados com os contidos na vacina (combinagdo de um méaximo de 2 serotipos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Saponina semipurificada de Quillaja saponaria
Tiomersal

Cloreto de potassio

Dihidrogenofosfato de potassio
Hidrogenofosfato dissddico anidro

Cloreto de sodio

Agente antiespuma de silicone

Agua para preparagdes injetaveis

6.2. Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.



6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de polipropileno incolor contendo 80 ml ou 200 ml de medicamento veterinario,
com rolha de borracha bromobutilica tipo I, selado com capsula de aluminio.

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis contendo 80 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis contendo 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ESPANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/18/231/001-012

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

09/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.
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ANEXO I1
FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

LABORATORIOS SYVA, S A.U.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Leon

Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Avda. Portugal S/N.

Parcelas M15-M16

24009 Ledn

Espanha

B. CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacdo que Ihe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislacéo
nacional, proibir o fabrico, a importacéo, a detencéo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de
medicamentos veterinarios imunol6gicos na totalidade ou em parte do seu territério, caso se verifique
que:

a) aadministracdo do medicamento a animais interfere na execugdo de um programa nacional de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencas veterinarias ou tornaria dificil atestar a auséncia
de contaminacéo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais medicados;

b) adoenga em relagdo a qual o produto é suposto conferir imunidade é praticamente inexistente no
territério em questdo.

A utilizacéo deste medicamento veterinario so esta permitida sob condi¢des particulares estabelecidas
pela legislacdo da Comunidade Europeia relativa ao controlo da lingua azul.

O titular desta Autorizacéo de Introducdo no Mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre 0s
planos de comercializacdo para 0 medicamento veterinario autorizado por esta decis&o.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biol6gica indicada para desenvolver imunidade ativa ndo é
abrangida pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias autorizadas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que néo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento (CE)

n.° 470/2009, quando utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 1 frasco para injetaveis de 80 ml
Caixa de 1 frasco para injetaveis de 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspensao injetavel para ovinos e bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe ALG2006/01 E1 PR*>1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004 PR*>1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BEL2006/01 PR*>1

* Poténcia relativa medida por ELISA relativamente a uma vacina de referéncia cuja eficéacia foi
demonstrada por prova virulenta na espécie-alvo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio (AP 2,08 mg
Saponina semipurificada de Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

80 ml
200 ml

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Ovinos e bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICACOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Ovinos: Via subcutanea.
Bovinos: Via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, usar no prazo de 10 horas.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario é ou
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para
mais informacdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA

12



16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/18/231/001-012

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 80 ml
Frasco para injetaveis de 200 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspenséo injetavel para ovinos e bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe ALG2006/01 E1 PR*>1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004 PR*>1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BEL2006/01 PR*>1

* Poténcia relativa em comparagdo com uma vacina de referéncia.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

80 ml
200 ml

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Ovinos e bovinos.

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ovinos: Via subcutanea.
Bovinos: Via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

[8. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Agitar bem antes de utilizar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, usar no prazo de 10 horas.

10.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

12. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

13. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

14. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA

15. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/18/231/001-012

‘ 16. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Syvazul BTV suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCA'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

LABORATORIOS SYVA, S A.U.
Parque Tecnologico de Ledn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV suspensao injetavel para ovinos e bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancias ativas*:

Virus da lingua azul (BTV) inativado PR**>1

* Maximo de dois serotipos diferentes inativados do virus da lingua azul:

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe ALG2006/01 E1
Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004
Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BEL2006/01

** Poténcia relativa medida por ELISA relativamente a uma vacina de referéncia cuja eficécia foi
demonstrada por prova virulenta na espécie-alvo.

O numero e o(s) tipo(s) de estirpes incluidos no produto final serdo adaptados a situacao
epidemioldgica corrente no momento da formulacéo do produto final e serdo indicados no rétulo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio (AIF*) 2,08 mg
Saponina semipurificada de Quillaja saponaria 0,2 mg
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Excipiente:
Tiomersal 0,1 mg

Suspensao injetavel branca-rosada facilmente homogeneizada por agitacao.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Qvinos:

Imunizacéo ativa de ovinos para prevenir a viremia* e reduzir os sinais clinicos e as lesdes causados
pelos serotipos 1 e/ou 8 do virus da lingua azul e/ou reduzir a viremia* e os sinais clinicos e as lesdes
causados pelo serotipo 4 do virus da lingua azul (combinagao de um méximo de 2 serotipos).

*Inferior ao nivel de detecdo por método validado de RT-PCR, 1,32 logyo DICT 5o/ml
Inicio da imunidade: 39 dias ap6s completado o esquema de vacinacao primaria.
Duracdo da imunidade: um ano ap6s completado o esquema de vacinacao primaria.

Bovinos:

Imunizacdo ativa de bovinos para prevenir a viremia* causada pelos serotipos 1 e/ou 8 do virus da
lingua azul e/ou reduzir a viremia* causada pelo serotipo 4 do virus da lingua azul (combinagéo de um
méaximo de 2 serotipos).

*Inferior ao nivel de detecdo por método validado de RT-PCR, 1,32 logyo DICT 5o/ml
Inicio da imunidade: 21 dias apds completado o esquema de vacinagéo primaria.

Duracéo da imunidade: um ano ap6s a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.
5. CONTRAINDICACOES

N&o existem.

6. REACOES ADVERSAS
Apos a vacinagdo, é muito frequente a manifestacdo de reac6es no local de injecao.

A ocorréncia de eritema associado a edema ligeiro a moderado é muito frequente entre 1 a 6 dias apds
a administracao.

Apos de 2 a 6 dias, é frequente a lesdo evoluir para um nddulo indolor que pode alcancar um diametro
até 3,8 cm em ovinos e 7 cm em bovinos, diminuindo progressivamente de tamanho.

Em casos raros, podesurgir um abcesso.

A maioria das reagdes locais desaparece ou torna-se residual (< 1 cm) antes dos 70 dias em ovinos e
dos 30 dias em bovinos, embora possam persistir nddulos residuais apds esse periodo de tempo.

E muito frequente um aumento transitorio da temperatura retal, que no excede 2,3°C, nas 48 horas
posteriores a vacinagao.

As seguintes situacdes poderdo ser observadas em casos raros em ovinos e em casos muito raros em
bovinos:

- Perturbag6es do sistema reprodutor: aborto, mortalidade perinatal ou parto prematuro
- Perturbacdes sistémicas: apatia, prostracdo, febre, anorexia ou letargia.
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As seguintes situagdes poderao ser observadas em casos muito raros em ovinos e em bovinos:

- Diminuicdo da producéo de leite

- Perturbagdes neuroldgicas: paralisia, ataxia, cegueira ou descoordenagdo
- Perturbagdes do trato respiratério: congestdo pulmonar, dispneia

- Perturbagdes do trato digestivo: atonia do rimen ou distensio abdominal
- Reac6es de hipersensibilidade (com hipersalivacdo)

- Morte.

A frequéncia das reacoes adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando (um) evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao estejam mencionados neste folheto, ou caso
pense que o medicamento ndo funcionou corretamente, informe o seu medico veterinario.
7. ESPECIE(S)-ALVO

Ovinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Agitar bem antes de utilizar.

Ovinos:
Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a ovinos a partir dos 3 meses de idade, de acordo com o seguinte
esquema:

- Vacinagdo priméria: administrar uma dose Unica de 2 ml

- Revacinacdo: administrar uma dose de 2 ml ap6s 12 meses.
Bovinos:
Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a bovinos a partir dos 2 meses de idade, no caso de animais ndo
protegidos, ou a partir dos 3 meses de idade, no caso de vitelos nascidos de bovinos imunes, de acordo
com o seguinte esquema:

- Vacinagdo primaria: administrar duas doses de 4 ml com um intervalo de 3 semanas
- Revacinacao: administrar uma dose de 4 ml ap6s 12 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de utilizar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Se utilizado noutras espécies de ruminantes domeésticas ou selvagens consideradas em risco de infecéo,
a utilizacdo nestas espécies deve ser realizada com precaucao, sendo recomendavel testar a vacina num
pequeno numero de animais antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies pode
ser diferente do observado em ovinos e bovinos.

N&o existe informacéo disponivel sobre a administragdo da vacina em ovinos com anticorpos
maternos.

N&o existe informacéo disponivel sobre a administragdo da vacina contendo o serotipo 4 do BTV em
bovinos com anticorpos maternos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Néo aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao hidréxido de aluminio, ao tiomersal ou as saponinas
devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario.

Gestacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao.
Lactacéo:

Pode ser administrado durante a lactagéo.
Fertilidade:

A seguranca e a eficacia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais, a vacina s6 deve ser usada de acordo com a avalia¢do da relagdo beneficio/risco realizada
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pelo médico veterinario responsavel e/ou pelas autoridades nacionais competentes no &mbito das
politicas de vacinagdo contra o virus da lingua azul (BTV).

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administrar esta vacina, antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve, por isso, ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apds administracdo de uma dose dupla, ndo se observaram reagdes adversas além das referidas na
seccdo «<REACOES ADVERSAS».

Incompatibilidades:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterindrio.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no sitio Web da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis contendo 80 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis contendo 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satide animal.
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