


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe E Q

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %

Jede Impfdosis (1 ml) enthélt: %
Arzneilich wirksame Bestandteile: (D

Antigen des Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 2........cccoevevvevevvenenne, - 9,5 GKIDsp*
Antigen des Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 4.........cccccvvvvevevvennen. - 8,5 GKIDsp*
“Die zellkulturinfektiése Dosis 50% entspricht dem Titer vor Inaktivierung (I

Adjuvantien:

Aluminiumhydroxid 2,7 mg 0
Saponin 30 HE**

**Hamolytische Einheiten

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Siewnter Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM QZ
Injektionssuspension

4. KLINISCHE ANGABEN \m

4.1  Zieltierart(en)

Schafe Q

4.2 Anwendungsgebiete unter AnQ r Zieltierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Scha ur Verhinderung einer Virdmie* und zur Verringerung
klinischer Symptome, die durch dasWirus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 2 und 4

verursacht werden. \
*(unterhalb der Nachweisgr validierten RT-PCR Methode von 3,68 log;o RNA-Kopien/ml,
die anzeigt, dass keine infe@/irusi]bertragung stattfindet.)

Grundimmunisierun iesen.

Der Beginn der Imm@'vde 3 Wochen (Serotyp 4) und 5 Wochen (Serotyp 2) nach der

Die Dauer der |
7
n

itdt betragt 1 Jahr nach der Grundimmunisierung.

43 Gege

Keine.
4.4 &re Warnhinweise fir jede Zieltierart
r

Falls di

Impfstoff bei anderen Haus- und Wildwiederkduern angewendet wird, fiir die das Risiko
ektion besteht, sollte der Impfstoffeinsatz bei diesen Tieren mit besonderer Vorsicht erfolgen
vor der Herdenimpfung eine Impfung weniger Einzeltiere zur Kontrolle durchgefiihrt werden.

ie Wirksamkeit bei anderen Tierarten kann von der bei Schafen abweichen.
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nur gesunde Tiere impfen. %

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender

Nicht zutreffend. \

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere) @

In Folge der Impfung kann eine kleine lokale Schwellung an der Injektionssthstens 24 cm?)

flr langstens 14 Tage auftreten.
Innerhalb von 24 Stunden kann es zu einer vorlbergehenden Temperatu@wg um

durchschnittlich nicht mehr als 1,1 °C kommen.

4.7  Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet wer,

Die Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei ichen Zuchttieren ist noch nicht
belegt. Die Anwendung bei diesen Tieren sollte unter Ab es Nutzen/Risiko-Verhéltnisses
durch den verantwortlichen Tierarzt und/oder die natio ndigen Behorden gemaR den

u
aktuellen Impfbestimmungen tber die Blauzungengrkr ng (BTV) erfolgen.

24
4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzne@m andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlighkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen veteki edizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor
oder nach Verabreichung eines anderen rindfmedizinischen Produktes verwendet werden sollte,
muss daher fallweise entschieden werdb

4

4.9 Dosierung und Art der Anw Mg

Subkutane Anwendung é

Unter den Ublichen aseptisc ingungen verabreichen.

Direkt vor Anwendung vor ig schitteln. Blaschenbildung ist zu vermeiden, da dies zu Reizungen
an der Injektionsstelle fuhken®ann. Der gesamte Inhalt der Flasche ist nach Anbruch sofort und
wahrend derselben W& me zu verwenden. Mehrmaliges Anbrechen ist zu vermeiden.

Eine Dosis von 1 ubkutan gemar folgendem Impfschema verabreicht:

Grundimmunisi g

Eine InjektiO'em Alter von 1 Monat bei Lammern, die von seronegativen Mutterschafen
stammen (0 @: einem Alter von 2,5 Monaten bei L&mmern, die von seropositiven Mdttern

stammen

Wiedgkholangsimpfungen
Jahrdic



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis des Impfstoffs wurden keine anderen als die im Q
Abschnitt 4.6 genannten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet. @

4.11 Wartezeit(en)

9
Null Tage. %
O

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN \

ATCvet-Code: QI04AA02

Pharmakotherapeutische Gruppe: inaktivierter Impfstoff gegen die BlauzungefQung fiir Schafe.

Der Impfstoff enthalt das inaktivierte Virus der Blauzungenerkrankung @Iypen 2 und 4 mit
Aluminiumhydroxid und Saponin als Adjuvantien, der im geimpften Tji€r eifi€ aktive und spezifische
Immunitét gegen die Serotypen 2 und 4 des Virus der Blauzungenerkfankupg induziert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN @&

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile Q
Silikonentschaumer

Phosphatpuffer e Q
24

Glycinpuffer

Aluminiumhydroxid \(b

Saponin.

6.2 Inkompatibilitaten \

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mi@Q
7

6.3 Dauer der Haltbarkeit \

Haltbarkeit des Tierarzneimittgls mrsehrten Behéltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligeWn/Anbruch des Behaltnisses: unverzuglich verwenden.

6.4 Besondere Lagerun%/eise

Kuhl lagern und tra@%@ °C-8°C).
Nicht einfrieren. \

Vor Licht schitzen

6.5 Art urﬁK affenheit des Behaltnisses

Polypropyle@ﬁe mit 50 oder 100 ml mit Butylelastomerverschluss

Packung{mit I%Ilasche zu 100 Dosen (1 x 100 ml)

Pack 10 Flaschen zu je 100 Dosen (10 x 100 ml)
Packun 1 Flasche zu 50 Dosen (1 x 50 ml)

P ng“mit 10 Flaschen zu je 50 Dosen (10 x 50 ml)

I-Glasflasche mit 10 ml mit Butylelastomerverschluss
kung mit 1 Flasche zu 10 Dosen (1 x 10 ml)



6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entspreche @

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

1. ZULASSUNGSINHABER

Merial SAS \
29, avenue Tony Garnier @

F-69007 Lyon
Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) N
EU/2/10/108/001

EU/2/10/108/002 o&
EU/2/10/108/003

EU/2/10/108/004 @
EU/2/10/108/005 Q

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZUL@NG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG ¢

05/11/2010 \
10. STAND DER INFORMATIONQ

L 4

D

Detaillierte Angaben zu diesem Tigrarzngimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http:// .ema.europa.eu/.

N

VERBOT DES VERKAU@ER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Herstellung, Einfuhg, &erkauf, Abgabe und/oder Anwendung von BTVPUR AlSap 2-4 kann in
bestimmten Mitglieds% ach deren innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der
Tiergesundheit in i samten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagt sein. Jede Person, die
die Absicht hat, UR AlSap 2-4 herzustellen, einzuflihren, zu besitzen, zu verkaufen, abzugeben
und/oder anz@ye , muss sich vor der Herstellung, der Einfuhr, dem Besitz, dem Verkauf, der
Abgabe und/ Anwendung uber die geltenden nationalen Vorschriften informieren.

Q
N/
&
v



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

ANHANG I

HERSTELLER DER WIRKSTOFRE OGISCHEN URSPRUNGS UND
INHABER DER HERSTELLUNGS BNIS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERA LICH IST

RANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
AUF ABGABE UND ANWENDUNG

BEDINGUNGEN ODER BE
INVERKEHRBRINGEN IN

ANGABE DER RUCKS
L 4

OCHSTMENGEN (MRLs)

SPEZIFISCHE AUF
ERFULLEN SIND

, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU



A. HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABE
DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs: ;@

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

Vereinigtes Konigreich \(b

Merial
Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 Lyon Cedex 07
Frankreich 0

Name und Anschrift des flr die Chargenfreigabe verantwortlichen HM

Merial SAS &
Laboratoire Lyon Porte des Alpes
Rue de I"Aviation @
69800 Saint Priest
Frankreich
¢
B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKY ER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG ABE UND ANWENDUNG

Gemal Artikel 71 der Richtlinie 2001/82/E s Europdischen Parlaments und des Rates in der

letztgultigen Fassung kann ein Mitgliedstaatsélie Bififuhr, den Verkauf, die Abgabe und/oder die
Anwendung des Tierarzneimittels in sei esamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagen,

sofern erwiesen ist, dass: Q
4
a)  die Verabreichung des Tierarzn els an Tiere die Durchfiihrung eines nationalen
Programms zur Diagnose, Kontralle oder Tilgung von Tierkrankheiten stort oder

Schwierigkeiten nach sich zi wirde, wenn bescheinigt werden soll, dass lebende Tiere oder
Lebensmittel oder son&Erzeugnisse, die von behandelten Tieren stammen, nicht verseucht
sind;

b)  die Krankheit, ge ms Tierarzneimittel Immunitét erzeugen soll, grundsétzlich in dem
fraglichen Gepietgichtvorkommt.

Die Anwendung di \rimpfstoffs ist nur erlaubt geméal den EU-rechtlichen Bedingungen Uber
die Kontrolle der ungenerkrankung.

0\
C. ANG@ER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
Der biolagische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung féllt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung(EG) Nr. 470/20009.
Die fint nkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschliellich Adjuvantien) sind
entwederzulassige Stoffe, fur die gemaR Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010

i L erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
endungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/20009.



SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU ERFULLEN Q
SIND

Der Zulassungsinhaber sollte baldmdéglichst ein geeignetes Verfahren zur Quantifizier @
arzneilich wirksamen Bestandteile zum Zeitpunkt der Vermischung zur Verfiligung sts%

2 Jahren und nachfolgend in dreijahrigen Intervallen.









ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Packung mit 1 Flasche zu 10 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fir Schafe (D:

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Impfdosis (1 ml) enthalt: Q
BTV 2-ANTIGEN oo o..a? 0,8 - 9,5 GKIDg*
BTVA-ANTIGEN ..ot

Aluminiumhydroxid, Saponin g.s. 1 Dosis*
*siehe Packungsbeilage

7,1 -8,5 GKIDso*

3. DARREICHUNGSFORM é
Injektionssuspension Q

4. PACKUNGSGROSSE(N) L 4 :

10 Dosen (10 ml) \t

Schafe S

\:
5.  ZIELTIERART(EN) \6

| 7. ARTDERAN G

4

Zur subkutanen Inje M

Warteze'@ Tage.

y i
‘ 9. %ONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

WSie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11



10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis @
Nach erstmaligem Anbrechen/Offnen unverziiglich verwenden. %

Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN 169
Kuhl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C). \

12. BESONDERE VORSICHTSMARBNAHMEN FUR DIE ENTSOR ON NICHT

ERFORDERLICH

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFA& RIALIEN, SOFERN

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. &

DER BESCHRANKUNGEN
DES TIERARZNEIMITTELS,

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGE
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWE

sofern erforderlich e
L4
Fur Tiere - Verschreibungspflichtig 04 m

14. KINDERWARNHINWEIS "AUSS%CH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN"
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder @n.
4

15. NAME UND ANSCHRIFT.DES*ZULASSUNGSINHABERS

Merial SAS \
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon N

Frankreich
&

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

<
EU/2/10/108/

o

17. CHA NBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. mer}

VS

12



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Packung mit 1 Flasche zu 50 ml, @
mit 10 Flaschen zu je 50 ml,

mit 1 Flasche zu 100 ml, %
mit 10 Flaschen zu je 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe @\

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Impfdosis (1 ml) enthélt:
Y AN o o 1= o OSSP 6,8 - 9,5 GKIDs*
BTVA-ANTIGEN ..ot 7,1 - 8,5 GKIDg*
Aluminiumhydroxid, Saponin g.s. 1 Dosis*.
*siehe Packungsbeilage.

3. DARREICHUNGSFORM Q
Injektionssuspension . Q

L 4
4.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 Dosen (50 ml) \
10 Flaschen zu je 50 Dosen (10 x 50 mIQ
100 Dosen (100 ml)

10 Flaschen zu je 100 Dosen (10 x &OOQ)

N

5. ZIELTIERART(EN)

Schafe Q\

| 6. ANWENDUN ET(E)

| 7. ARTDI ENDUNG

Zur subkuta jektion.
Lesen Si er Anwendung die Packungsbeilage.

8. %TEZEIT

Weit: Null Tage
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH Q

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. @

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach erstmaligem Anbrechen/Offnen unverziiglich verwenden.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN §

Kuhl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen. N

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR D@ORGUNG VON NICHT
L

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON LMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH Q
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

S

&
13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE @\IGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fur Tiere - Verschreibungspflichtig Q

L 4
14. KINDERWARNHINWEIS "%R REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fMer aufbewahren.

15. NAME UND IFT DES ZULASSUNGSINHABERS
¥

Merial SAS \

29, avenue Tony ie

69007 Lyon ,,

Frankreich

16. ZéUNGSNUMMER(N)

EU/2/1 /003 (1 Flasche zu 50 ml)
EW/2/10#408/004 (10 Flaschen zu je 50 ml)
/21%0/108/001 (1 Flasche zu 100 ml)
0/108/002 (10 Flaschen zu je 100 ml)
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Flasche zu 10 oder 50 ml

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe

Q2

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

BTV2-ANIGEN oo
BTVA-ANTIGEN ..o

>,

.................... 0: 8 - 9,5 GKIDs¢/ml
Q 1 - 8,5 GKIDso/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKW

10 Dosen (10 ml)
50 Dosen (50 ml)

4. ART(EN) DER ANWENDUNG
SC *

SO
5. WARTEZEIT

Wartezeit: Null Tage. Q\

6. CHARGENBEZHCHNUNC\C)
Ch.-B. Q

1. VERFALLDATUM@

Verw. bis o)

Nach dem Anbrechen unverzlglich verwenden.

| 8. VERME@RTIERE"
Fur Tiere @

Q
Vv
V'S

16



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche zu 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe

0

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Impfdosis (1 ml) enthélt:
L I 2 N o1 o= o SRS

o I N 1o =T o RSP SSR

Z

S

6,8 - 9,5 GKIDs
7,1-8,5 GKIDs

3. DARREICHUNGSFORM N

Injektionssuspension @

4. PACKUNGSGROSSE(N)
100 Dosen (100 ml) .0

5. ZIELTIERART(EN)

‘ 6. ANWENDUNGSGEBIET(E a

Schafe \
X
NG

\ 7. ARTDER ANWEN%
SC. Lesen Sie vor der Ak g die Packungsbeilage.
RO

8. WARTEZE

Wartezeit: N{I

RE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach erstmaligem Anbrechen/Offnen unverziiglich verwenden. @

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Kuhl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren. \(b
Vor Licht schitzen. @

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSO ON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLM LIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. & 0

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNG ER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANW DES TIERARZNEIMITTELS,

sofern erforderlich

Fur Tiere - Verschreibungspflichtig S Q

Q
14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER R - UND SICHTWEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN" &

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder au ahren.

L 4

15. NAME UND ANSCHRIFT ULASSUNGSINHABERS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier \
69007 Lyon

Frankreich @

17. CliA.gENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. mer}

vg
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GEBRAUCHSINFORMATION
BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe Q

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN @
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREI
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber: %
Merial SAS
29, avenue Tony Garnier \

69007 Lyon

Frankreich @

Laboratoire Lyon Porte des Alpes

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Merial SAS 0

Rue de I"Aviation
69800 Saint-Priest
Frankreich

2.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

BTVPUR AlSap 2-4, Injektionssuspension fur Schafe Q

4
3. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BES E
Jede Impfdosis (1 ml) enthélt: \
Antigen des Virus der Blauzungenerkranku €S SErOtYPS 2..vvevvecereiece e 6,8 - 9,5 GKIDs*
Antigen des Virus der Blauzungenerkranku BIOtYPS 4o 7,1 - 8,5 GKIDsp*
Aluminiumhydroxid 2,7mg

Saponin 30 HE**,
*Die zellkulturinfektitse Dosis 50% entspricht dem Titer vor Inaktivierung (logio)

**Hamolytische Einheiten

4.

N
ANWENDUNGSGE&((E)

Zur aktiven Immunisierung%hafen zur Verhinderung einer Virdmie* und zur Verringerung

klinischer Symptome, d
verursacht werden. ,,
*(unterhalb der Nach
die anzeigt, dass ki

as Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 2 und 4

ane der validierten RT-PCR Methode von 3,68 log;o RNA-Kopien/ml,
infektiose Virusibertragung stattfindet.)

nitat wurde 3 Wochen (Serotyp 4) und 5 Wochen (Serotyp 2) nach der erfolgten

Der Beginn der,
Grundimmuni \g nachgewiesen.

5.

Die Dal&unitm betragt 1 Jahr nach der Grundimmunisierung..

@ENANZEIGEN
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6. NEBENWIRKUNGEN

In Folge der Impfung kann eine kleine lokale Schwellung an der Injektionsstelle (héchstens 24 ¢
flr langstens 14 Tage auftreten.

Innerhalb von 24 Stunden kann es zu einer voriibergehenden Temperaturerh6hung um
durchschnittlich nicht mehr als 1,1 °C kommen. %

Falls Sie Nebenwirkungen und insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage au@t sind,

bei Ihrem Tier/lhren Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit. (b

7. ZIELTIERART(EN) @
Schafe Q

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER D, ENDUNG
Eine Dosis von 1 ml wird subkutan geméaf folgendem Impfschema,verabreicht:

Grundimmunisierung

Eine Injektion: ab einem Alter von 1 Monat bei Lammern, die ronegativen Mutterschafen
stammen (oder ab einem Alter von 2,5 Monaten bei Ldmm e von seropositiven Mttern
stammen).

Wiederholungsimpfungen S Q
Jahrlich. . (b

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE %NDUNG

Unter den blichen aseptischen Bedingu breichen.
Direkt vor Anwendung vorsichtig schiit aschenbildung ist zu vermeiden, da dies zu Reizungen
an der Injektionsstelle fuhren kann.dbe te Inhalt der Flasche ist nach Anbruch sofort und

wahrend derselben ImpfmalRnahme zMenden. Mehrmaliges Anbrechen ist zu vermeiden.

10. WARTEZEIT \

Null Tage.

<
11. BESONDERE&RUNGSHINWEISE

Arzneimittel unz ich fur Kinder aufbewahren.
7

Kuhl lagern Nsportieren (2°C-8°QC).
Nicht einfri

Vor Lich

Haltbakkeitwach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: unverziiglich verwenden.
Sie dur as Tierarzneimittel nach dem auf der aufieren Umhullung und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

v
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Falls dieser Impfstoff bei anderen Haus- und Wildwiederkduern angewendet wird, fur die das
einer Infektion besteht, sollte der Impfstoffeinsatz bei diesen Tieren mit besonderer Vorsicht
und vor der Herdenimpfung eine Impfung weniger Einzeltiere zur Kontrolle durchgefuhrt wi
Die Wirksamkeit bei anderen Tierarten kann von der bei Schafen abweichen. @

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nur gesunde Tiere impfen. \

Tréchtigkeit und Laktation: @
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden. :

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart: EQ

Fortpflanzungsféhigkeit:

Die Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei méannlichen httigren ist noch nicht

belegt. Die Anwendung bei diesen Tieren sollte unter Abwégung des Ntz isiko-Verhaltnisses
iée&yw

durch den verantwortlichen Tierarzt und/oder die nationalen zusténd orden gemanl den
aktuellen Impfbestimmungen Uber die Blauzungenerkrankung (BTY) erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechse
Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirks des Impfstoffes bei

gleichzeitiger Anwendung eines anderen veterinérmedizinoduktes vor. Ob der Impfstoff vor
()

oder nach Verabreichung eines anderen veterinarmedizini Produktes verwendet werden sollte,
muss daher fallweise entschieden werden. Q

3 s

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gefenhittel):

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis des stoffs wurden keine anderen als die im Abschnitt
»Nebenwirkungen* genannten unerwiinschten Arzneigittelwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitaten: \
Nicht mit einem anderen Tierarzneimit@n.

L 4
13. BESONDERE VORSICHT NAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZ EL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht (
Fragen Sie lhren Tierarzt,

dienen dem UmweltschN
RO

14. GENEHMI DATUM DER PACKUNGSBEILAGE

bwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
t mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MalRhahmen

L 4

Detaillierte @‘en zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen

Arznei% tur unter http://www.ema.europa.eul/.
1S¢ERE ANGABEN

fstoff enthélt das inaktivierte Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 2 und 4 mit
miniumhydroxid und Saponin als Adjuvantien. Er induziert im geimpften Tier eine aktive und
zifische Immunitét gegen die Serotypen 2 und 4 des Virus der Blauzungenerkrankung.
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http://www.ema.europa.eu/

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroien in Verkehr gebracht.

Packungsgrofien:

Packung mit 1 Flasche zu 10 Dosen (1 x 10 ml) ;@

Packung mit 1 Flasche zu 50 Dosen (1 x 50 ml)
Packung mit 10 Flaschen zu je 50 Dosen (10 x 50 ml)
Packung mit 1 Flasche zu 100 Dosen (1 x 100 ml)
Packung mit 10 Flaschen zu je 100 Dosen (10 x 100 ml)

Herstellung, Einfuhr, Besitz, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von BTVPU
bestimmten Mitgliedstaaten nach deren innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf
Tiergesundheit in ihrem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersa
die Absicht hat, BTVPUR AlSap 2-4 herzustellen, einzufiihren, zu besitzen,
und/oder anzuwenden, muss sich vor der Herstellung, der Einfuhr, dem Besi
Abgabe und/oder der Anwendung Uber die geltenden nationalen Vorschri

p 2-4 kann in
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