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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 8 suspension til injektion.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Bluetonguevirus Serotype 8 antigen .........ccevvevieieiiese st > 2,440910 pixel*
(*) antigenindhold (VP2 protein) fastsat ved immunoassay

Adjuvans (Adjuvanser):

ALUMINTUMANYArOXIT ..o see e see e 2,7 mg
RS- 010 1 1o OSSR 40— USRS 30 HU**
(**) haeemolytiske enheder

Hjeelpestoffer:

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1  Dyrearter, som leegemidlet er beregnet4il

Far og kveeg.

4.2 Terapeutiske indikationer medsangivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af far og kvéeg forat forebygge vireemi* og nedsztte kliniske symptomer
forarsaget af bluetonguevirus serotype 8.

* (under detektionsgraensen for den validerede RT-PCR- metode pa 3,14 log10 RNA-kopier/ml, der

indikerer, at der ikke er nogen infektigs virustransmission).

Immunitet er pavist 3 uger efter basisvaccinationsprogrammet.
Immunitetens varighed et”1 ar for kveeg og far efter basisvaccinationsprogrammet.

4.3 Kontraindjkationer

Ingen.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ve forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilhgrende drgvtyggere,
seskannes at veere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afprgve vaccinen pa et lille antal dyr

fgr/Vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kveeg.



4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Vacciner kun raske dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ingen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Vaccination kan forarsage en mindre lokal havelse pa injektionsstedet (max. 32 cm?) j ef kort periode
(max. 14 dage).

Forbigaende temperaturforhgjelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1/1/°G, kan
forekomme inden for 24 timer efter vaccination.

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under draegtighed hos far. Kan anvendes under draegtighed og laktation hos keer.
Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avishanner. 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, der er ansvarlige for den fareliggende vaccinationspolitik for
Bluetongue virus (BTV).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre fopmer for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og.viekning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzre legemidler. En beslutning om at anvenderdenne vaccine for eller efter et andet veteringert
leegemiddel skal derfor tages fra gang til gang’

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Anvend sedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart far brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa
injektionsstedet. Hele flaskens,indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme
arbejdsgang. Undga anbrud af.flere flasker pa samme tid.

Administrer en dosis pa 1'ml subkutant i henhold til fglgende vaccinationsprogram:

o Basisvaccination

Hos kveeg og far:

- Farste injektion: fra 1-manedsalderen hos naive dyr (eller fra 2,5 maneders-alderen for ungkveag

og fanfadt af immune dyr).
- Anden injektion: efter 3—-4 uger.

. Revaccination
Arligt.

M0="Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Eftér en dobbeltdosis med vaccinen er der ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er navnt i
sektion 4.6.



4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Vaccine mod bluetonguevirus, ATCvet kode: QI04AAQ2 (far) og
QI02AA08 (kveaeQ).

Vaccinen indeholder inaktiveret bluetonguevirus serotype 8 med aluminiumhydroxid og saponin som
adjuvans. Den inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetonguevirus serotype,8%
vaccinerede dyr.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Aluminiumhydroxid
Renset saponin
Silikone antifoam
Fosfatbuffer
Glycinbuffer

Vand til injektion

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre veterinere laegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for det veterinare leegemiddel i salgspakning (10 ml flaske): 18 maneder.
Opbevaringstid for det veterinzre legemiddel i salgspakning (50 ml og 100 ml flasker): 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abnirig,af.den indre emballage: umiddelbart efter anbrud.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

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

6.5 Den indrg’'emballagens art og indhold

Polypropyleh flaske a 50 eller 100 ml med butylelastomer-prop
/AEske mednd flaske a 100 doser (1 x 100 ml)

/Eske mied™0 flasker a 100 doser (10 x 100 ml)

AEskeimed 1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml)

/Askermed 10 flasker a 50 doser (10 x 50 ml)

T ype | glasflaske & 10 ml med butylelastomer-prop
AEsKe med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.



6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte lsegemidler 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/2/09/094/001

EU/2/09/094/002

EU/2/09/094/003

EU/2/09/094/004

EU/2/09/094/005

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

17/3/2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nzrmere oplysninger om dette veteringrleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europeeiske
Leegemiddelagentur http://www.&ma.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Indfarsel, salg, levering od/eller anvendelse af BTVPUR AlSap 8 er eller kan veere forbudt i visse
medlemsstater pa dele af'eller hele deres omrade. Dette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfare, selge, levere og/eller
anvende BTVPUR’AISap 8, skal radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
vedrgrende gaeldende vaccinationspolitik forinden indfersel, salg, levering og/eller anvendelse

finder sted.


http://www.ema.europa.eu/
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren 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 pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frankrig

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG‘BRUG

Ma kun udleveres efter veterinzrrecept.

| henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og‘Radets direktiv 2001/82/EF, med senere andringer,
kan en medlemsstat, i henhold til national lovgivning, forbyde fremstilling, indfarsel, besiddelse af,
salg, levering og/eller anvendelse af et immUnoldgisk veterineert legemiddel pa hele eller en del af sit
omrade, hvis det godtgares:

a)  atbehandling af dyr med leegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et nationalt
program til diagnosticeringybekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gar det
vanskeligt at bekreefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrgrende fra
behandlede dyr ikke ef kontamineret,

b)  at den sygdom, somilegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i det' pageldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substahs'som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikkenindenfor anvendelsesomradet af Forordning (EU) 470/2009, nar de anvendes som i dette
veteringreMgegemiddel.

Hjé&lpestofferne (inklusive adjuvanser), som er anfart i punkt 6.1 af SPC'et er tilladte hjelpestoffer,
hvortabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke
er pakraevet.



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 8 suspension til injektion.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder BTV 8 antigen ..........cccccceeecccecee M. > 2,1 10910 pixel*
Aluminiumhydroxid, Saponin gs 1 dosis (*)
(*) se indlegssedlen

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion.

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

Far og kvag.

| 6. INDIKATIQN(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutanvbrug.
Las indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

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

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED B@RTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT]

Kun til dyr - ma kun udleveres efter dyrlegerecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTIL.GANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSERA-INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIG

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003
EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

11



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske a 10 og 50 ml Q

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 8 suspension til injektion. 0%
2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) R W |

BTV 8 @NTIJEN ..ttt >2 Iﬂ{ ; 0 pixel/dosis

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN %QR
ANTAL DOSER

10 doser (10 ml) @

50 doser (50 ml) 0
/o)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E) ~
C
5. TILBAGEHOLDELSESTID Q%

Tilbageholdelsestid: 0 dage ,&

| 6. BATCHNUMMER Q,

S.C.

Lot{nummer} \k-
N3

| 7. UDL@BSDATO [

a3
EXP {maneder/ar} @

Skal anvendes um&@y)art efter anbrud.
8. TEKN “TIL DYR”
Til d)@

2
,g/o’

Y
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA INDERPAKNING

Flaske a 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 8 suspension til injektion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder Bluetonguevirus serotype 8 antigen...............4 2> 2,1 10g10 pixel

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

100 doser (100 ml)

|5. DYREARTER

Far og kvag.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADRE(OGINDGIVELSESVEJ(E)

s.C.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHQLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

.40. UDL@BSDATO

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

13



11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indleegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR‘BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN'AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIG

16. MARKEDSFZRINGSTIBUADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002

17. FREMST I ERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer$}
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INDLAGSSEDDEL
BTVPUR AlSap 8 suspension til injektion

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 markedsfgringstilladelsen:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR AlSap 8 suspension til injektion.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FERY'OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder:

Bluetonguevirus serotype 8 antigen ...l flober i > 2,1 10910 pixel*
AluminiumhydroXid ... D T s 2,7mg
ST: 1010 1 o F T e TSSOV PTPPPPRPRPIN 30 HU**

(*) antigenindhold (VP2protein) fastsatyed immunoassay

(**) haeemolytiske enheder

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af fareg kvaeg for at forebygge vireemi* og nedsztte kliniske symptomer
forarsaget af bluetonguévirus serotype 8.

*under detektionsgragnsef for den validerede RT-PCR-metode pa 3,14 log10 RNA-kopier/ml, der
indikerer, at der ikke,er, nogen infektigs virustransmission.

Immunitet ex,pavist 3 uger efter basisvaccinationsprogrammet.

Immuniteteds Varighed er 1 ar for kveeg og far efter basisvaccinationsprogrammet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingem:
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6. BIVIRKNINGER

Vaccination kan forarsage en mindre lokal havelse pa injektionsstedet (max. 32 cm?) i en kort periode

(max. 14 dage).

Forbigaende temperaturforhgijelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C, kan

forekomme inden for 24 timer efter vaccination.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Far og kvag.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Administrer en dosis pa 1 ml subkutant i henhold til fglgende vaccinatiodspregram:

o Basisvaccination

Hos kveeg og far

- Farste injektion: fra 1-manedsalderen hos naive dyr (eller fra 2,5 maneders-alderen for ungkvag
og far fadt af immune dyr).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.

o Revaccination

Arligt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend sedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart fgr brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa

injektionsstedet. Hele flaskens indholdéskal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme

arbejdsgang. Undga anbrud af flére flasker pa samme tid.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENJUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares‘eg transporteres nedkglet (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys.
Qpbevaringstid efter farste abning af beholderen: anvendes umiddelbart efter anbrud.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage efter EXP.
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12.  SZAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler til brug hos dyr:

Vacciner kun raske dyr.

Veer forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilhgrende drgvtyggere,
som skannes at veere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afprgve vaccinen pa et lille antal dyr
far vaccination af hele populationen. Effektiviteten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kveeg.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed hos far. Kan anvendes under draegtighed og laktation hoskaer.

Fertilitet:

Sikkerhed og effekt af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avishanner. Anvend derforkun vaccinen til
denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk vurdering foretaget af den ansvatlige dyrlege
og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik for
Bluetonguevirus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug afivactinen sammen med andre
veteringre leegemidler. En beslutning om at anvende denne vaccine faneller efter et andet veterinert
legemiddel skal derfor tages fra gang til gang.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der er ikke observeret andre bivirkninger efter en dobbeltdosiS med vaccinen end de, der er navnt i
afsnittet Bivirkninger.

Uforligeligheder:
Bland ikke vaccinen med andre veterinzre leegemidler

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOBPSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELRER’AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammén/med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrarente bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europzeiske
Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER
Vaccinen indeholder dreebt bluetonguevirus serotype 8 med aluminiumhydroxid og saponin som

adjuvans. Den inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetonguevirus serotype 8 i
\acCinerede dyr.
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Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
/Eske med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

AEske med 1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml)

AEske med 10 flasker & 50 doser (10 x 50 ml) \Q
/Eske med 1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml)

/Eske med 10 flasker a 100 doser (10 x 100 ml) %
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