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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvaske, suspension til far og kvag.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret bluetonguevirus SErOtYPE 1 .....oc.ieeverieeieieeieieie ettt > 1491og) pixel*
&) Antigenindhold (VP2 protein) fastsat ved immuno-assay

Adjuvanser:
AP’ (som hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

o) haemolytiske enheder

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestofter.

3. LAGEMIDDELFORM

Homogen, malkehvid injektionsvaeske, suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Fér og kvag.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af far og kvaeg fowat/forebygge viremi* og nedsatte kliniske symptomer
forarsaget af bluetonguevirus serotypesl.

*(under detektionsgreensen forden validerede RT-PCR- metode pa 3,68 log;o RNA-kopier/ml, der

indikerer, at der ikke er nogeminfektios virustransmission).

Immunitet er pavist 3 ugefefter basisvaccinationsprogrammet.
Immunitetens varighed(thos)kvag og far er 1 ar efter basisvaccinationsprogrammet.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Szrligeadvarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilherende drovtyggere,
som skenhnes at vaere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afprave vaccinen pa et lille antal dyr

for vaCcination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
ebserveret hos far og kveg.



4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Vacciner kun raske dyr.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Ingen.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeeldne tilfeelde kan vaccination forarsage en mindre lokal heevelse pa injektipnsstedet (max.
32 cm® hos kvag og 24 cm” hos far), der tilbagedannes efter 35 dage (< 1 cm?).

Inden for 24 timer efter vaccination kan der i meget sjeldne tilfzelde observeres forbigéende
temperaturforhgjelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glagning
Kan anvendes under dreegtighed hos far. Kan anvendes under dreegtighed og laktation hos keer.

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagthhos veeddere og tyre. Anvend derfor kun
vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en,benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige
dyrlege og/eller de nationale myndigheder, dér/er dnsvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik
for Bluetongue virus (BTV).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger*ensikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Anvend sedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigtumiddelbart for brug. Undgé dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pé
injektionsstedet.(Helg flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme
arbejdsgang, Undgd at anbryde samme flaske flere gange.

Administrerfenddosis pa 1 ml subkutant i henhold til felgende vaccinationsprogram:

. Basisvaccination

Hos far

- Forste injektion: fra 1-maneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-maneders alderen for dyr fodt
af immune far).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.

Hos kvaeg

- Forste injektion: fra 1-méaneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-méaneders alderen for dyr fodt
af immune keoer).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.



o Revaccination
Arligt.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter administration af en dobbeltdosis af vaccinen kan der meget sjaeldent ses forbigdende apati
Der er ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er naevnt i sektion 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Vaccine mod bluetonguevirus,
ATCvet kode QI04AA02 (far) og QI02AA08 (kvaeg).

Vaccinen indeholder inaktiveret bluetonguevirus serotype 1 med alumimjumhydroxid og saponin som
adjuvans. Den inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetehguevirus serotype 1 i
vaccinerede dyr.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Aluminium hydroxid
Saponin

Silikone antifoam
Fosfatbuffer
Glycinbuffer

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Bor ikke blandes med andre Vetetinzere leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for det veterinare leegemiddel 1 salgspakning (100 ml flaske): 2 ar.
Opbevaringstid for'det veterinere leegemiddel i salgspakning (50 ml flaske): 2 &r.
Opbevaringstid for det veterinere laegemiddel i salgspakning (10 ml flaske): 18 méaneder.
Opbevaringstideefter forste dbning af den indre emballage: anvendes umiddelbart.
6.4  Seefhigeopbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).

Mg ikke'fryses.

Beskyttes mod lys.

6.5° Den indre emballagens art og indhold

Polypropylen flaske a 50 eller 100 ml med butylelastomer-prop.

Aske med 1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml)
Aske med 10 flasker a 100 doser (10 x 100 ml)



Aske med 1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml)
Aske med 10 flasker a 50 doser (10 x 50 ml)

Type I glasflaske a 10 ml med butylelastomer-prop.
Aske med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler ‘eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte lagemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIG

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/10/112/001

EU/2/10/112/002

EU/2/10/112/003

EU/2/10/112/004

EU/2/10/112/005

9. DATO FOR FORSTE TILLADERSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelsé: 27/12/2010

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING'AF TEKSTEN

Narmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europeiske
Lagemiddelagedtur http://www.ema.europa.eu/.

FORBUDNMOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Indferselsalg, levering og/eller anvendelse af BTVPUR AlSap 1 kan vere forbudt i visse
medlemsstater pa dele af eller hele deres omréde. Dette med henvisning til nationale
dyresindhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfere, s&lge, levere og anvende
BTVPUR AlSap 1, skal radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
yedtarende gaeldende vaccinationspolitik forinden indfersel, salg, levering og/eller anvendelse
finder sted.


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

BILAG I1

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK&I;TIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE A LIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGR GER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELS EDRYRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-V%Q ER



A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Storbritannien

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 Lyon Cedex 07

Frankrig

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER EQOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@RENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets ogiRadets direktiv 2001/82/EF, med senere @&ndringer,
kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg, lgvering og/eller anvendelse af veterinerleegemidlet pa
hele eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a) at behandling af dyr med leegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et nationalt
program til diagnosticering, bek&nipelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gor det
vanskeligt at bekrafte, at leyende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrerende fra
behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  at den sygdom, som leegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i det pdgeeldende omréde.

Anvendelse af dette vetetinare leegemiddel er kun tilladt under de serlige omstaendigheder, der er
fastsat af EU-lovgivaing vedr. bekeempelse af Bluetongue.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falderlikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nér det anvendes som i dette
vetérnzre legemiddel.

Hjxlpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfort i punkt 6.1 af SPC'et er tilladte hjelpestoffer,
hvonytabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke
er pakravet.



BILAG Il

ETIKETTERING OG IND{@GSSEDDEL



A. ETIKETTERI



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
AEske med 1 flaske a 10 ml

AEske med 1 flaske a 50 ml

AEske med 10 flasker a 50 ml

AEske med 1 flaske a 100 ml

AEske med 10 flasker a 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvaske, suspension til far og kveeg.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder:

INaktiveret BTV 1. ..ooovviiiiiiiiiiieiiiee e seiveesessnneeessnnees sl B > 1,9 log pixel*
Aluminiumhydroxid, Saponin gs 1 dosis (*)

) se indleegssedlen

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml)

10 flasker a 50 doser (10 x 50 ml)

1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml)

10 flasker a 100 doser (10 x 100 ml)

5. DYREARTER

Fér og kvaeg.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANNVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

SupKatan brug.
Lzas indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Skal anvendes umiddelbart efter anbrud.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys. %
0\

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BO@
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SAD E

FFELSE AF

N

UDLEVERING OG BRUG, OM NZDVENDIG

Til dyr. Kraever recept.

Iy

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGE@ELLER BEGRANSNINGER FOR

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGA LIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for bern. \

(o
15. NAVN OG ADRESSE Pé IQBEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
MERIAL .
29, avenue Tony Garnier \

69007 Lyon

FRANKRIG é

16. MARKEI%)‘(INGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/1 1&‘

EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17.Y FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

V Lot {nummer}

11



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske & 10 og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvaske, suspension til far og kveeg.

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

INaKEVEIEt BTV L....ioiiiiiiiiiiicectestese ettt esseessnesnnesnnesnneennes foodhnsd > 1,9 log pixel

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMENELLER ANTAL
DOSER

10 doser (10 ml)
50 doser (50 ml)

4, INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 6. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UDL@BSDATQ

EXP {maneder/ar |
Skal anvendes umuddelbart efter anbrud.

‘ 8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dym,

12



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA INDERPAKNING

Flaske a 100 ml \Q
(o)

,A

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN . ]
S \
BTVPUR AlSap 1 injektionsvaske, suspension til far og kvaeg. Q
2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER ‘@' |
Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder bluetonguevirus @k
TNAKEIVETEE BTV L.t e e e e s e e e seeaeeesaseaeeeneee % ..... > 1,9 logo pixel
0\

3. LAGEMIDDELFORM Q‘
Laes indlaegssedlen inden brug. 0&'
4. PAKNINGSST@RRELSE ~

100 doser (100 ml)

5. DYREARTER Q%
Far og kvaeg. ,&

| 6. INDIKATION(ER) Q, |

=

| 7. ANVENDELSESMADE\OG INDGIVELSESVEJ(E) |

S.C. k

Laes indlegssedlen inden*brug.

estid: 0 dage.

o )
8. TIL ‘ogbLDELSESTlD
L 4
Tilba%

9. }7ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

N
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[10. UDL@BSDATO |

EXP {maneder/ar}
Skal anvendes umiddelbart efter anbrud.

| 11.  SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER . )
. \
Opbevares og transporteres nedkolet. Q
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys. &
{ “

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAF AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

0\
S

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELL‘ER BEGRANSNINGER FOR

UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT 0

Til dyr. Kraever recept. @

>

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENGELIG'NEOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn. Q

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEH@gBﬁN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
7

MERIAL \

29, avenue Tony Garnier @
69007 Lyon
Frankrig *’
L 4
AN

16. MARKEDSFQRIQSTI‘LLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/112/001 @
EU/2/10/112/002 K/

O\
| 17, FRE@LLERENS BATCHNUMMER

L4

Lot {@e }

2
,510)

Y4
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INDLAGSSEDDEL
BTVPUR AlSap 1 suspension til injektionsvaske til far og kvaeg.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Frankrig

Fremstiller af batchfrigivelse:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 1 suspension til injektionsvaeske til far og kvaeg.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG"ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 1 ml vaccine (homogen, malkehvid suspension) indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret bluetonguevirus SErotyPe 1 ..... 0w eeeeieeiieie et > 1,9 log pixel*
&) Antigenindhold (VP2 protein) fastsat,ved immuno-assay

Adjuvans:
AL (SOM NYATOXIA) v e 2,7 mg
SAPOMIN c..teiieeiteeie ettt e st es b eteeteesttessteesseesseessaesseesssessseasseanseenseesseessseanseanseenseenseessnesssenns 30 HU**

) haemolytiske enheder

4, INDIKATIONER

Aktiv immumiseging af far og kvaeg for at forebygge viremi* og nedsatte kliniske symptomer
forarsaget af bluetonguevirus serotype 1.

* (under detektionsgraensen for den validerede RT-PCR-metode pa 3,68 log,o RNA-kopier/ml, der
indikerér, at der ikke er nogen infektigs virustransmission).

Imfmainitet er pavist 3 uger efter basisvaccinationsprogrammet.

Viartghed af immunitet hos kveaeg og far er 1 ar efter basisvaccinationsprogrammet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

16



6. BIVIRKNINGER

I meget sjzldne tilfalde kan der observeres en mindre lokal havelse pa injektionsstedet (max. 32 cm?
hos kvaeg og 24 cm” hos fér), der tilbagedannes efter 35 dage (< 1 cm?).

Inden for 24 timer efter vaccination kan der i meget sjeeldne tilfaelde observeres forbigaende
temperaturforhejelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)
- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)
- Sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis De bemearker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er émtalt i denne
indlegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.
7. DYREARTER

Fér og kvag.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEWLSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Administrer en dosis pa 1 ml subkutant i henhold til felgénde vaccinationsprogram:

. Basisvaccination

Hos far

- Forste injektion: fra 1-méaneds alderen hos paive dyr (eller fra 2,5-méanedersalderen for dyr fodt
af immune far).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.

Hos kvaeg

- Farste injektion: fra 1-maneds.alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-manedersalderen for dyr fodt
af immune keer).

- Anden injektion: efter3z4"uger.

) Revaccination

Arligt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend sedvarilig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug. Undgéa dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa

injektionsstedet. Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme

arbejdsgang. Undgé at anbryde samme flaske flere gange.

10/') TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.
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11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres i kaleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: anvendes umiddelbart.
Dette veterinerlaegemiddel ma ikke anvendes efter den udlebsdato, der er angivet pa asken efter EXP.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilherende dravtyggere,
som skennes at vaere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afprove vacgihen<a et lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effektiviteten hos andre dyrearter kan‘variere fra den, der er
observeret hos far og kveeg.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Vacciner kun raske dyr.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed hos far. Kan anvendes undér/drzegtighed og laktation hos keer.

Fertilitet:

Sikkerhed og effekt af vaccinen er endnu ikke fastlagthoS vaeddere og tyre. Anvend derfor kun
vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk vurdering foretaget af den ansvarlige
dyrlaege og/eller de nationale myndigheder, der €r ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik
for bluetonguevirus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andrésfofmer for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutiing om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet laegemiddel til dyr skal derfortages med udgangspunkt i det enkelte tilfzelde.

Overdosering (symptomer, nadfosanstaltninger, modgift), om nedvendigt:

Efter administration af en dobbeltdosis af vaccinen kan der meget sjeldent ses forbigdende apati.
Der er ikke observeret andte bivirkninger efter en dobbeltdosis med vaccinen end de, der er naevnt i
afsnittet Bivirkninger.

Veasentlige uforligeligheder:
Bland ikke vaccinghymed andre veterinare laegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for, Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

O

Nermere oplysninger om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europzeis
Lagemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.
N

15. ANDRE OPLYSNINGER K/
Vaccinen indeholder drabt bluetonguevirus serotype 1 med aluminiumhydroxid og saponin‘sém
adjuvans. Den inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetonguevirus sero i

vaccinerede dyr.

<

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort. %
Aske med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml) \
Aske med 1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml) {
Aske med 10 flasker a 50 doser (10 x 50 ml)

Aske med 1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml) &

Zske med 10 flasker 4 100 doser (10 x 100 ml) 0

Indfersel, salg, levering og/eller anvendelse af BTVPUR AlSap @ veaere forbudt i visse
medlemsstater pa dele af eller hele deres omréde. Dette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hen '@indfﬂre, selge, levere og anvende
BTVPUR AlSap 1, skal radfere sig med den relevante médlemsstats kompetente myndighed
vedrerende gaeldende vaccinationspolitik forinden 1nd , salg, levering og/eller anvendelse

Q@
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