VALMISTEYHT



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 8, injektioneste, suspensio.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Bluetongue-viruksen serotyypin 8 antigeeni..........ccevvevevieiesvsiiesie s > 2,1 log20 pikselig*
(*) antigeenisisaltd (VP2-proteiinia) immuunimadrityksessa

Adjuvantit:
ARUMININYAFOKSIAL ..o B 2,7mg
ST 010 4 11 o P STTSRUPTT SEPE AR 30 HU**

(**) Haemolytic units

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja nauta

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Lampaan ja naudan aktiivinen immugisaatio bluetongue-viruksen serotyypin 8 aiheuttaman viremian*
estdmiseksi ja kliinisten oireiden vahentamiseksi.

* (validoidun RT-PCR-menetelmdn havaitsemisrajan alapuolella (3,14 1og10 RNA kopiota/ml), mika

viittaa siihen, ettd infektiokykyisia viruksia ei levid)

Immuniteetin on osoitettinkehittyvan kolmen viikon kuluttua perusrokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto lampaalla ja naudalla on 1 vuosi perusrokotuksen jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 , Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Jos valmistetta annetaan muille tuotantoel&imena pidettéville marehtijoille ja villeille mérehtijalajeille,
joillaskatsotaan olevan infektion riski, sen kéytdssa on oltava varovainen ja rokotetta kehotetaan

kokeilemaan pienella eldinjoukolla ennen suurten eldinmadrien rokottamista. Valmisteen teho saattaa
poiketa muilla lajeilla lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.



4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdassa saattaa esiintyd rokotuksen jalkeen lyhytkestoisesti (enintdan 14 vuorgKauden ajan)
vahdista paikallista turvotusta (enintdén 32 cm?).

Ruumiinlammon tilapdista kohoamista, joka on tavallisesti enintdén keskimaarin 1,1N€, saattaa
esiintyd 24 tunnin kuluessa rokotuksen jalkeen.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttad uuhilla tiineyden aikana. Voidaan kaytta lehmilla tijagyden ja laktaation aikana.
Rokotteen turvallisuutta (ja tehoa) ei ole tutkittu siitokseen kaytettavilla sonneilla ja passeilla.
Rokotetta saa kayttaa ndille eldinryhmille vain hoitavan eldinlaakdrin ja/tai kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen tekeman hyd6ty-haitta-arvion perusteella, joka péristuu bluetongue-viruksen (BTV:n)
vastustamiseen tahtadvaan voimassa olevaan rokotuspolitiikkaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kahssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysté paatos rokotteen kéytosta ennef tai jalkeen muiden el&inlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Noudata tavanomaisia aseptisia kasiitelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kayttod. Valta kuplien muodostumista, koska kuplista saattaa aiheutua
injektiokohdan drsytystd. Pullon'keke sisaltd on kaytettavé heti pullon ensimméisen avaamisen jalkeen
ja saman toimenpiteen aikana. Wélta injektiopullon toistuvaa avaamista.

Anna nahan alle yksi 1 mkn annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

o Perusrokotus

Nauta ja lammas

- ensimmainendinjektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden idsta l&htien (tai
nuorille(elaimille 2,5 kuukauden idsta lahtien, jos naudan tai lampaan ema on immunisoitu).

- toinenlinjektio: 3—4 viikon kuluttua

. Uusintarokotus
Vuosittain.

4.10¢Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei haittavaikutuksia lukuun ottamatta kohdassa 4.6 mainittuja kaksinkertaisen rokoteannoksen annon
yhteydessa havaittuja vaikutuksia.



4,11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: bluetongue-virusrokote, ATCvet-koodi QI04AA02 (lammas) ja
QI02AA08 (nauta).

Rokote sisaltaa inaktivoituja serotyypin 8 bluetongue-viruksia seké adjuvantteina alumiinihydroksidia
ja saponiinia. Valmiste saa rokotetuilla eldimilld aikaan aktiivisen ja spesifisen immuniteetin
bluetongue-viruksen serotyyppid 8 vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Puhdistettu saponiini

Silikoni vaahdonmuodostuksen estoon
Fosfaattia siséltava puskurointiaine
Glysiinia sisaltava puskurointiaine
Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (10,mhpullo): 18 kuukautta.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (59 mi ja 100 ml pullo): 2 vuotta.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisensalkeinen kestoaika: kdytettava heti injektiopullon
ensimmaisen avaamisen jélkeen,

6.4. Sailytystd koskevat erityiSet varotoimet

Sdilytd ja kuljeta kylmésséy(2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 ml:n tai 200"ml:n polypropyleeni, jossa butyylielastomeerisuljin.
Laatikossa yksi 100 annosta siséltava pullo (1 x 100 ml)

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

Laatikessa kymmenen 50 annosta siséltavaa pulloa (10 x 50 ml)

10 ml:n tyypin I lasipullo, jossa butyylielastomeerisuljin.
Laatikossa yksi 10 annosta sisaltavé pullo (1 x 10 ml)



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17/03/2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaayksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://waww.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

BTVPUR AlSap 8-valmisteen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd on tai voi olla
Kiellettya tietyissa jasenvaltioissa niiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten
eldintautisdédnndsten perusteella. Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on BTVPUR

AlSap 8-valmisteen\maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdytto, on otettava ensin yhteytté
asianomaisen jasepvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai
kayttod koskevien rokotusmadaraysten selvittamiseksi.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN Al ALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAV LMISTAJA

.
TOIMITTAMISEEN JA KAY ON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LUTTYVAT*EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaarays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun dirgktiitwin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kielt&d kansallisen lainsaddantonsadperusteella immunologisen eldinladkevalmisteen
valmistuksen, maahantuonnin, hallussapidon,.myynnin, jakelun ja/tai kayton koko alueellaan tai
o0sassa Sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttdminen on ristiriidassa sellaisen kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee
eldintautien diagnosointia, valvontaa tai havittamist4, tai valmisteen k&ytto vaikeuttaa sen
varmistamista, ettd kontaminadtiota ei esiinny eldvissa eldimissé tai rokotetuista eldimista
peréisin olevissa elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b) tautia, jota vastaan valmisfeen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella,

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Vaikuttava ainesjoka on biologista alkuperéa ja jonka kayttétarkoituksena on tuottaa aktiivinen
immunitegtti, erKuulu asetuksen (EY) N:o 470/2009 alaan.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet (adjuvantit mukaan lukien) ovat joko
sallittuja gineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon mukaisesti ei tarvita jddmien
enimmaismaaraa.
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MYYNTIPAALLYSMERKI NNA"I&KKAUSSELOSTE
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Yhden 10 ml:n pullon laatikko
Yhden 50 ml:n pullon laatikko
Kymmenen 50 ml:n pullon laatikko
Yhden 100 ml:n pullon laatikko
Kymmenen 100 mi:n pullon laatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 8 injektioneste, suspensio.

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

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltdd: BTV 8 antigeenia .........cccccoovevevvecneenn. Svuadhce o > 2,1 10910 pikseliga*
Alumiinihydroksidia, Saponiinia, g.s. 1 annos (*)
(*) ks. pakkausseloste

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

Yksi 10 annosta sisaltava pullo (1 x 10 ml)

Yksi 50 annosta sisaltava pullo (1 x 50 ml)

Kymmenen 50 annosta sisaltdvéaa pulloa (10 x 50 ml)
Yksi 100 annosta sisaltava pullo (1 x 100 ml)
Kymmenen 100 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 100 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja hauta.

| 6.  KAYTTOAWHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nahanialle
Lue,pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

Sis&pakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettavé heti injektiopullon

ensimmaisen avaamisen jélkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHD@T JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille — vain elainlaakarin maarayksesta.

14, MERKINTA "El LASTEN UL@TFTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eikd nakyvillg.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garniegr
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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
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‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n ja 50 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BTVPUR AlSap 8 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

BTV 8 ANtIgEENI ..vocvveiiciecie ettt > 241 log10 pikselid/annos

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 KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayta avattu pakkads heti.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille:

13



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

100 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR AlSap 8 injektioneste, suspensio

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

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltdd Bluetongue-viruksen serotyypin 8 antigeenia......: = 2,1 10910 pikselia

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

100 annosta (100 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja hauta.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JAANTOREITTI (ANTOREITIT)

s.C.
Lue pakkausseloste ennéh kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaikaanallavrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyté avattu pakkaus heti.

14



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET 4jostarpeen

El&imille — vain eldinladdkarin maarayksesta.

14, MERKINTA "El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAK¥VILLE”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAQSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMERGOT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

15
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PAKKAUSSELOSTE
BTVPUR AlSap 8 injektioneste, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BTVPUR AlSap 8 injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:

Bluetongue-viruksen serotyypin 8 antigeenidm........ccovvrerererierieieeisisisese e > 2,1 10g10 pikselig*
ALUMININYAroKSIIa. .......coeiieiiiiiec i e e 2,7 mg
SAPONIINIA. e g Bttt bbbttt b bbb e e neere s 30 HU**

(*) antigeenisisaltd (VP2-proteiinia) imfMuunimaarityksessa

(**) Haemolytic units

4. KAYTTOAIHEET

Lampaan ja naudan aktiiyinen immunisaatio bluetongue-viruksen serotyypin 8 (BTV 8) aiheuttaman
viremian* estamiseksiya kliinisten oireiden vahentdmiseksi.

* validoidun RT-PCRsmeénetelman havaitsemisrajan alapuolella (3,14 log10 RNA kopiota/ml), miké
viittaa siihen, ettd infektiokykyisid viruksia ei levid.

Immuniteetin op'osoitettu kehittyvan kolmen viikon kuluttua perusrokotuksen jélkeen.

Immuniteetin Kesto lampaalla ja naudalla on 1 vuosi perusrokotuksen jalkeen.

5. YASTA-AIHEET

Ei ole’
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdassa saattaa esiintya rokotuksen jalkeen lyhytkestoisesti (enintddn 14 vuorokauden ajan)
vahdista paikallista turvotusta (enintdén 32 cm?).

Ruumiinlamman tilapdista kohoamista, joka on tavallisesti enintdén keskimaarin 1,1 °C, saattaa
esiintyé 24 tunnin kuluessa rokotuksen jalkeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Anna nahan alle yksi 1 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
o Perusrokotus
Nauta ja lammas
- ensimmainen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille.yhden kuukauden i&sté lahtien
(tai nuorille eldimille 2,5 kuukauden iast4 lahtien, jos nauddn tai lampaan emé& on immunisoitu).
- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.
o Uusintarokotus
Vuosittain.
9. ANNOSTUSOHJEET
Noudata tavanomaisia aseptisia késittelytapoja.
Ravista varovasti juuri ennen kaytt6ad. Valta kuplien muodostumista, koska kuplista saattaa aiheutua
injektiokohdan drsytystd. Pullon koko §isalté on kaytettavé heti pullon ensimmaéisen avaamisen jalkeen
ja saman toimenpiteen aikana. Véaltg-injektiopullon toistuvaa avaamista.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOL@OSUHTEET
Ei lasten ulottaville eikd nakyville.

Sailyta, jakuljeta kylméssé (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatyd"

Herkkdvalolle.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: heti injektiopullon ensimmaisen
avaamisen jalkeen.

Al kayta tata elainladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
EXP jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveité eldimia.

Jos valmistetta annetaan muille tuotantoeldimena pidettaville marehtijoille ja villeille marehtijélajeille,
joilla katsotaan olevan infektion riski, sen kéytossé néille lajeille on oltava varovainen ja rokotetta
kehotetaan kokeilemaan pienell4 eldinjoukolla ennen suurten eldinmaarien rokottamista. Valmisteen
teho saattaa poiketa muilla lajeilla lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

Tiineys ja maidon erittyminen/imetys:
Voidaan kayttad uuhilla tiineyden aikana. Voidaan kayttaa lehmilla tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu siitokseen kéytettavill4 sonneilla ja passeilld. Rokotetta

saa kayttaa naille eldainryhmille vain hoitavan eldinlaékérin ja/tai kansallisen toimiyaltaisen
viranomaisen tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-virtuksen (BTV)
vastustamiseen tdhtdavain voimassa olevaan rokotuspolitiikkaan.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutekset:

Taman rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa muiden elginladkevalmisteiden kanssa ei
ole tietoa. Tastd syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaékevalmisteiden
antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Ei haittavaikutuksia lukuun ottamatta kohdassa Haittavaikutukset mainittuja kaksinkertaisen
rokoteannoksen annon yhteydessé havaittuja vaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa,

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa havittaa jateveden tai,talousjatteiden mukana.

Kysy eldinlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kayneiden laékeaineiden havittdmisestd. Nama toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemisekss.

14. PAIVAMAARA, dQLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté valmistetta«eskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http//www.ema.europa.eu/.

15. , MYUT TIEDOT
Rokotes=sisaltad inaktivoituja serotyypin 8 bluetongue-viruksia seké adjuvantteina alumiinihydroksidia

ja saponiinia. Valmiste saa rokotetuilla eldimilla aikaan aktiivisen ja spesifisen immuniteetin
bluetongue-viruksen serotyyppia 8 vastaan.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Laatikossa yksi 10 annosta siséltava pullo (1 x 10 ml)

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

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