


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovee Q
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI : (D

Kazda davka vakeiny (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Virus Febris catarrhalis ovium inactivatum, SErotyp 2 .......cccceeceeeeereeeerieneeeeeenn . ,5 CCIDs,*

Virus Febris catarrhalis ovium inactivatum, SErotyp 4 ........cccceeeeveeevenueeeenenne. N& 8,5 CCIDsy*
(

*50% infekeni davka pro bunéénou kulturu odpovidajici titru pied inaktivaci

Adjuvans: VS

Hydroxid hlinity 2,7 mg \
Saponin 30 HU**

**Hemolytické jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. @
3. LEKOVA FORMA 4 &

Injekéni suspenze.

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce

4. KLINICKE UDAJE @Q

4.2 Indikace s upfesnénim pr y druh zvifat

L 4
Aktivni imunizace ovci k prev&ciw a k redukei klinickych pfiznakt zpisobenych sérotypy 2 a
4 viru kataralni horecky ovci.
*(pod urovni detekce podle schvalenefaetody RT-PCR pii 3,68 log;o RNA kopii/ml, indikujici, Ze
nedochazi k prenosu infekéniho viru.)

Nastup imunity byl prokaza
pro sérotyp 2.

Trvani imunity je 1 ro&o primovakcinaci.

4.3 Kontram

Nejsou.

4.4 ‘&)ozornéni pro kazdy cilovy druh

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich prezvykave(, u kterych se predpoklada riziko infekce,
vakeina méla pouzivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
at, neZ je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen u€innosti vakcinace se mize lisit od vysledkii
anych u ovci.

ydny po primovakcinaci pro sérotyp 4 a 5 tydnii po primovakcinaci



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl145tni opatfeni pro pouZiti u zvifat Q
Vakcinujte pouze zdrava zvitata. m

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim :

Neuplatiiuje se. O
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Po vakcinaci je mozné pozorovat mensi otok v misté aplikace (maximalné 24 fefrvavajici

kratkou dobu (maximalné 14 dni).
Do 24 hodin po vakcinaci se mtize objevit pfechodné zvyseni télesné teplo erg/v pruméru

nepiekroci 1,1 °C.
4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovay 0. U této kategorie zvifat by
méla byt vakcina pouzita pouze na zakladé posouzeni pomée ospeéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim Iékafem a/nebo ptislusnymi narodnimi ﬁf‘dy v sou s aktualni vakcinacni politikou
proti viru kataralni horecky ovei (BTV). \

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dQ interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucin, cto*vakeiny, pokud je podavana zarovei

s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozh ti @ pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv

’

jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi no na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podan
Subkutanni podani. A

L 4
Dodrzujte obvyklé aseptické pestu
Pred pouzitim mirné protiepat. gte8e utvoreni pény, ktera by mohla zptisobit podrazdéni v misté
vpichu. Cely obsah lahvicky by se mel%§potiebovat okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opetovnému prpichnuti uzavéru lahvicky.
Podavejte subkutanné j o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
Primovakeinace
Jedna injekce: od 1 m&gice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (resp. od 2,5 mésice véku mlad’at

od vakcinovanyc

Revakcinace

Kazdorocné
4}‘@'# (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po ani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky, kromé téch

Qg& v bodé 4.6.



4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit. Q
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI : m

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana vakcina proti viru kataralni horecky ovci,
ATCvet kod QI04AA02.

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotypy 2 a 4 s adjuvan droxidem

hlinitym a saponinem. Indukuje aktivni a specifickou imunitu proti viru BT Vigé im 2 a4u
vakcinovanych zvirat.

X%
6. FARMACEUTICKE UDAJE \

6.1 Seznam pomocnych litek Q

Simetikonova emulze

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok
Tlumivy glycinovy roztok K
Hydroxid hlinity ‘

Saponin

6.2 Inkompatibility Q
Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravl@

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého p vku v neporuseném obalu: 18 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim ote\gﬁ nitiniho ‘obalu: spotiebujte ihned.
6.4  Zvlastni opatieni pro uﬁow

L 4
Uchovavejte a pfepravujte chlaze —8°0).
Chraiite pfed mrazem.
Chrarite pted svétlem.
6.5  Drubh a sloZeni vaitinihéobalu

Polypropylenova lah#i sahem 50 ml nebo 100 ml s butyl elastomerovym uzavérem.

Baleni s 1 lahvick 0 davkach (1 x 100 ml).

Balenis 10 la i po 100 davkach (10 x 100 ml).

Baleni s 1 lahw¢ 0 50 davkach (1 x 50 ml).

Baleni s 1 1 i po 50 davkach (10 x 50 ml).

Sk e& 2 a typu I's obsahem 10 ml s butyl elastomerovym uzavérem.
Vi

{N u po 10 davkach (1 x 10 ml).



6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravl‘l, 1

likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A

MERIAL
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon &
FRANCIE

&

8. REGISTRACNI CISLO

EU/2/10/108/001

EU/2/10/108/002

EU/2/10/108/003

EU/2/10/108/004

EU/2/10/108/005 &

MCE

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI
05/11/2010
10. DATUM REVIZE TEXTU QQ

Podrobné informace o Veterinérnilé ¢
agentury pro 1é¢ivé piipravky (hagp:
L 4

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE M POUZITI

Vyroba, dovoz, drzeni, p j a/nebo pouziti BTVPUR AlSap 2-4 jsou nebo mohou byt
v Clenském state zakém ém jejich izemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou.

¢m piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

Osoba, ktera ma v am bét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat BTVPUR AlSap 2-4

se musi pted vyrobo , drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u
prislusného uradu éleSého statu o aktualnich vakcinacnich postupech.

{


http://www.ema.europa.eu/

0

=

\\

PRI’LOHQ\

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNY ATEK A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NE@EZENﬁ TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT M
DALSI PODMINK ZADAVKY REGISTRACE
’S

MNJ
@&\
A\

@
AR



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky u¢innych latek ‘

MERIAL Animal Health Limited m

Biological Laboratory, Ash Road

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Spojené kralovstvi

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland O
254, rue Marcel Mérieux
69342 LYON CEDEX 07

Francie

L 4

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes Q
Rue de " Aviation
69800 Saint Priest &

Francie

Q

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZ
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze n@ >
Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parla dy 2001/82/ES, ve znéni pozdégjsich predpisi

¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativ akazat vyrobu, dovoz, drZeni, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich9é¢ivych pripravki na celém svém tizemi nebo jeho Casti,
je-li prokdzano, ze ’

JICI SE VYDEJE NEBO

a)  podani veterinarniho léc¢iveho®pii zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i Qdo% az zvitat, nebo zptsobi potize pfi potvrzovani
neptitomnosti infekce u zi at, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych

z 1éCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz k zajistit nastup imunity, se na daném uzemi nevyskytuje.
Pouziti tohoto veterina 1veh0 pripravku je mozné pouze pii dodrzeni zvlastnich podminek
stanovenych leglsl ske komise pro kontrolu onemocnéni kataralni horeckou ovci.

C. DEKL HODNOT MRL

Lécivé latlg kého piivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
70/2009.

narlZ&nl H 5
Po atl ¢etn¢ adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou bud’ povolenymi latkami, pro které

t No afizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do bnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1écivy pfipravek.




DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél dolozit pro fazi michani vhodny systém pro kvantifikaci

1écivé latky, jakmile to bude mozné. ‘
MEI by byt znovu zahajen 6mésicni cyklus predkladani pravidelné aktualizovanych w

o bezpecnosti (PSUR) (zahrnujici vSechny registrované prezentace tohoto pfipravku)
po nasledujici dva roky, nasledovany zpravami za ro¢ni obdobi po dalsi dva roky,
v tfiletych intervalech.









PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni s 1 lahvickou po 10 ml ‘

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU :

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovce

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakeiny (1 ml) obsahuje:
BTV2 QNtIZEN. c.eetieiieieeiieie ettt ettt aeseeeneens o @ 6,8 — 9,5 CCIDsy*,
BTV4 QNHZEN. ..ovoeeivvceeieceeeeeeee e \ ..... 7,1 — 8,5 CCIDs*,
Hydroxid hlinity, Saponin, gs 1 davka*

*Ctéte pribalovou informaci

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze ‘

4.  VELIKOST BALENI

10 davek (10 ml) @
5. CILOVY DRUH ZVIRAT < 3

Ovce A

L 4
| 6. INDIKACE |
| 7. ZPUSOB A CES ANI |
Subkutanni podani.
Pred pouzitim Ctéte pﬁalovou informaci.

8. OCH HUTA

Bez ochrannych lhit.

VLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

d pouzitim Ctéte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: 4
Po otevieni ihned spotiebujte.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). @

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPO RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH IREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vyda me na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO D, ETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

MERIAL L 4

15. JMENO A ADRESA DRZWZHODNUTi O REGISTRACI
29, avenue Tony Garnier ¢

69007 Lyon

FRANCIE

16. REGISTRACNI SA)

EU/2/10/108/005 :

[17. éism@on VYROBCE
Lot:
¢

Q

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni s 1 lahvickou po 50 ml, nebo 10 lahvickami po 50 ml, nebo 1 lahvi¢kou po 100 1‘, 0
10 lahvi¢kami po 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovee O

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:
BTV2 QNtIZEN ..ottt ettt st e s eaeenes ... 6,8 — 9,5 CCIDs,*
BTV4 ANtIZEN ..ottt st 7,1 — 8,5 CCIDsy*
Hydroxid hlinity, Saponin, gs 1 davka*.
*Ctéte pribalovou informaci.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze ‘ \

4. VELIKOST BALENI{ Q

50 davek (50 ml) @
10 lahvicek po 50 davkach (10 x 50 ml)

100 davek (100 ml)
10 lahvicek po 100 davkach (10 x 100 ml)

5. CILOVY DRUH ZVIRAsr %

| 6. INDIKACE

Ovce

| 7. zPUSOB QA PODANI

Subkutanni poda
Pred pouzitim ct ibalovou informaci.

A

huta: Bez ochrannych 1ht.

13



9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

Po otevieni ihned spotiebujte. O

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). e @
Chrante pred mrazem. \

Chrante pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI N
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci. ‘

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A INKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JI

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek jeyydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIM SAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

&
&
15. JMENO A ADRESA DRZ ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

(10 lahvicek po 50 ml)
(1 lahvicka po 100 ml)
2)(10 lahvicek po 100 ml)

CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot

14



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka po 10 nebo 50 ml ‘

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovce

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

.

BTV2 @NtIZEN c..eieieieeieeiieie ettt ettt sttt et eeeeee s eneenees ... 0,82 9,5 CCIDs¢/ml,
BTV4 QNIZEN ..eoeieiiiiieieieeieeee ettt ettt eneens @1 — 8,5 CCIDs¢/ml.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBQ | DAVEK

10 davek (10 ml)

4. CESTA(Y) PODANI

50 davek (50 ml) \@
"

S.C.

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1hiit.

5.  OCHRANNA LHUTA @

6. CISLO SARZE b \ '
Lot: ’§

| 7.  DATUM EXPI

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni ihned spft jt

i.,.POUZE PRO ZVIRATA*

15



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni 100 ml ‘

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU :

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovce

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakeiny (1 ml) obsahuje:

BTV2 QNtIZEN ..eetieiieiieiieieeieetee ettt neens s ¥ 8 6,8 — 9,5 CCIDs,
BTV4 QNHZEN ..o \ ........ 7,1-38,5 CCIDs,
3. LEKOVA FORMA %

Injekeni suspenze @

4. VELIKOST BALENI{ ‘\

100 davek (100 ml)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Ovce

| 6. INDIKACE . |

S \
| 7. ZPUSOB A CESTA BODANI |

s.C.
Pifed pouzitim ¢téte pf informaci.
8. OCHRAN%?TA

Ochranna lhuta: chrannych 1hit.

16



10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni ihned spotiebujte. ‘

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem. O
Chrante pted svétlem. \&

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOI?IT@IV&PRAVKI?
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci. Q

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TRE

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMI O OMEZENI TYKAJICI

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je Vydé‘%xouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOS ETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE QDNUTf O REGISTRACI

MERIAL
29, avenue Tony Garnier 14

69007 Lyon . \
FRANCIE \
(A)

16. REGISTRACNI C

0 100 ml)
po 100 ml)

EU/2/10/108/001 (1 la
EU/2/10/108/002 (109ah

| 17. CisL OD VYROBCE

S

17






PRIBALOVA INFORMACE:

BTVPUR AlSap 2-4 injek¢ni suspenze pro ovce
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITE®L

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD s%

NESHODUJE
Drzitel rozhodnuti o registraci: A

MERIAL
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

2

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL rs
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de 1" Aviation
69800 Saint Priest
Francie @

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPR&

BTVPUR AlSap 2-4, injek¢ni suspenze pro ovee ‘\

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LAQ

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:
Virus Febris catarrhalis ovium inactivatum, SEEOLYPI2E............ooovvvriiiiriieeieeeee e 6,8 — 9,5 CCIDsy*
Virus Febris catarrhalis ovium inactivatum, SErOtYImA ......coovvvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn 7,1 — 8,5 CCIDsy*

Hydroxid hlinity 2,7 mg
Saponin 30 HU§*
*50% infekéni davka pro bunécén ru, odpovidajici titru pred inaktivaci (log 10).
** Hemolytické jednotky. V'S
. \
4. INDIKACE \
Aktivni imunizace ovci iremie* a k redukei klinickych pfiznakli zptisobenych sérotypy 2 a
4 viru kataralni horecky owei.

*(pod urovni detekce p @ s€hvalené metody RT-PCR pii 3,68 log;o RNA kopii/ml, indikujici, Ze
nedochazi k pfenos cniho viru.)

Nastup imunity b an 3 tydny po primovakcinaci pro sérotyp 4 a 5 tydnii po primovakcinaci
pro sérotyp 2.

Trvani imuai ok po primovakcinaci.
5.9 NDIKACE
ou
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci je mozné pozorovat mensi otok v mist& aplikace (maximélné 24 cm®) pretrvavajici Q

kratkou dobu (maximaln& 14 dni). 4
Do 24 hodin po vakcinaci se miize objevit pfechodné zvyseni télesné teploty, které v prﬁmérm

nepiekroci 1,1 °C.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou u této

ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékati. O
7. CILOVY DRUH ZVIRAT \&

Ovce
L

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUS \Ni

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nésledujici naéniho schématu:
Primovakcinace

1 injekce: od 1 mésice veku mlad’at od nevakcinovanych mat%p. od 2,5 mésice v€ku mlad’at od
vakcinovanych matek.) ‘

Revakcinace \

Kazdoro¢né. Q

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI @

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pred pouzitim mirné protfepat. Vyhnéte se utveieni pény, ktera by mohla zpiisobit podrazdéni v misté

vpichu. Cely obsah lahvicky by se miél gpotiebovat okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opétovnému propichdtitigizavéru lahvicky.

s
A \
10. OCHRANNA LHUTA \

Bez ochrannych [htt. . !
11. ZVLASTNI O\J@i PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah,déti.

Uchovavejte agrepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pred mor: @ .
Chrarite p .

Do Q po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spottebujte ihned.
@{. tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a

t¢ po EXP.
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12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné zZijicich prezvykavced, u kterych se predpoklada riziin
by se vakcina méla pouZivat s opatrnosti a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensi g C
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen u¢innosti vakcinace se mize lisit f |

ziskanych u ovci.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Biezost a laktace: N&

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost: rs %
Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samc\ kategorie zvirat by
méla byt vakcina pouZita pouze na zakladé posouzeni poméeru prospé iziKa prislusnym

veterinarnim 1ékafem, a/nebo ptislusnymi narodnimi tifady v souladus ialai vakcinacni politikou
proti viru kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce, @

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakeiny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt proved a zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky, kromé téch

zminénych v odstavci “Nezadouci u¢inky*.
Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pﬁp@

13. ZVLASTNi OPATRENI 14 ESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD TREBA

L 4

Lécivé pripravky se nesmi likvid

O moznostech likvidace nepotiebnyc

opatfeni napomahaji chranit Zivotni pro

tfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatem. Tato

14. DATUM POS IREVIZE PRIBALOVE INFORMACE

agentury pro 1€¢ pravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. ‘ QFORMACE
K %

\% \& huje inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotypy 2 a 4 s adjuvancii hydroxidem
itym@saponinem. Indukuje aktivni a specifickou imunitu proti viru BTV sérotypim 2 a 4 u
inovanych zvirat.

Podrobné info%veterinérnim lécivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

u nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Velikosti baleni:

Baleni s 1 lahvickou po 10 davkach (1 x 10 ml)

Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 davkach (1 x 50 ml) 4
Baleni s 10 lahvi¢kami po 50 davkach (10 x 50 ml)

Baleni s 1 lahvickou po 100 davkach (1 x 100 ml)

Baleni s 10 lahvickami po 100 davkach (10 x 100 ml) :

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti BTVPUR AlSap 2-4 jsou nebo méhowbyt

v Clenském stateé zakdzany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narod @ ativou.
Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat PURFA1Sap 2-4
se musi pted vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouZitiimi vat u
prislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.
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