


1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE ‘

%
&

BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE K
Chaque dose de 1 ml de vaccin contient: O
Substances actives: \

Antigéne du virus bluetongue, SErOtYPE 2.....ccvcveveieeie e QQ,S DICCs*
Antigéne du virus bluetongue, SErOtYPE 4.......coccveveiieveieee e ...Wi{1-8,5 DICCy*
*Dose infectant 50% des cultures cellulaires équivalent au titre avant inactiva%lo)

Adjuvants:
Hydroxyde d’aluminium 2,7 mg,
Saponine 30 UH**

**Unités Hémolytiques \0

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE \

Suspension injectable. @
4. INFORMATIONS CLINIQUES
4.1  Especes cibles N:

Ovins.

4.2 Indications d’utilisation, en spéei t les especes cibles

Immunisation active des ovins po
virus de la bluetongue, sérotype \
*(en dessous de la limite de détecti ar la méthode validée RT-PCR a 3,68 log;, copies d'/ARN /ml,

indiquant aucune transmissw ieuse du virus.)
La mise en place de I’i n été démontrée 3 et 5 semaines apres la primovaccination

respectivement pouglen@e 4 et le sérotype 2.

La durée d’immun@ 1 an apreés la primovaccination.

4.3 Contrey tions

Aucune.

4.4 en garde particuliéres a chaque espéce cible

L'umn chez d'autres espéces de ruminants domestiques ou sauvages considérées comme sujets a
infegtion doit étre faite avec attention et il est recommandé de tester le vaccin sur un petit nombre

d'animaux avant une vaccination de masse. Le degré d'efficacité chez d'autres espéces peut différer de
celui/observeé chez les ovins.




4.5 Precautions particulieres d'emploi 4

Précautions particuliéres d'emploi chez I’animal @

Ne vacciner que les animaux en bonne santé. ’\%

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérin

animaux

Sans objet. 0
4.6  Effets indésirables (fréquence et gravité)

La vaccination peut étre suivie par une légere réaction inflammatoire au site d'injeetion (maximum
24 cm2) sur une courte période (maximum 14 jours).

Une augmentation transitoire de la température corporelle, n'excédant no@went pas en moyenne
1,1°C, peut avoir lieu dans les 24 heures suivant la vaccination. 0

4.7  Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou de ponte\

Peut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.

L'innocuité et I'efficacité du vaccin n'ont pas été établies chez les m reproducteurs. Dans cette

catégorie d'animaux, I’utilisation du vaccin ne doit se faire es évaluation du rapport
bénéfice/risque établi par le vétérinaire responsable et/o%s Autorités Nationales Compétentes

selon les campagnes de vaccination en vigueur contre le e la fiévre catarrhale ovine (FCO).
4.8 Interactions medicamenteuses et autres Nn@nteractions

Aucune information n’est disponible concernant!l’innecuité et I’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par équent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
apres un autre médicament vétérinaire doit%tre prise au cas par cas.

4.9 Posologie et voie d’administrati

Voie sous-cutanée. @

Respecter les conditions habitu psie.
Agiter doucement juste avant i. Eviter la formation de mousse car cela peut étre irritant au

point d'injection. Tout le contenu'du flacon doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture et au
cours de la méme procédur le multiponctionnage du flacon.

Administrer une dosg d@)ar voie sous-cutanée selon le schéma de vaccination suivant :

Primovaccinatio

Une injection;a p I'dge de 1 mois chez les animaux naifs (ou a partir de 2,5 mois chez les
jeunes nés de immunisées).

Rappels

Annuels.

4.10 Surdosage (symptdmes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

c@et indésirable autre que ceux mentionnés a la rubrique 4.6 n'a été observeé apres
I'administration d'une double dose de vaccin.



4.11 Temps d’attente 4

Zéro jour. @
‘9D
5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES .&\

Groupe pharmacothérapeutique: Vaccin inactivé contre la fiévre catarrhale ovine pour

Code ATCvet : QI04AA02. \

Le vaccin contient des virus inactivés bluetongue sérotypes 2 et 4 avec de I'nydroxyde dialuminium et
de la saponine comme adjuvants. Il induit chez les animaux vaccinés une immupi ive et
spécifique contre les virus bluetongue sérotypes 2 et 4.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES %

6.1 Liste des excipients \0
Antimousse siliconée

Tampon Phosphate

Tampon Glycine

Hydroxyde d’aluminium \

Saponine. @
6.2  Incompatibilités @
N

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétéginaires.

6.3 Durée de conservation

Durée de conservation aprés ouverture tionnement primaire : utiliser immédiatement.

6.4 Précautions particuliéres de @vvation

A conserver et a transporter réfrigéré (@ntre 2°C et 8°C).
Ne pas congeler.
Protéger de la lumiére.

Durée de conservation du médicament @tel que conditionné pour la vente : 18 mois.
condh

6.5 Nature et compositi

&
Flacon en polypro

conditionnement primaire

0 ou 100 ml avec bouchon butyl élastomere.
Boite de 1 flagon " % doses (1 x 100 ml).

Boite de 10 fl e 100 doses (10 x 100 ml).

Boite de 1 flac 0 doses (1 x 50 ml).

Boite de 10 s de 50 doses (10 x 50 ml).

de type I de 10 ml avec bouchon butyl élastomeére.
Boite de 1 flacon de 10 doses (1 x 10 ml).

C_)Q)



6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires‘lon
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments @

- 7

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étr és

conformément aux exigences locales. ’K\

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE O
MERIAL \l
29, avenue Tony Garnier 0
69007 Lyon

FRANCE (b

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARC@

EU/2/10/108/001 0
EU/2/10/108/002 \

EU/2/10/108/003

EU/2/10/108/004

EU/2/10/108/005 \

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/RE LLEMENT DE

L’AUTORISATION
N

05/11/2010 Q

10. DATE DE MISE A JOUR DU TE

<

Des informations détaillées sur ce m ent vétérinaire sont disponibles sur le site web de
I’ Agence européenne des médica ://lwww.ema.europa.eu/.

INTERDICTION DE VE =LIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Conformément aux légi ationales, la fabrication, I’importation, la possession, la vente, la
delivrance et/ou I’utilisation de BTVPUR AlSap 2-4 est ou peut étre interdite sur tout ou partie du

territoire de certai N embres. Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de
détenir, de vendrem rer et/ou d’utiliser BTVPUR AlSap 2-4 est tenue de consulter au préalable

I’autorité con‘)éte inente de I’Etat membre sur la politique de vaccination en vigueur.

O

&

C_)Q)


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

i
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ANNEXE I%

FABRICANTS DES PRINCIPES AC "ORIGINE BIOLOGIQUE ET
FABRICANT RESPONSABLE DE,L ERATION DES LOTS

CONDITIONS OU RESTRICT@ONCERNANT LA DELIVRANCE ET

L’UTILISATION
\AMALES DE RESIDUS (LMR)

MENTION DES LIMITE&
AUTRES CONDITIO BLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE



A.  FABRICANTS DES PRINCIPES ACTIFS D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET ‘
FABRICANT RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS @

Nom et adresse des fabricants des principes actifs d'origine biologique %

2 2
MERIAL Animal Health Limited ,&

Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ O

Royaume-Uni

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland 0
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07 (b
France

Nom et adresse du fabricant responsable de Ia libération des lots @

MERIAL 0
Laboratoire de Lyon Porte des Alpes \
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest Q
France \

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS CONCE LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION
N

Médicament vétérinaire soumis a prescription.
Conformément a l'article 71 de la directive 200& du Parlement européen et du Conseil, tel que

modifié¢, un Etat membre peut, en accord sa législation nationale, interdire la fabrication,
I'importation, la possession, la vente, la f i et/ou l'utilisation du médicament vétérinaire
immunologique sur tout ou partie de leugterriteire s'il est établi que:

a) I'administration du médicamer@inaire a des animaux interférerait avec la mise en ceuvre de
programmes nationaux pou ostic, le contrdle ou I'éradication de maladies animales ou
entrainerait des difficultésa certifier I'absence de contamination des animaux vivants ou des
aliments ou d'autres produits obtenus a partir des animaux traités.

b)  la maladie contre laque 9 médicament vétérinaire est supposé conférer une immunité est
largement absentesdu tersitoire en question.

L

7

L'utilisation de ce médiean
par la législation d@
4

C. MENTI@S LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS

ent vétérinaire n’est autorisée que dans les conditions particulieres établies
munauté Européenne dans la cadre du contr6le de la fievre catarrhale.

La subst tive étant d’origine biologique et destinée a induire une immunité active, ne rentre pas
dans le c "application du reglement (CE) n° 470/2009.

Les excipients (y compris les adjuvants) listés dans la rubrique 6.1 du RCP sont soit des substances
aut pour lesquelles le tableau 1 de I’annexe du réglement de la Commission (UE) n°37/2010
indi "il N’y a pas de LMR requise, soit des substances hors du champ d’application du réglement
(CENN°470/2009 pour leur utilisation dans ce médicament vétérinaire.



D. AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SU
LE MARCHE

1. Le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché devra prévoir un systéme approprié p@
quantification de la substance active a I’étape du mélange dés que cela est réalisable.’\

2. Les rapports périodiques actualisés relatifs a la sécurité (PSUR), incluant les donné ives
a I’ensemble des présentations autorisées de ce médicament, devront étre transmi
semestriellement pendant les 2 prochaines années, annuellement pendant les m ivantes
puis tous les 3 ans. :









MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite de 1 flacon de 10 ml

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins \

2. LISTE DES SUBSTANCES ACTIVES ET D’AUTRES SUBSTANCE

Chaque dose de 1 ml de vaccin contient:
ANLIGENE BTV2 oot
ANLIGENE BTV4 oo

Hydroxyde d’aluminium, Saponine, gsp 1 dose *.
*consulter la notice. \0

6,8-9,5 DICCs*,
7,1-8,5 DICCso*,

‘ 3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension injectable

‘ 4. TAILLE DE L'EMBALLAGE

10 doses (10ml)

5. ESPECES CIBLES

QOvins

| 6. INDICATION(S) §)

%M INISTRATION

/7. MODEET vou%
. L
Voie sous-cutané \
Lire la notice ava(;@ on.

o, @E(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lire Y& notice avant utilisation.
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[10. DATE DE PEREMPTION @

EXP {MM/AAAA} ™

Apres ouverture, utiliser immédiatement. K\

‘ 11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré (2 °C — 8 °C)
Ne pas congeler

Protéger de la lumiere.

VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DE ES

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATIO%MEDICAMENTS
EC
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Lire la notice avant utilisation.

DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE EANT

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» @ITI NS OU RESTRICTIONS

A usage Vvétérinaire - A ne délivrer que sur ordonnan@rmaire.

14. LA MENTION «TENIR HORS DE LAVUEET DE LA PORTEE DES ENFANTS»

Tenir hors de la vue et de la portée des en%

15. NOM ET ADRESSE DU TI'I@QDE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE

MARCHE

MERIAL
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

L
16. NUMERO TORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/10/108/‘@

| 17.  NUME U LOT DE FABRICATION

Lot {numér

OQ)

12



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite de 1 flacon de 50 ml, ou de 10 flacons de 50 ml, ou de 1 flacon de 100 ml, ou de 1gfl®
de 100 ml

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE e

BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins

2. LISTE DES SUBSTANCES ACTIVES ET D’AUTRES SUBSTANC%

Chaque dose de 1 ml de vaccin contient:

ANTGENE BTV2 oooooooooeeoeoeeeeeeeoeoeoeeeseeeseeeseesseesesssessssesssssssssssssesssssssesseeneeees @ ......... 6,8-9,5 DICCso*
ANLIGENE BTVA oo ™ (R 7,1-8,5 DICCx*
Hydroxyde d’aluminium, Saponine, gsp 1 dose*. 0

*consulter la notice.

‘ 3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension injectable

‘ 4. TAILLE DE L'EMBALLAGE DS

100 doses (100 ml)

10 flacons de 100 doses (10 x 100 ml) Q
5. ESPECES CIBLES @

QOvins

50 doses (50 ml) Q
10 flacons de 50 doses (10 x 50 ml) \

| 6. INDICATION(S)

0\
(7. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

L}
Voie sous-cutaq. ’
Lire la noti utilisation.
| 8. TEME D’ATTENTE

Attente: zéro jour.

13



9.  MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lire la notice avant utilisation. ‘é
6 q ,

| 10. DATE DE PEREMPTION

Apres ouverture, utiliser immédiatement.

| 11.  CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION %:

A conserver et transporter réfrigéré (2 °C — 8 °C)
Ne pas congeler.
Protéger de la lumiere.

DES MEDICAMENTS
IVES DE CES

EXP {MM/AAAA} \9

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMI
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHER®
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Lire la notice avant utilisation. e\

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIR ONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATI()¢HE CAS ECHEANT

A usage vétérinaire - A ne délivrer que sur ordonnamce vétérinaire.

X

14. LA MENTION «TENIR HORS@ VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS»

Tenir hors de la vue et de la portée des€nfants.

15. NOM ET ADRESSE ITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE

MARCHE %
MERIAL
29, avenue Tony Gafni O
69007 Lyon
FRANCE

¢

‘ 16. NUME D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/10% (1 flacon de 50 ml)
EU/2/10/108/004 (10 flacons de 50 ml)

EU/ 08/001 (1 flacon de 100 ml)
U/RA0/208/002 (10 flacons de 100 ml)

14






MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMEN
PRIMAIRES

Flacon de 10 ou 50 mi ¢ %

1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE e
BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins \

2. QUANTITE DE(S) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) %L\

ANLIGENE BTV 2 oottt b e sre st et 6,8-9,5 DICCsy/ml,
ANLIGENE BTV 4 oottt ... 1,1-8,5 DICCsy/ml.

3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBWSES
10 doses (10 ml)
50 doses (50 ml)

4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION

SC

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente : zéro jour.

S
IS

| 6. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 7. DATE DE PERE
EXP {MM/ ’\
Apres ouverture, u médiatement.

«A USAGE VETERINAIRE»

16



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Flacon de 100 ml

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE o{ >

BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins \

2. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET D’AUTRES S CES
Chaque dose de 1 ml de vaccin contient:

ANLIGENE BTV 2 .ottt sttt b et sre s beste st e ae e 6,8-9,5 DICCsx,
ANLIGENE BTV 4 oot snen s e el 7,1-8,5 DICCx

‘ 3. FORME PHARMACEUTIQUE

N
Suspension injectable \'Q
&
<

‘ 4. TAILLE DE L'EMBALLAGE

100 doses (100ml)

5. ESPECES CIBLES

o \Q
)

| 6. INDICATION(S)

| 7. MODE ET VOIE(S) INISTRATION |

SC.
Lire la notice avant gtili@

| 9. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lir@ice avant utilisation.

17



Apres ouverture, utiliser immédiatement. o

| 10. DATE DE PEREMPTION 4
EXP {MM/AAAA} :
11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION GK

A conserver et transporter réfrigéré (2 °C — 8 °C).
Ne pas congeler.
Protéger de la lumiere.

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERI E CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Lire la notice avant utilisation. \

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» ET CON ONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE C%EA T

A usage vétérinaire - A ne délivrer que sur ordonnance vatérinaire.

N,

14. LA MENTION «TENIR HORS DE LA&ET DE LA PORTEE DES ENFANTS»

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

X

15. NOM ET ADRESSE DU TITUI@DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE

MARCHE @
MERIAL
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCE (D

RISATION DE MISE SUR LE MARCHE

16. NUMERO(SYR’

EU/2/10/108/001 @ de 100 ml)
EU/2/10/108/Q02+(10facons de 100 ml)

/

| 17.  NUME U LOT DE FABRICATION

Lot {numér

OQ)

18






NOTICE 4
BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins @

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR I;E %

MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT K\

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché: O
MERIAL \
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon 0
France

Fabricant responsable de la libération des lots: @

MERIAL
Laboratoire de Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation, %
69800 Saint-Priest

France \

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETEWQ

BTVPUR AlSap 2-4 suspension injectable pour ovins %

3. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) A€ ) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)
Chaqgue dose de 1 ml de vaccin contient: 4 '\

Antigéne du virus bluetongue, SErotYPE 2......cveeee Mpeieiiieieciece e 6,8-9,5 DICCso*,
Antigéne du virus bluetongue, sérotype 4& ........................................................ 7,1-8,5 DICCsy*,
Hydroxyde d’aluminium 2,7 mg,

Saponine 30 UH**,
*Dose infectant 50% des cultures cell
**Unités Hémolytiques.

equivalent au titre avant inactivation (1ogyg).

4. INDICATION(S)

Immunisation active des o
virus de la bluetongue, sg
*(en dessous de la limiteyde

indiguant aucune N

La mise en plice unité a été demontrée 3 et 5 semaines apres la primovaccination

prévenir la virémie* et réduire les signes cliniques causés par les
2et4.

tection par la méthode validée RT-PCR a 3,68 log;, copies d'/ARN /ml,
n infectieuse du virus.)

respectiveme e sérotype 4 et le sérotype 2.

La durée d’ ité est de 1 an aprés la primovaccination.

5. CONTRE-INDICATIONS

20



6. EFFETS INDESIRABLES ‘

24 cm2) sur une courte période (maximum 14 jours).
Une augmentation transitoire de la température corporelle, n'excédant normalement pas en ﬁl\

La vaccination peut étre suivie par une légere réaction inflammatoire au site d'injection (maximuiw
1,1°C, peut avoir lieu dans les 24 heures suivant la vaccination. K

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autres effets ne figurant pas sur cet m e,
veuillez en informer votre vétérinaire. \

7. ESPECE CIBLE
Ovins. @

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, OIE(S) ET MO%%MINISTRATION
Administrer une dose de 1 ml par voie sous-cutanée selon le sché cination suivant :
Primovaccination

Une injection : a partir de I'age de 1 mois chez les animaux naifs (ouypartir de 2.5 mois chez les
jeunes nés de meres immunisées).

Rappels %
Annuels. @
N

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTR@ CORRECTE

Respecter les conditions habituelles d‘asepN
Agiter doucement juste avant I’emploi. Eviter rmation de mousse car cela peut étre irritant au

point d'injection. Tout le contenu du flagan étre utilisé immédiatement aprés ouverture et au
cours de la méme procédure. Eviter | nctionnage du flacon.

10. TEMPS D’ATTENTE@
Zéro jour. @

11. CONDITIONS F@CULIERES DE CONSERVATION
Tenir hors de la v portée des enfants.

A conserver e’ orter réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C)
Ne pas congele

iere.

servation apres ouverture du conditionnement primaire : utiliser immédiatement.
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur la boite et sur

I’ét@ aprés EXP.

21



12.  MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S) .

Précautions particuliéres pour chaque espece cible : @
L'utilisation chez d'autres espéces de ruminants domestiques ou sauvages considérées comme s%
I'infection doit étre faite avec attention et il est recommandé de tester le vaccin sur un petit fi

d'animaux avant une vaccination de masse. Le degré d'efficacité chez d'autres especes peth de

celui observé chez les ovins.
Précautions particuliéres d’utilisation chez I’animal : \O

Ne vacciner gue les animaux en bonne santé. 0
Gravidité et lactation :

Peut étre utilisé au cours de la gestation et la lactation. (b

Fertilité :

L'innocuite et I'efficacité du vaccin n'ont pas été établies chez les males r@cteurs. Dans cette

catégorie d'animaux, I’utilisation de ce vaccin ne doit se faire qu’apres €waluation du rapport

bénéfice/risque établi par le vétérinaire responsable et/ou par les Autegités Nationales Compétentes

selon les campagnes de vaccination en vigueur contre le virus de laig atarrhale ovine (FCO).

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions :

Aucune information n’est disponible concernant I’innocuiﬁ’ Et I’ef ité de ce vaccin lorsqu’il est
a

utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent; écision d’utiliser ce vaccin avant ou
apres un autre médicament vétérinaire doit étre prise au S.
Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidote

Aucun effet indésirable autre que ceux mentionnésa ique « Effets indésirables » n'a été observé

apres l'administration d'une double dose de vacci
Incompatibilités : Q

Ne pas mélanger avec d’autres médicame étérinaires.

POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
OU DES DECHETS DERIVES DE CES
ANT

13. PRECAUTIONS PARTICU
VETERINAIRES NON UTI
MEDICAMENTS, LE C

Ne pas jeter les médicaments égouts ou dans les ordures ménageres.
Demandez a votre vétérinair, avoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez
plus besoin. Ces mesures ¢ nt a préserver I’environnement.

L 4 N .
14. DATE DE &ERE NOTICE APPROUVEE

¢

Des informatio@illées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européergwedicaments http://www.ema.europa.eu/.
15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

ip contient des virus inactivés bluetongue sérotypes 2 et 4 avec de I'nydroxyde d'aluminium et

de lagsaponine comme adjuvants. Il induit chez les animaux vaccinés une immunité active et
spécifique contre les virus bluetongue sérotypes 2 et 4.
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http://www.ema.europa.eu/

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées. 4

Présentations : @

Boite de 1 flacon de 10 doses (1x 10 ml) %
Boite de 1 flacon de 50 doses (1 x 50 ml) ¢

Boite de 10 flacons de 50 doses (10 x 50 ml) \
Boite de 1 flacon de 100 doses (1x 100 ml)

Boite de 10 flacons de 100 doses (10x 100 ml) O

Conformément aux législations nationales, la fabrication, I’importation, la possessi nte, la
délivrance et/ou I’utilisation de BTVPUR AlSap 2-4 est ou peut étre interdite sur tout artie du
territoire de certains Etats Membres. Toute personne ayant pour intention de fabgi “importer, de
détenir, de vendre, de délivrer et/ou d’utiliser BTVPUR AlSap 2-4 est tenue d%ter au préalable
I’autorité compétente pertinente de I’Etat membre sur la politique de vaccinatio igueur.

23



	RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT
	ANNEXE II
	A. ÉTIQUETAGE
	B. NOTICE



