PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV Injekéni suspenze pro skot a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Inaktivovany virus kataralni hore¢ky ovci (BTV)

Jeden z nésledujicich inaktivovanych sérotypt viru kataralni horec¢ky ovci:

Inaktivovany virus kataralni hore¢ky ovci, sérotypl (BTV-1), kmen BTV- | > 22,60 pug/ml
1/ALG/2006/01
Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV- | > 2,55 pg/ml
4/SPA-1/2004
Inaktivovany virus Kkataralni horeCky ovci, sérotyp8 (BTV-8), kmen | > 55,80 ug/ml
BTV8/BEL/2006/01

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Kmen pouZity v kone¢ném piipravku bude vybran na zakladé epidemiologické situace v dob& vyroby
a bude uveden na etiketé.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Bila nebo rizovo-bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Ovce

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1 nebo 4

nebo 8 a k redukci klinickych piiznakt zpusobenych virem kataralni horecky ovci, sérotypem 8.

* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, kterd je 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 10910 TCIDso/ml pro sérotyp 1.
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Nastup imunity: 21 dnt po dokonéeni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonéeni primovakcinace.

Skot
K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem 1 nebo
4 nebo 8.

* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 10910 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dnii po dokon¢eni primovakcinace
BTV, sérotyp 4: 21 dnii po dokon¢eni primovakcinace
BTV, sérotyp 8: 31 dni po dokonéeni primovakcinace

Trvani imunity: 1 rok po dokonéeni primovakcinace.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

V nékterych piipadech muze ptitomnost matef'skych protilatek u ovei minimalniho doporuc¢eného véku
interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Nejsou dostupné informace o pouZiti této vakciny u skotu s matetskymi protilatkami.

Pfi pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich prezvykavci, u kterych se predpoklada riziko infekce, by se
vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu zvitat, nez
je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Uroven u¢innosti vakcinace se u jinych druht zvifat muze lisit od
vysledki ziskanych u ovci a skotu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti U Zvirat

Neuplatiuje se.

ZvIastni opatifeni uréené osobam., které poddvaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6  Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ovce:
Prechodné zvyS3eni rektalni teploty neptesahujici 1°C je Casté. Toto zvySeni nepietrvava déle nez 24 az 72
hodin.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 3 cm, ktery
se postupné zmensuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 14 dnl vymizi, ackoli nékteré mohou pretrvavat déle.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce ptecitlivélosti jsou pozorovany
velmi vzacné.
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Skot:

Prechodné zvySeni rektalni teploty je vzécné.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve form¢ bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 5 cm, ktery
se postupné zmensuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 21 dnl vymizi, ackoli nékteré mohou pretrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce precitlivélosti jsou pozorovany
velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
PouZiti vakciny u laktujicich bahnic a krav nema nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpetnost a téinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcii (ovce a skot). U této kategorie
zvitat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékafem a/nebo pfisluSnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcina¢ni politikou proti
viru kataralni hore¢ky ovci (BTV).

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a t¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveti s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani

Pted pouzitim dikladné protiepat. Vyvarujte se op&tovného propichnuti uzavéru injekéni lahvicky.
Zamezte kontaminaci.

Primovakcinace

Ovce:

Ovce od véku 2,5 mésice:

U monovalentni vakciny s virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem 1 nebo 4 podejte subkutanné jednu
2ml davku.

U monovalentni vakciny s virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem 8 podejte subkutanné dvé 2ml davky
s odstupem 3 tydnu.

Skot:
Skot od véku 2 mésicu:
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Podejte subkutanné dvé 4ml davky s odstupem 3—4 tydnd.

Revakcinace:
Je doporucena pravidelna kazdoro¢ni revakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty uvedené v bodé 4.6.
411 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované vakciny proti viru kataralni horecky ovci pro ovce.
ATCvet kdd: QI04AA02.

Piipravek BLUEVAC BTV stimuluje aktivni imunitu ovci a skotu proti sérotypu(am) viru kataralni
horecky ovci, ktery(é) je(jsou) ve vakciné obsazen(y).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Purifikovany saponin (Quil A)

Thiomersal

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok (chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny a fosfore¢nan draselny, voda
na injekci)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1: 18 mésicu.

Doba pouZitelnosti ptipravku s virem kataralni horecky ovci, sérotyp 4 nebo 8: 2 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chraiite pfed mrazem.

Chrarite pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Plastové lahvi¢ky (HDPE) o objemu 52 ml, 100 ml nebo 252 ml s bromobutylovou zatkou a hlinikovym
uzaveérem.

Velikost balent:
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Kartonova krabi¢ka s jednou lahvi¢kou obsahujici 52 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou obsahujici 100 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou obsahujici 252 ml.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Veterinaria S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)
Tel.: + 34 986 33 04 00
Fax: + 34 986 33 65 77
czv@czveterinaria.com

8.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 14/04/2011
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15/03/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat piipravek BLUEVAC
BTV se musi na prvnim misté informovat u pfislu§ného uradu ¢lenského statu o aktualnich vakcina¢nich
postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tizemi nebo jeho ¢asti v
souladu s narodni legislativou.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI
SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky ui¢inné latky

CZ Veterinaria S.A.
La Relva s/n - Tgrneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

CZ Veterinaria S.A.
La Relva s/n - Tgrneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej a/nebo

pouZziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravku na celém svém uzemi nebo jeho ¢asti, je-li
prokazano, Ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviratim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu nebo zdolavani nakaz zvifat, nebo zplisobi potiZe pfi potvrzovani neptitomnosti
infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1éCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek zajistit ndstup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického plivodu ur¢ené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (véetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Aktualni ro¢ni cyklus piedkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpeénosti piipravku (PSUR) by
méla byt zachovan.

8/23



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV Injekéni suspenze pro skot a ovce

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:
BTV1 antigen > 22,60 pg
BTV4 antigen > 2,55 ug
BTV8 antigen > 55,80 g

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

4. VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podéani
Pfed pouzitim diikladné protiepat.
Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: bez ochrannych lht.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

11/23



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Veterinaria SA
36410 Porrifio (Spanélsko)

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/122/001 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/002 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/003 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/004 lahvicka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/005 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/006 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/007 lahvi¢ka o objemu 52 ml
EU/2/11/122/008 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/009 lahvicka o objemu 252 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka o objemu 100 ml a 252 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV Injekéni suspenze pro skot a ovce

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

BTV1 antigen > 22,60 pg/ml
BTV4 antigen > 2,55 pg/ml
BTV8 antigen > 55,80 pg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

100 mi
252 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

S.C.
Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: bez ochrannych 1ht.

9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

[ 11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Veterinaria S.A.
36410 Porrifio (Spanélsko)

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/122/002 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/003 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/005 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/006 lahvicka o objemu 252 ml
EU/2/11/122/008 lahvicka o objemu 100 ml
EU/2/11/122/009 lahvicka o objemu 252 ml

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}

15/23



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka o objemu 52 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV Injekéni suspenze pro skot a ovce

2. MNOZSTVIi LECIVE LATKY

BTV1 antigen > 22,60 pg/ml
BTV4 antigen > 2,55 pg/ml
BTV 8 antigen > 55,80 pg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

52 ml

4. CESTA PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: bez ochrannych lht.

| 6. CISLO SARZE

C§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
BLUEVAC BTV Injek¢ni suspenze pro skot a ovce
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

CZ Veterinaria S.A.

La Relva s/n - Tgrneiros

36410 Porrifio (Spanélsko)

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC BTV Injekéni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci (BTV)

Jeden z nasledujicich inaktivovanych sérotypi viru kataralni hore¢ky oveci:

Inaktivovany virus kataralni horecky ovci, sérotyp1l (BTV-1), kmen BTV- | >22,60 pg/ml
1/ALG/2006/01
Inaktivovany virus Kataralni horec¢ky ovci, sérotyp4 (BTV-4), kmen BTV- | > 2,55 pug/mi
4/SPA-1/2004
Inaktivovany virus Kkataralni hore¢ky ovci, sérotyp8 (BTV-8), kmen | > 55,80 pug/ml
BTV8/BEL/2006/01

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,1 mg

Kmen pouZity v kone¢ném piipravku bude vybran na zakladé epidemiologické situace v dob& vyroby
a bude uveden na etiketé.

Bila nebo ruzovo-bila suspenze.

4, INDIKACE
Ovce

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* zpusobené virem kataralni horec¢ky ovci, sérotypem 1 nebo 4
nebo 8 a k redukci klinickych ptiznakt zptisobenych virem kataralni horecky ovci, sérotypem 8.
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* Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je pii 1 10910 TCIDso/ml pro sérotypy 8 a 4
a 1,3 1og10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: 21 dnti po dokonéeni primovakcinace.
Trvani imunity: 1 rok po dokonc¢eni primovakcinace.
Skot

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni hore¢ky ovci, sérotypem 1 nebo
4 nebo 8.

*Pod hranici detekce validované metody RT-PCR, ktera je pti 1 log10 TCIDso/ml pro sérotypy 8a4a 1,3
log10 TCIDso/ml pro sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dnii po dokon&eni
primovakcinace.

BTV, sérotyp 4: 21 dnt po dokonéeni primovakcinace.

BTV, sérotyp 8: 31 dnii po dokonéeni primovakcinace.

Trvani imunity: 1 rok po dokonc¢eni primovakcinace.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ovce:

Prechodné zvyseni rektalni teploty neptekracujici 1°C je Casté. Toto zvySeni nepietrvava déle nez 24 az
72 hodin.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 3 cm, ktery
se postupné zmensuje, jsou velmi Casté.

Vétsina lokalnich reakei do 14 dnt vymizi, ackoli n€které mohou pietrvavat déle.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce piecitlivélosti jsou pozorovany
velmi vzacne.

Skot:

Piechodné zvySeni rektalni teploty je vzacné.

Docasné lokalni reakce v misté vpichu ve formé bézné nebolestivého uzliku o velikosti 0,5 az 5 cm, ktery
se postupné zmensuje, jsou velmi ¢asté.

Vétsina lokalnich reakei do 21 dnti vymizi, ackoli nékteré mohou pretrvavat déle.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mize vyskytnout nechutenstvi. Reakce piecitlivélosti jsou pozorovany
velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenéte kterykoli z nezadoucich G¢ink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

Primovakcinace:

Ovce:

Ovece od véku 2,5 mésice:

U monovalentni vakciny s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 1 nebo 4 podejte subkutanné jednu

2ml davku.

U monovalentni vakciny s virem kataralni horecky ovci, sérotypem 8 podejte subkutanné dvé 2ml davky
s odstupem 3 tydna.

Skot:

Skot od veku 2 mésici:

Podejte subkutanné dvé 4ml davky s odstupem 3—4 tydntl.

Revakcinace:

Je doporucena pravidelna kazdoro¢ni revakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim dikladné protiepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chraite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé/krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvirata.
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V nékterych ptipadech mize pfitomnost matefskych protilatek u ovei minimalniho doporu¢eného véku
interferovat s ochranou vyvolanou vakcinou.

Nejsou dostupné informace o pouZiti této vakciny u skotu s mateiskymi protilatkami.

Pii pouziti u jinych domacich ¢i volné Zijicich prezvykavci, u kterych se predpoklada riziko infekce, by se
vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu zvifat, nez
je piistoupeno K hromadné vakcinaci. Uroven uéinnosti vakcinace se u jinych druhti zvirat maze lisit od

vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

Zv1astni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1é¢katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Biezosti:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
PouZiti vakciny u laktujicich bahnic a krav nema nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samct (ovce a skot). U této kategorie
zvitat by se méla vakcina pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékafem a-nebo piislusnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni vakcina¢ni politikou proti
viru kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveti s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany jiné nezadouci uéinky neZ ty uvedené v bodé 6.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13, ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro lécivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
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Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti viru kataralni hore¢ky ovci, inaktivovane.
ATCvet kod: QI04AA02

Ptipravek BLUEVAC BTV stimuluje aktivni imunitu ovci a skotu proti sérotypu(im) viru kataralni
hore¢ky ovci, ktery(é) je(jsou) ve vakcing obsazen(y).

Velikosti baleni:

Krabi¢ka s 1 lahvi¢kou 52 ml
Krabicka s 1 lahvi¢kou 100 ml
Krabicka s 1 lahvickou 252 ml.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

United Kingdom
Intervet UK Ltd.

Walton Manor

Walton

Milton Keynes

MK7 7AJ

UK

Tel: +44 (0)1908 685685

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio

Spain

Tel: +34 986330400

Ireland and Northern Ireland
Intervet Ireland Ltd.
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24

Ireland

Tel: +353 (0)1 2970220
CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH
FeldstraRe 1a

D-85716 Unterschleiftheim
Tel: +49(0)89 456 14 499

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio
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Spanien
Tel: +34 986330400

Nederland

Intervet Nederland B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tel: +31.485.587652

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio

Spanje

Tel: +34 986330400

Espafia

Vetia Animal Health, S.A.

Calle Teide n° 4

28703 San Sebastian de los Reyes,
Madrid

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg, Peny6iuka Buarapusi, Magyarorszag, Ceska
republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Ealada, Polska, Portugal, France,
Romania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Italia, Suomi/Finland, Kdmpog, Sverige, Latvija,
Lietuva, Hrvatska

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio

Spain

Tel: +34 986330400
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