


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio lampaalle.

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa: .

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS Q
Vaikuttavat aineet: \}
Bluetongueviruksen serotyypin 2 antigeeni........cccccevveveveiieerise s Q—Q,S CCIDsp*
7,
0

Bluetongueviruksen serotyypin 4 antigeeni........c.ccvvveveiiiiciese e o —-8,5 CCIDsp*
*Soluviljelméassé 50 % infektoiva annos vastaa inaktivaatiota edeltavaa tiitter%

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi 2,7mg

Saponiini 30 HU**
**Haemolytic units
.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. ¢ (D
.

o)
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio. @Q

4

4. KLIINISET TIEDOT @
4.1 Kohde-eldinlaji

Q

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittai

Lampaan aktiivinen immunisaatio elitautiviruksen serotyyppien 2 ja 4 aiheuttaman viremian*
ehkaisemiseksi ja kliinisten oi %entémiseksi.

*(virusmaara on pienempi kui ideidun RT-PCR-menetelman havaitsemisraja 3,68 logso
RNA-kopiota/ml, mika viicta iifien, ettd infektiokykyisid viruksia ei levid)

Immuniteetin on osoitett \yvan perusrokotuksen jalkeen 3 viikon kuluessa serotyyppié 4 vastaan
ja 5 viikon kuluessa se I 2 vastaan.

Immuniteetin kest%uosi perusrokotusohjelman jalkeen.
t

4.3 Vasta-aih

Ei ole. @
4.4 ’%aroitukset kohde-eldinlajeittain
°

aytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille mérehtijélajeille (koti- tai
et), jotka ovat tartuntavaarassa, Talldin on suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienella
maaréalla elaimia ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa

Walla osoitetusta tehosta.




4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet (éb

Rokota vain terveita elaimia. Q
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava 0

Ei oleellinen. %

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

lyhytkestoisesti (enintdan 14 vuorokauden ajan).
Tilapéista lAmmonnousua, yleensé enintdén 1,1 °C, saattaa esiintya 24 tunmi uessa rokotuksen

jalkeen.
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
.
24

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitospasseilla ei ole osoitegm
vain hoidosta vastaavan eldinladkarin ja/tai kansallisen toimi
haitta-arvion perusteella, riippuen voimassa olevasta siniki
rokotuskaytanngsta.

Rokotuksen jalkeen injektiokohdassa saattaa esiintya vahaisté paikallista turv% nintaan 24 cmg)

asseilld rokotetta saa kayttaa
viranomaisen tekeman hyoty-
(BTV) vastustamista koskevasta

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden @a sek& muut yhteisvaikutukset

.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytd Nin muun eléinl&ddkevalmisteen kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd paatds rokotteen kaytosta en@ jalkeen muiden elainldékevalmisteiden antoa
on tehtavé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa %@

Noudata tavanomaisia aseptisia k§ apoja.

Ravista varovasti juuri ennen kg alta ilmakuplien muodostumista, koska ne voivat arsyttaa

injektiokohtaa. Pullon koko si kaytettava heti pullon ensimmaéisen avaamisen jalkeen ja
é%e

Nahan alle.

yhdelld kayttokerralla. Véalta n vetamista injektiopullosta useampaan otteeseen.

Anna yksi 1 ml:n annos \lle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

elaimille 2,5 kuu asté lahtien, jos lampaan ema on immunisoitu).

UusintarokotﬂA

Vuosittain.

Perusrokotus \(
Yksi injektio: aie ottamattomille eldimille yhden kuukauden iasta lahtien (tai nuorille
@ i

4.100 %tus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
.

Kaks aisen rokoteannoksen annon jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja

‘hm utuksia.



4,11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET Q

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu bluetongue-virusrokote lampaalle, ATCvet-
QI04AAD2. ¢

immuniteetin bluetongue-viruksen serotyyppeja 2 ja 4 vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT s

6.1 Apuaineet

Rokote sisaltad inaktivoituja bluetongue-viruksia (serotyypit 2 ja 4) seka adjuvant;
alumiinihydroksidia ja saponiinia. Valmiste saa rokotetuilla eldimilla aikaan aktiivVisen ja spesifisen

L 4

Silikoni vaahdonmuodostuksen estoon ¢ (D
Fosfaattia sisaltava puskurointiaine :
Glysiinia sisaltava puskurointiaine (D

Alumiinihydroksidi
Saponiini Q

6.2 Yhteensopimattomuudet
.

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakevalmisteiden k@

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: tta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamis& nen kestoaika: kaytettavéa heti.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset imet

Sailyta ja kuljeta kylmaéssa (2 ‘f@

Ei saa jaatya.

Herkka valolle. . %

6.5 Pakkaustyyppi j Nkkauksen kuvaus

nipullo, jossa butyylielastomeerisuljin.

Laatikossa yksi 1@3@ sisaltdva pullo (1 x 100 ml).
Laatikossa kym 00 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 100 ml).
Laatikossa yk nosta sisaltava pullo (1 x 50 ml).

Laatikossa @enen 50 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 50 ml).

10 mIW’I lasipullo, jossa butyylielastomeerisuljin.
Laa?m si 10 annosta sisaltava pullo (1 x 10 ml).

50 tai 100 ml:n pol

.’(D
Y4



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien

jatemateriaalien havittamiselle (b

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava pail@

maaraysten mukaisesti. Q

1. MYYNTILUVAN HALTIJA .\

MERIAL Q

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon Q
RANSKA :

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/108/001
EU/2/10/108/002 N
EU/2/10/108/003 . (D
EU/2/10/108/004 .

EU/2/10/108/005 ¢ (D

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTA %VAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA
4

05/11/2010 Q\

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

Taté eldinladkevalmistetta koskevaa @skehtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http:// a.europa.eu/.

B

MYYNTIA, TOIMITTA‘M %JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

BTVPUR AlSap 2-4 -val valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai
kéytto on tai voi olla ki jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisdaddosten
perusteella. JokaisN en henkildn, jonka aikomuksena on BTVPUR AlSap 2-4 -valmisteen
valmistus, maahan allussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kéytto, on otettava yhteytta
asianomaisen jaseqy, n toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia,
hallussapitoa, m&g , toimittamista ja/tai kayttoa koskevien rokotusméaaraysten selvittamiseksi.

il
0’(0
V4


http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AII\&N VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTT@ LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
C. SELVITYSJAAMIEN ENI AISMAARISTA

D. MYYNTILUVAN MU TJAEDELLYTYKSET
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten

vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Yhdistynyt

MERIAL L

Kuningaskunta

MERIAL Animal Health Limited Q
Biological Laboratory, Ash Road, 0
XN

aboratoire de Lyon Gerland

254, rue Marcel Mérieux
69342 LYON CEDEX 07

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite @ )

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes 4

Rue de I’ Aviation, ¢ (D
69800 Saint-Priest o

Ranska (D

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LI ITT@ EHDOT JA RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays. ¢

Euroopan p

jasenvaltio voi kansallisen lainsaadantonsad mukais

arlamentin ja neuvoston muutetun di@in 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
I kieltdd immunologisen eldinlaakevalmisteen

maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/taiwko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kdyttdminen on risti
diagnosointia, valvontaa tai havjtta
ettda kontaminaatiota ei esiinny

ansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
&, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
i5sa eldimissé tai rokotetuista eldimista peréisin olevissa

elintarvikkeissa tai muissa t ssa.
b)  tautia, jota vastaan valmi n tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.’

Taman elainladkevalmist

koskevassa

\tté’) on sallittu vain Euroopan yhteison sinikielitaudin torjuntaa
& madritellyin erityisehdoin.

lainsaadan

AN

C. SELVITY@AIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (E
tarkoitus sa

ikaan aktiivinen immuniteetti.

YE‘N&’O/ZOOQ ei sovelleta biologista alkuperéé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on

Valmisteyht don kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko

, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
arad tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kaytetdan kuten tassa eldinladkevalmisteessa.



D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET 1

1. Myyntiluvan haltijan on mahdollisimman pian esitettdva sopiva vaikuttavan aineen
kvantifiointimenetelma sekoitusvaiheessa.

2. Maéaraaikaisten turvallisuuskatsausten (PSUR) toimitusaikataulu on kéynnistettava uu@ @ ,

jolloin raportit tulee toimittaa kuuden kuukauden valein seuraavan kahden vuoden aj
(sisaltaen kaikki hyvéksytyt pakkauskoot), jonka jalkeen vuosittaiset raportit k. den

ajan, ja sen jalkeen kolmen vuoden vilein. \\









SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Yhden 10 ml:n pullon laatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle.

S

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:
BTV2ANHGEENIA oo oo e % ..... 6,8-9,5 CCIDg*

BTV4-aNtIgEENIA ...cvveveiieciie ettt . Y 7,1-8,5 CCIDs*
Alumiinihydroksidia, saponiinia g.s. 1 annos*
*ks. pakkausseloste

24
3. LAAKEMUOTO R %
Injektioneste, suspensio Q

4. PAKKAUSKOKO %

10 annosta (10 ml) @

5. KOHDE-ELAINLAJI @
Lammas \

| 6. KAYTTOAIHEET @
N%)

| 7. ANTOTAPAJA @Enﬂ (ANTOREITIT)

Nahan alle 9
Lue pakkausselos% ayttoa.

8.  VARO
Varoaika: rk.
I

11



‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA @

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaéyta avattu injektiopullo heti.

O
K
11.  SAILYTYSOLOSUHTEET ,%I |
o
S

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALM TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. . \
24
L
13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISL LU SEKA

TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA R% KSET, JOS TARPEEN

Eldimille — vain eldinladkarin maarayksesta.

4
14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILI%& ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN A OSOITE

MERIAL
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon @
RANSKA %

L 4
16. MYYNTILUPI EROT
EU/2/10/108/005 \
[17. vALM AN ERANUMERO

Lot {num r@
Ny
0’(0
Y4

12



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Yhden 50 ml:n pullon tai kymmenen 50 ml:n pullon tai yhden 100 ml:n pullon tai kymmer(b

100 ml:n pullon laatikko
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle. \’\

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET :Q

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:

BTV2-aNtIGEENIA ..ocvveveiiecice e 6,8-9,5 CCIDs*
BTV4-aNtIgEENIA ..ocvveveiieciecie e 7,1-8,5 CCIDs*
Alumiinihydroksidia, saponiinia g.s. 1 annos*
*ks. pakkausseloste .

24

3. LAAKEMUOTO *

Injektioneste, suspensio Q

4. PAKKAUSKOKO 0\

50 annosta (50 ml) @
Kymmenen 50 annosta siséltdvaa pulloa (10 x 50

100 annosta (100 ml)

Kymmenen 100 annosta sisaltavaa pqu@O ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI

Lammas N

| 6. KAYTTOAIHEE

‘ 1. ANTOTAP. NTOREITTI (ANTOREITIT)

Nahan alle A
Lue pakkau@te ennen kayttoa.

13



‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET) @

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. (b

\ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP {kuukausi/vuosi} .\
Avattu pakkaus on kéytettava heti \

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C). % )

Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI R

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. Q

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMI KITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDG'%RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille — vain elainlaakarin madrayksesta. @

14, MERKINTA "El LASTEN NAl' %V E EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HAI& NIMI JA OSOITE

MERIAL . %
~

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA \
16. MYYNT %N NUMEROT

EU/2/10/10 (yksi 50 ml:n pullo)

EU/2/10/ (kymmenen 50 ml:n pulloa)
EU/2/ 1 (yksi 100 ml:n pullo)
EUL2, 002 (kymmenen 100 ml:n pulloa)

IS
.
’—l@ALM ISTAJAN ERANUMERO
Mnumero}

14



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

TIEDOT m

10 ml:n tai 50 ml:n pullot

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle. \

o

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT :Q

BTV2-aNHGEENT ..vicvviiiciecc et e e sre e e Qe 8-9,5 CCIDso/ml

BTV4-antigeeni . 7,1-8,5 CCIDs/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (10 ml)
50 annosta (50 ml)

4. ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KA

EXP {kuukausi/vu
Kaéyta avattu injekti eti.
\ 8. MERK \ "ELAIMILLE”
Elaimille. @
"

WV

15



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle.

S

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:
BTV-2 aNtIJEENIA ....cveviivieiece et s e s eaee e 6,8-9,5 CCIDsg
BTV-4 aNtIgEENIA ....ceooviivieiece e _ G N 7,1-8,5 CCIDsg

3. LAAKEMUOTO o
Injektioneste, suspensio ;(D'—(D
4. PAKKAUSKOKO 5

100 annosta (100 ml) N

5. KOHDE-ELAINLAJI @

Lammas \m

| 6. KAYTTOAIHEET %

<

‘ 1. ANTOTAPA JA AN%I’TI (ANTOREITIT)
~\

s.C.
Lue pakkausseloste en toa.

8. VAROAI

Varoaika: no

TAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

sseloste ennen kayttoa.

16



10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayta avattu injektiopullo heti.

&

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
NN
Sailyta ja kuljeta kylmassi (2 °C - 8 °C). \

Ei saa jaatya. \c
Herkk valolle. Q

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
.

L 4
13. MERKINTA ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLU® %U SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJ SET, JOS TARPEEN

Eldimille — vain eldinladkarin maarayksesta. Q

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE%A ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville. @

15. MYYNTILUVAN HALTIJA@OSOITE
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon @
RANSKA \'

16. MYYNTILUPIE ROT

EU/2/10/108/001 (ykst I:n pullo)

EU/2/10/108/002 ( n 100 ml:n pulloa)
\ 17. VALM AN ERANUMERO

17






PAKKAUSSELOSTE
BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAM ISE@
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALU ,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija: .\0
MERIAL N\

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,
Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja: :A

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska 4

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI (D

BTVPUR AlSap 2-4 injektioneste, suspensio, lampaalle Q

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET ’\

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa: @

Bluetongueviruksen serotyypin 2 antigeenia ..........ccovvevevviieeieieeie e 6,8-9,5 CCIDs*
Bluetongueviruksen serotyypin 4 antigeeniaf M. ...cccovevveveeieiieie e 7,1-8,5 CCIDsy*
Alumiinihydroksidia 2, am

Saponiinia 30

*Soluviljelméssa 50 % infektoiva ann@ a inaktivaatiota edeltdvaa tiitteria (logyo)

**Haemolytic units
o

Lampaan aktiivinen immunﬁ sinikielitautiviruksen serotyyppien 2 ja 4 aiheuttaman viremian*
ehkaisemiseksi ja kliinis ireiden vahentamiseksi.

*virusmaéara on piene in validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 3,68 logig
RNA-kopiota/ml, nK taa siihen, ettd infektiokykyisid viruksia ei levia.

Immuniteetin on @J kehittyvan perusrokotuksen jalkeen 3 viikon kuluessa serotyyppid 4 vastaan
ja 5 viikon kuluessa Serotyyppia 2 vastaan.

4. KAYTTOAIHEET

Immuniteet@o on 1 vuosi perusrokotusohjelman jalkeen.

5. .’§A'-A|HEET
L 4

£l

V4
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuksen jalkeen injektiokohdassa saattaa esiintya vahaisté paikallista turvotusta (enintdan 24 gm?
lyhytkestoisesti (enintdan 14 vuorokauden ajan).

Tilapéistd lammonnousua, yleensa enintédén 1,1 °C, saattaa esiintyd 24 tunnin kuluessa rokot
jalkeen. Q
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainitt

pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi. .

7. KOHDE-ELAINLAJIT

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELA

Anna yksi 1 ml:n annos nahan alle seuraavan rokotusohjelman mukais

.
Perusrokotus ¢
Yksi injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden k istd lahtien (tai nuorille
elaimille 2,5 kuukauden iasté lahtien, jos lampaan ema on im itu).

Uusintarokotus

Vuosittain. @Q
0\

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata tavanomaisia aseptisia késittelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kayttéa. Valtg uplien muodostumista, koska ne voivat arsyttaa
injektiokohtaa. Pullon koko sisaltd on kaytettava heti pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen ja
yhdelld kéayttokerralla. Valta Iaékkeenw a injektiopuollosta useampaan otteeseen.

10. VAROAIKA @

Nolla vrk.
7

11. SAILYTYSOLO ET
Ei lasten nékyville& ttuville.

Sailytd ja kuljet @sé (2°C -8°C).
Ei saa jaatya. :

Herkké valoll

Sisapakk @nsimméisen avaamisen jéalkeinen kestoaika: kaytettava heti.
Ala kayta ldinladkevalmistetta erddntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa ja
iSS& P) jélkeen.

20



12. ERITYISVAROITUKSET

Rokotteen kayttssd on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille mérehtijalajeille (koti-
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa. Talldin on suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienellé

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain: céb
i

maaralla eldimia ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla saattaa poiketa lla
osoitetusta tehosta. 0
Eldimia koskevat erityiset varotoimet; ’§

Rokota vain terveitd elaimia. \’

Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitospésseilla ei ole osoitettu. Siitospa 4 rokotetta saa kayttaa

vain hoidosta vastaavan eldinlaakarin ja/tai kansallisen toimivaltaisen maisen tekeméan hyoty-
haitta-arvion perusteella, riippuen voimassa olevasta sinikielitaudin ( vastustamista koskevasta
rokotuskaytannosta. 4

Tiineys ja maidon erittyminen/ imetys: :Q

24
Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muyf @kutukset:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa jonkin m inladkevalmisteen kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kaytdsta ennen tai jél den eléinlaakevalmisteiden antoa
on tehtavé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet): @
Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jélkeen ei m@ muita kuin kohdassa 6 mainittuja

haittavaikutuksia. @

Yhteensopimattomuudet;

Ei saa sekoittaa muiden eléinlaékevalmisteiWnssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET#AYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAV AMISEKSI

Ladkkeita ei saa havittaa jatev r@lousjétteiden mukana.
Kayttamatta jaanyt valmiste toi n hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

4

14. PAIVAMAARA, \)IN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

AN

Tata valmistetta k yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http: .ema.europa.eu/.

15. M!

Rok3 isaltaa inaktivoituja serotyypin 2 ja 4 bluetongue-viruksia seké adjuvantteina

alum roksidia ja saponiinia. Valmiste saa rokotetuilla elédimilla aikaan aktiivisen ja spesifisen
etin bluetongue-viruksen serotyyppeja 2 ja 4 vastaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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http://www.ema.europa.eu/

Pakkauskoot:

Laatikossa yksi 10 annosta siséltava pullo (1 x 10 ml) (b
Laatikossa yksi 50 annosta siséltava pullo (1 x 50 ml)

Laatikossa kymmenen 50 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 50 ml) m
Laatikossa yksi 100 annosta sisaltava pullo (1 x 100 ml)

Laatikossa kymmenen 100 annosta siséltavaa pulloa (10 x 100 ml) Q

BTVPUR AlSap 2-4 -valmisteen valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimi
kaytto on tai voi olla kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eléilﬁx >
perusteella. Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on BTVPUR AlSap Z-M'Steen
valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytto, on otet
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, m wntia,
hallussapitoa, myyntid, toimittamista ja/tai kdyttod koskevien rokotusmaaraysten selvittdmiseksi.

7y,
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