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SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN



1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

HEPIZOVAC, suspensie voor injectie, voor rundvee

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Elke ml vaccin bevat:

Werkzaam bestanddeel:

Geinactiveerd virus van de epizodtische hemorragische ziekte (EHDV) serotype 8............ 10%°DICCso”

*DICCso: 50% infectieuze dosis op celcultuur overeenkomend met de titer voor inactivatie.

Adjuvantia:
AlUMINIUMANYATOXIAE ..ottt 6 mg
Gezuiverd saponing (QUIL A) ..o.ei i 0,05 mg

Hulpstoffen:

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Thiomersal

Natriumchloride

Dinatriumfosfaat

Kaliumfosfaat

Water voor injectie

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoort(en)

Rundvee.

3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Actieve immunisatie van rundvee om viremie* te voorkomen en systemische klinische symptomen te
verminderen, waaronder hyperthermie veroorzaakt door het epizodtische hemorragische ziektevirus
serotype 8.

Aanvang van de immuniteit: 21 dagen na het einde van het basisvaccinatieschema.

Duur van de immuniteit: niet vastgesteld.

3.3 Contra-indicaties

Geen.

3.4 Speciale waarschuwingen

Vaccineer alleen gezonde dieren.



3.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):
Niet van toepassing.

Bij gebruik bij andere gevoelige gedomesticeerde of wilde soorten waarvan wordt aangenomen dat ze
een risico lopen op infectie is voorzichtigheid geboden en wordt aanbevolen het vaccin op een klein
aantal dieren te testen voordat er massaal wordt gevaccineerd. De mate van werkzaamheid bij andere
soorten kan verschillen van die waargenomen bij schapen en runderen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In geval van accidentele zelfinjectie dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:
Niet van toepassing.

3.6 Bijwerkingen

Rundvee

Zeer vaak Reactie op de injectieplaats® (bijv. ontsteking, pijn,
(>1 dier/10 behandelde dieren): zwelling, knobbeltje)

Hyperthermie

1Zwelling tot < 5,5 cm, soms pijnlijk, die kan veranderen in knobbeltjes die na verloop van tijd kleiner
worden en die mogelijk aanwezig zijn gedurende ten minste 3 weken na de injectie.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen of
zijn lokale vertegenwoordiger, ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem.
Zie ook rubriek 16 van de bijsluiter voor de desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Dracht en lactatie:

De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht en lactatie.

Daarom moet de beslissing om dit vaccin te gebruiken tijdens de dracht en/of lactatie van geval tot
geval worden genomen.

Vruchtbaarheid:
De impact van het vaccin op de vruchtbaarheid is niet vastgesteld.

3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in
combinatie met enig ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin véor of na
enig ander diergeneesmiddel dient per geval een beslissing te worden genomen.

3.9 Toedieningswegen en dosering

Subcutane toediening.

Basisvaccinatie:
Vanaf 2 maanden oud.



Twee doses van 4 ml subcutaan toedienen met een interval van 3 weken.
Er zijn geen vaccinatieboosterprocedures vastgesteld.

3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

Er werden geen andere significante verschillen waargenomen dan de bijwerkingen vermeld in rubriek
3.6 na toediening van 10x en 20x doses.

3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.

3.12 Wachttijd(en)

Nul dagen.

4. IMMUNOLOGISCHE GEGEVENS
4.1 ATCvet-code: Q102AA

5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
5.1 Belangrijke onverenigbaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 18 maanden.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 10 uur.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaren in een koelkast (2 °C-8 °C).
Niet in de vriezer bewaren.
Beschermen tegen licht.

5.4  Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Flacons van polyethyleen met hoge dichtheid (HDPE) van 52 ml, 100 ml of 252 ml met stoppen van
broombutyl en aluminium sluitingen.

Beschikbare verpakkingsgrootte(n)

Kartonnen doos met 1 flacon van 52 ml.

Kartonnen doos met 1 flacon van 100 ml.

Kartonnen doos met 1 flacon van 252 ml.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel



Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.
Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN
10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK
Diergeneesmiddel op voorschrift.



