ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspenséo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Virus da febre catarral ovina, serétipo 3 (BTV-3), estirpe BTV-3/NET2023, inativado > 1072
CCIDso*

* CCIDsg: Dose infeciosa de 50% em células de cultura, determinada antes da inativacédo

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio (AP) 2,08 mg

Saponina purificada (Quil-A) de Quillaja saponaria 0,2 mg

Excipientes:
Composicdo qualitativa dos excipientes e Composicao quantitativa, se esta informacéo
outros componentes for essencial para a administracdo adequada

do medicamento veterinario

Tiomersal 0,1 mg

Cloreto de potéssio

Dihidrogenofosfato de potéssio

Hidrogeno fosfato dissodico anidro

Cloreto de sédio

Agente antiespuma de silicone

Agua para injetaveis

Suspensao branca-rosada facilmente homogeneizada por agitagéo.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Ovinos:

Para imunizacdo ativa de ovinos para reduzir a viremia, a mortalidade e os sinais clinicos e lesdes
causados pelo serétipo 3 da febre catarral ovina.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.

Duragéo da imunidade: néo foi estabelecida.



Bovinos:

Para imunizacdo ativa de bovinos para reduzir a viremia causada pelo serétipo 3 da febre catarral
ovina.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.
Duracéo da imunidade: néo foi estabelecida.

3.3 Contraindicagdes

Nenhuma.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

N4o existe informacdo disponivel sobre a administracdo da vacina em ovinos e bovinos com
anticorpos maternos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Néo aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue 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 rétulo.

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

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Ovinos

- Reacdo no local da injecdo*, eritema no local
da injecdo*, edema no local de injecdo’",
nddulo no local da injecdo*

- Temperatura elevada®

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Raros - Abcesso no local da injecdo™
(1 a 10 animais / 10 000 animais - Aborto, mortalidade perinatal, parto
tratados): prematuro
- Apatia, incapacidade de se levantar, anorexia,
letargia
Muito raros - Diminuicéo da producéo de leite

- Paralisia, ataxia, cegueira, descoordenacao
- Congestao pulmonar, dispneia

- Atonia ruminal, inchaco, hipersalivacdo*

- Reacdes de hipersensibilidade?

- Morte




* A maioria das reacOes locais desaparecem ou tornam-se residuais (< 1 ¢cm) antes de 70 dias, embora
0s nddulos residuais possam persistir apos esse periodo.

1. Ligeira a moderada, de 1 a 6 dias ap6s a administrago.

2. Indolor, até 3,8 cm de didmetro, apds 2 a 6 dias e diminui progressivamente ao longo do tempo.

3. Sem exceder 2,3 °C, durante as 48 horas apds a vacinacao.

4. Pode ocorrer hipersalivacdo com reacdes de hipersensibilidade.

Bovinos
Muito frequentes - Reacdo no local da injecdo*, eritema no local
(>1 animal / 10 animais tratados): da injecdo'*, edema no local de injegdo’*,
nddulo no local da injecdo?*
- Temperatura elevada®
Raros - Abcesso no local da injecdo™
(1 a 10 animais / 10 000 animais - Diminuig&o da producdo de leite
tratados): - Anorexia
Muito raros - Aborto, mortalidade perinatal, parto
(<1 animal / 10 000 animais tratados, prematuro
incluindo notificacdes isoladas): - Apatia, incapacidade de se levantar, letargia
- Contagem elevada de células sométicas
- Paralisia, ataxia, cegueira, descoordenacéo
- Congestéo pulmonar, dispneia
- Atonia ruminal, inchaco, hipersalivacdo*
- Reacdes de hipersensibilidade*
- Morte

* A maioria das reacOes locais desaparecem ou tornam-se residuais (< 1 ¢cm) antes de 30 dias, embora
0s nddulos residuais possam persistir apos esse periodo.

1. Ligeira a moderada, de 1 a 6 dias ap6s a administragdo.

2. Indolor, até 7 cm de didmetro, apos 2 a 6 dias e diminui progressivamente ao longo do tempo.

3. Sem exceder 2,3 °C, durante as 48 horas apds a vacinacao.

4. Pode ocorrer hipersalivacdo com reacdes de hipersensibilidade.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
Fertilidade:

A seguranca da vacina ndo foi determinada em machos reprodutores. Neste grupo de animais, a vacina
apenas deve ser administrada em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais Competentes relativamente as politicas de
vacinacao contra o virus da lingua azul (BTV).

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com

qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.



3.9 Posologia e via de administracéo
Agitar bem antes de administrar.
Ovinos:

Via subcutanea.

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

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

Bovinos:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a bovinos a partir dos 2 meses de idade em animais ndo expostos ou
a partir dos 3 meses de idade em vitelos nascidos de bovinos imunes, de acordo com o seguinte
esquema:

- Vacinagdo priméria: administrar duas doses de 2 ml com 3 semanas de intervalo.

Revacinacéo:

Nao estabelecido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A seguranca de uma sobredosagem néo foi estabelecida.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar

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.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI04AA02

Estimular a imunidade ativa dos ovinos e bovinos contra o serétipo 3 do virus da febre catarral ovina.



5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco incolor de polipropileno contendo 80 ml ou 200 ml, com rolha de borracha bromaobutil tipo I,
selado com um fecho de aluminio.

Dimensdes da embalagem:
Caixa com 1 frasco para injetaveis com 80 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis com 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

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

EU/2/24/332/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
20-02-2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}



CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS:

Autorizagdo de Introdugdo no Mercado em circunstancias excecionais e, por conseguinte, avaliagdo
com base em requisitos personalizados de documentacdo. Apenas foi realizada uma avaliagdo limitada
da qualidade, seguranca ou eficacia devido a falta de dados abrangentes sobre qualidade, seguranca ou
eficacia.

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est& disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

OBRIGAGOES ESPECIFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE POS-
AUTORIZAGAO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO EM

CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS

Sendo esta uma aprovacao em circunstancias excecionais e de acordo com o Artigo 25.° do
Regulamento (UE) n.° 2019/6, o Titular da AIM devera concretizar, dentro dos prazos indicados, as

seguintes medidas:

Descricdo

Data limite

Conclusao do desenvolvimento do teste de poténcia ELISA para o antigénio
BTV 3.

janeiro de 2026

Os dados do estudo de estabilidade concluido devem ser fornecidos para
confirmar o prazo de validade proposto e as condi¢bes de armazenamento
recomendadas para o antigénio BTV 3 inativado e o produto acabado BTV 3
Syvazul.

janeiro de 2027

Devera ser conduzido um estudo sobre a duragcdo da imunidade nos ovinos € 0s
dados deverdo ser submetidos logo que disponiveis.

fevereiro de
2026

Deveré ser conduzido um estudo sobre a duragdo da imunidade nos bovinos e 0s
dados deverdo ser submetidos logo que disponiveis.

marco 2026




ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Virus da febre catarral ovina, serétipo 3 (BTV-3), estirpe BTV-3/NET2023, inativado > 10"?
CCIDso*

* CCIDso: Dose infeciosa de 50% em células de cultura, determinada antes da inativagao

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

80 ml
200 ml

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ovinos: Via subcutanea.
Bovinos: Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado.
N&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/332/001(frasco para injetaveis com 80 ml)
EU/2/24/332/002 (frasco para injetaveis com 200 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvazul BTV 3 suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Virus da febre catarral ovina, serétipo 3 (BTV-3), estirpe BTV-3/NET2023, inativado > 10"?
CCIDso*

* CCIDso: Dose infeciosa de 50% em células de cultura, determinada antes da inativagao

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ovinos: Via subcutanea.
Bovinos: Via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.

Armazenar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9. NUMERODO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Syvazul BTV 3 suspenséo injetavel para ovinos e bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Virus da febre catarral ovina, serétipo 3 (BTV-3), estirpe BTV-3/NET2023, inativado > 1072
CCIDso*

* CCIDso: Dose infeciosa de 50% em células de cultura, determinada antes da inativacédo

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio (AP) 2,08 mg
Saponina purificada (Quil-A) de Quillaja saponaria 0,2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Suspenséo branca-rosada facilmente homogeneizada por agitacéo.

3. Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

4. IndicagOes de utilizacéo
Ovinos:

Para imunizacdo ativa de ovinos para reduzir a viremia, a mortalidade e os sinais clinicos e lesdes
causados pelo serétipo 3 da febre catarral ovina.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.
A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida.

Bovinos:

Para imunizacdo ativa de bovinos para reduzir a viremia causada pelo serétipo 3 da febre catarral
ovina.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.
A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida.
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5. Contraindicacdes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a utilizagdo da vacina em ovinos e bovinos com anticorpos
maternos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o aplicével.

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

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.

Gestacdo e lactacio:

Pode ser utilizado durante a gravidez e lactacao.

Fertilidade:

A seguranca da vacina ndo foi determinada em machos reprodutores. Neste grupo de animais, a vacina
apenas deve ser administrada em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais Competentes relativamente as politicas de
vacinacao contra o virus da lingua azul (BTV).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

A seguranca de uma sobredosagem nao foi estabelecida.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
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.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos:

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

- Reacédo no local da injecdo*, eritema no local da injecdo!*, edema no local de inje¢do"", nédulo no
local da injecdo*
- Temperatura elevada®

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

- Abcesso no local da injegéo*
- Aborto, mortalidade perinatal, parto prematuro
- Apatia, incapacidade de se levantar, anorexia, letargia

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

- Diminuicdo da producdo de leite

- Paralisia, ataxia, cegueira, descoordenacao
- Congestdo pulmonar, dispneia

- Atonia ruminal, inchaco, hipersalivacdo*

- Reagdes de hipersensibilidade*

- Morte

* A maioria das reacdes locais desaparecem ou tornam-se residuais (< 1 cm) antes de 70 dias, embora
0s nddulos residuais possam persistir apos esse periodo.

1. Ligeira a moderada, de 1 a 6 dias ap6s a administragao.

2. Indolor, até 3,8 cm de didmetro, apds 2 a 6 dias e diminui progressivamente ao longo do tempo.

3. Sem exceder 2,3 °C, durante as 48 horas apds a vacinacao.

4. Pode ocorrer hipersalivacdo com reacdes de hipersensibilidade.

Bovinos:

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

- Reacdo no local da injecéo*, eritema no local da injecdo'*, edema no local de injegdo'*, nédulo no
local da injegdo®*
- Temperatura elevada®

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

- Abcesso no local da injecdo*
- Anorexia
- Diminuigdo da producéo de leite

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

- Aborto, mortalidade perinatal, parto prematuro
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- Apatia, incapacidade de se levantar, letargia
- Contagem elevada de células somaticas

- Paralisia, ataxia, cegueira, descoordenacéo
- Congestdo pulmonar, dispneia

- Atonia ruminal, inchaco, hipersalivagdo*

- Reagdes de hipersensibilidade*

- Morte

* A maioria das reacdes locais desaparecem ou tornam-se residuais (< 1 cm) antes de 30 dias, embora
0s nddulos residuais possam persistir apos esse periodo.

1. Ligeira a moderada, de 1 a 6 dias ap6s a administragao.

2. Indolor, até 7 cm de didmetro, apos 2 a 6 dias e diminui progressivamente ao longo do tempo.

3. Sem exceder 2,3 °C, durante as 48 horas apds a vacinacao.

4. Pode ocorrer hipersalivacdo com reacdes de hipersensibilidade.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema
nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Ovinos:

Via subcuténea.

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

- Vacinacao primaéria: administrar uma dose Unica de 2 ml

Bovinos:

Via intramuscular.

Administrar por via intramuscular a bovinos a partir dos 2 meses de idade em animais ndo expostos ou
a partir dos 3 meses de idade em vitelos nascidos de bovinos imunes, de acordo com o seguinte

esquema:
- Vacinagdo primaria: administrar duas doses de 2 ml com 3 semanas de intervalo.

Revacinacéo:

N&o estabelecido.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Agitar bem antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
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11. Precaucdes 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.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

12.  Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/24/332/001-002

Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco para injetaveis com 80 ml.
Caixa com 1 frasco para injetdveis com 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Peny0auka bnarapust

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Alivira NV

Tel: + 321684 19 79

E-mail: PHV@alivira.be
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Ceska republika

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Representante local:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20 23843 Bad Oldesloe,
ALEMANHA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland
Representante local:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be
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Eesti

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EALGda

Representante local
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GRECIA

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Norge
Representante local:

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Espafia

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich
Representante local:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 12183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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France
Representante local:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:#+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Representante local:

lapsa portuguesa pecudria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Roméania

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Italia

Representante local:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15-1T-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel:#+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

Representante local:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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