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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE Ko

Q

4
BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekcio juh részére ‘0

A vakcina minden adagja (1 ml) tartalmaz:

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q

Hatéanyagok: gg
Bluetongue virusa (,,kéknyelv’-betegség virusa) 2-es szerotipus antigén ...................\ 78-9,5 CCIDsp*
Bluetongue virusa (,,kéknyelv’-betegség virusa) 4-es szerotipus antigén ........... ‘\ 1-8,5 CCIDso*

*Sejt tenyészet fertdzo adag 50%, amely egyenértékil az inaktivalas elotti titer;&@)glo)

Adjuvansok: Q)
Aluminium-hidroxid 2,7 mg, O
Szaponin 30 HE** Q

. QO

*Hemolizalo egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

Szuszpenzios injekcio.

N
&
3.  GYOGYSZERFORMA (D'
&
S
{

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41 Célallat faj(ok) .&
Juh \O

4.2 Terapias javallatok célallat fajo@
Juh aktiv immunizalasara, a blueton Qrusa 2-es €s 4-es szerotipusok okozta virémia* megel6zésére
és klinikai tiinetek csokkentésére.

*(3,68 log o RNS kopia/ml, aza;bb idalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,

jelezve, hogy nincs fert6z6 vigus atvitel)

A védettség kezdete bizony@n 3 hét az alapimmunizalas utan a 4-es szerotipus esetében és 5 hét az
alapimmunizalas utan a 2#{& erotipus esetében.

A védettség idétartamé&élapimmunizélés utan 1 év.

&

4.3 Ellenj ava@)
N
%)

Nings.

44 Kiilg es figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

A fertd mpontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérédzo hazi- vagy vadallat fajokban
torténé Imazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a vakcinat

mie z egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbozhet a juhban
ta@%&alt‘c()l.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések Xo

Q

4
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések ‘0

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések @ t

Nem értelmezhetd. @

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) :Q)

Csak egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazast kdvetden kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcid beadasi he megfelj ebb

24 cm?®), amely rovid ideig (legfeljebb 14 napig) tart.

Atmeneti testhmérséklet emelkedés fordulhat el6 a vakcindzas utan 24 érén@ijl, amely rendszerint
nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot. Q

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalma Q

Vembhesség és laktécio ideje alatt alkalmazhato. N

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltdk himj enyészallatoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizardlag a kezelést végz6 allatorvos és/vagy a ngue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felelés nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias’ elony-kockazat gondos mérlegelését
kdvetden alkalmazhat6 a vakcina. O

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas a gyaszati készitménnyel torténo egyidej
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansag natkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan, mas allatgyogyaszati készitmény alkalmaza§ataz eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod :(D
Subcutan alkalmazas. é
Kozvetleniil a beadas eldtt enyhé gatni kell. El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritalo

lehet az injekcid beadasi helyé egnyitas utan azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyanabban a vakcinazasi fol tban. El kell keriilni a palack tobbsz6ri megnyitasat.

A szokasos aszeptikus kérﬁlményeét be kell tartani.

Egy adagot (1 ml) kell bé)\tav beadni a kdvetkezd vakcinazasi program szerint:

Alapimmunizalas /\/

Egy oltas: 1 hénapoﬁkortél védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos életkortol
immunizalt anyajug sziletett fiatal allatokban).

Emlékezteto

Evente. /\/

4.10 Tﬁ@olés (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Két kcinaadag beadasa utan a 4.6 szakaszban emlitetteken kiviil nem jelentkezett mas
mel tas.

O
v



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k) Xo

Nulla nap. ‘§

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK C%
GQ)

Farmakoterapias csoport: inaktivalt bluectongue virusa vakcina juh részére.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI04AA02.

A vakcina aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue vi -es €s 4-es
szerotipusokat tartalmaz. A vakcinazott allatokban specifikus aktiv immunitast valti a bluetongue
virusa 2-es €s 4-es szerotipusokkal szemben.

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Y
, , . Q
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q
%

Szilikon habzasgatlo \\
Foszfat puffer @
Glicin puffer o
Aluminium-hidroxid (b
Szaponin. O/\/

6.2 Inkompatibilitasok \Q

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménny@Q(b

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam @

A kereskedelmi csomagolas allatgyogyasz \}gzitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa u@hasznélhaté: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok é

Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando6 és sﬂ&and().

Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando. . Q

6.5 A kozvetlen csomag@ ellege és elemei
Q\,
50 vagy 100 ml poliprop@a palack butil-elasztomer zarral.
1 x 100 adagos palaé%)bozban (1 x 100 ml).
10 x 100 adagos paldek, dobozban (10 x 100 ml).

1 x 50 adagos p , dobozban (1 x 50 ml).
10 x 50 adago ck, dobozban (10 x 50 ml).

1 x 10 ada alack, dobozban (1 x 10 ml).
O E

10ml I tipg/'\(veg palack butil-elasztomer zarral.
p



6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol Xo
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok .

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi /\/

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. %
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA @Q
MERIAL Q)

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon ) \%
FRANCIAORSZAG bQ)

EU/2/10/108/001
EU/2/10/108/002 .
EU/2/10/108/003
EU/2/10/108/004

N
O
EU/2/10/108/005
v
s

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) QQ)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATU

05/11/2010 \Q(b

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATAN&TUMA

Gyogyszeriigynokség honlapjan ( w.ema.europa.cu/).

Errdl az allatgyogyaszati készitméiyérsc')@zietes informacio talalhat6 az Eurdpai
htt

A FORGALMAZASRA, KIWRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A BTVPUR AlSap 2-4 a, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa
az egyes tagallamok tel] Seriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi
szabalyozasnak megf n. Mindenkinek, aki a BTVPUR AlSap 2-4 gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgaﬂ%séval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia kell az

illetd tagallam illet¢kKes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent
emlitett tevékem{ ket megkezdené.


http://www.ema.europa.eu/
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1L MELLEKLEé\/

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOKQET(’)I ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS Q'bARTo

A FORGALOMBA HOZATALI E ELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKQZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEK#AG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA Hozé&x I ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI S\
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&

&
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A. A BIOL(')GIA} H,A'l’“(',)ANYAGOK"EL(")A’LLi]:(')I ES A GYARTASI TETELEK Ko
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO ‘

A bioldgiai hatdéanyagok el6allitoinak neve és cime é\/
MERIAL Animal Health Limited o))
Biological Laboratory, Ash Road, @
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Egyesiilt Kiralysag

254, rue Marcel Mérieux
69342 LYON CEDEX 07
Franciaorszag

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland Q)
@

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

N
69800 Saint-Priest
O

Franciaorszag (b

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime Q

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTE EI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki. \Q(D

Az Eur6pai Parlament ¢s Tanacs 2001/82/EK ira ve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilfhatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozodan az allatgydgyaszati készitmény,gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyib oszinisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az al egségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemze ramok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, iégy az ¢éloallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol

szarmazo termékek fertdzé tesek.

4
b)  aza betegség, amellyel @men a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén

nem fordul €l0. @
4

Ezen allatgyogyaszati k¢ ?ﬁmény alkalmazasa kizarolag az Europai K6zosség torvényhozasa altal a
bluetongue (kéknyelv% ség) elleni védekezésre megallapitott killonleges feltételek betartasa
mellett engedélyeze

C. A MAX@&LIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biolégiaéletﬁ hatbéanyag, amit aktiv immunizaldsra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi delet hatalya ala.

ekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
tt vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
em sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
t hatalya al4, amikor az adott allatgyogyészati készitményben felhasznalasra kertilnek.




D.

5\'
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES QO
KOVETELMENYEI /‘\?

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minél eldbb gondoskodnia kell a hatéan
bekeverési fazisban torténd mennyiségi meghatarozasara megfelelé modszerrol.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) 6 havonta kell benyujtani (a
készitmény valamennyi engedélyezett hataserdsségére vonatkozoan) az elkdvetkezo két
évben, majd évente a kovetkezo két évben, majd ezt kdvetden 3 éves intervall@okban.



IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZNQATI UTASITAS



A. CIMKESZOV



X

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 x 10 ml palack, dobozban

N

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

S

BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekcio juh részére

&

&
%

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

= |

A vakcina minden adagja (1 ml) tartalmaz:

£ 4

BTV2 @NtIZEN ...eviiiiiiiiiiieciie ettt ettt e v e v ste e s tee e aveeabeeabeebeebaeens Q) ........ 6,8-9,5 CCIDsy*,
BTV4 anti@en .....c.cooviiiiiiiiiiiiiiiiieccectetee e e 7,1-8,5 CCIDsy*,
Aluminium-hidroxid, Szaponin, gs 1 adag*, Q
*lasd a hasznalati utasitast. @Q
: N
3.  GYOGYSZERFORMA \(D'
Szuszpenziods injekcid /\(/D
O
ay

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag (10 ml)

| 5. CELALLAT FAJOK O

" >
O

(@)
| 6. JAVALLAT(OK) <

‘@

| 7.  ADAGOLAS ES A@(ALMAZAS MODJA

Q\,
Subcutan alkalmazas. 2™
Alkalmazas el6tt olvassa ‘el a hasznalati utasitast!

4
(|

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

N

Elelmezés-eg%}ségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

o

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
Y~

Al%azés elott olvassa el a hasznalati utasitast!

v

11



| 10. LEJARATI IDO

N
4
EXP {hoénap/év} 0

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

[ 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK N
-
Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando. ¢
Nem fagyaszthato. Q)
Fénytol védve tartando. %
N
20

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT AESZITMENYEK

VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, H UKSEGES

)
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast. @Q

L 4

NN

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMA A” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMA 0]
WV
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag éllat\(@ rendelvényre adhato ki.
14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN E ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! O@
PN

15. A FORGALOMBA HOZATALI BNGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL @V}

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon ) 5
FRANCIAORSZAG
‘ @Q
ON

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A)

EU/2/10/108/005 /\/

,‘Q)Q

| 17. A GYARPASI TETEL SZAMA

)
Lot {szdm}

&
S
X
O
v
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

dobozban, vagy 10 x 100 ml palack, dobozban

1 x 50 ml palack, dobozban, vagy 10 x 50 ml palack, dobozban, vagy 1 x 100 ml palack, /\/

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekcio juh részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina minden adagja (1 ml) tartalmaz:
BTV2 antiZen .....cccveviieiiieieeiieieeetesee e ere et eeeesieesteessaesseeseesaessnesnnas
BTV4 anti@en ......ccceevieieieiieeieeieeseeste st ere e sieeseeesaesseebeeseessnesnnes

6,8-9,5 CCIDs*
7,1-8,5 CCIDs*

Aluminium-hidroxid, Szaponin, gs 1 adag*. Q
*lasd a hasznalati utasitast. . @
\\
, Q
3. GYOGYSZERFORMA P
‘U
Szuszpenziods injekcio /\/

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 adag (50 ml) :
10 x 50 adagos palack (10 x 50 ml) §
100 adag (100 ml) \

10 x 100 adagos palack (10 x 100 ml)

5. CELALLAT FAJOK %@\

S

4
| 6. JAVALLAT(OK) _(g"

S
aa

| 7. ADAGOLAS FSAZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas elg vassa el a hasznalati utasitast!

Y4
Subcutan alka@&
FAY

| 8.  ELEBIMIEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

~N
Elelﬁ@g:gészségﬁgyi varakozasi id6: nulla nap.

13



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK &

‘N
- rLr ‘
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! 0

10. LEJARATIIDO ,,65

\QJ
EXP {hénap/év} ,&

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ‘o’
N
Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando. Q)b
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando. QQ

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HAﬁALT KESZITMENYEK

VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TET , HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! /\(/D

Q

- N
13. L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN A AZHATO

KIADHATOSAGRA ES FELHASZNA@VONATKOZO FELTETELEK ES

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizérél@!llatorvosi rendelvényre adhato ki.

O

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDO&( EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el8l gondosan el kell ze’uei\O

\

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
) )

QO
MERIAL @
29 Tony Garni
, avenue Tony Garnier WQ

69007 Lyon ) N
FRANCIAORSZAG é\/




| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

15



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN §
FELTUNTETENDO ADATOK /\?
10 vagy 50 ml palack :®
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE O |
-
BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzids injekcio juh részére Q)Q
- _ \A,
2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE oy
N
BTV 2 @NtIEN ...ooiuiiiiiiiiiciiecie ettt ettt st eabeeabeeabeebeeaaeens Q)b 6,8-9,5 CCIDso/ml,
BTV 4 ANHHZEN ..o 0) ...... 7,1-8,5 CCIDso/ml.

N

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

N
10 adag (10 ml) @
50 adag (50 ml) ;D\'
- A
‘ 4. ALKALMAZASI MOD(OK) ‘fé')

>
9

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VA@)ZASI DO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nu p.

O

a

| 6. A GYARTASI TETEL SZA

Lot {szdm}

‘o?

77

| 7. LEJARATIIDO

4
EXP {honap/év} s\\'
'féwasznélandé.

Felbontas utan azonn
)

%)

(|
/8. ,KIZARQPAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
N

Kizarolag él%yogyészati alkalmazasra.
O t

16



X

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ‘b‘ "
100 ml palack ‘/\/
)
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE h@
O
BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekcio juh részére @
- , Q
2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE RN |
‘ E 4
A vakcina minden adagja (1 ml) tartalmaz: b®
BTV 2 aNtiEN ...oocviiiiiiiiciie ettt v et st saae e abeeaveebeebe e aae e Q) .......... 6,8-9,5 CCIDsy,
BTV 4 Q0HZEN .voovveoeveieieoceese s 0) ............. 7,1-8,5 CCIDs
, o
3.  GYOGYSZERFORMA . Y
\\
Szuszpenziods injekcio (D
\'
AU
4. KISZERELESI EGYSEG AV

J
100 adag (100 ml) \Q
{9

5. CELALLAT FAJOK ,E\Q
D
Juh @)
AN
O

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

; S
Alkalmazas el6tt olvassqk asznalati utasitast!

N
EAY

8. ELELMEZES;EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés—egész{ ugyi varakozasi idd: nulla nap.

%

V4
| 9. KUI®NLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alka‘l 16tt olvassa el a hasznalati utasitast!

17



| 10. LEJARATI IDO

N
4
EXP {hoénap/év} 0

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

[ 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK N
-
Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando. ¢
Nem fagyaszthato. Q)
Fénytol védve tartando. %
N
20

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT AESZITMENYEK

VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, H UKSEGES

)
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! @Q

L 4

NN

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMA A” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMA 0]
WV
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag éllat\(@ rendelvényre adhato ki.
14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN E ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! O@
PN

15. A FORGALOMBA HOZATALI BNGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL @V}

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon ) 5
FRANCIAORSZAG
‘ @Q
ON

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
)

EU/2/10/108/001 (1 x palack)
EU/2/10/108/002 (10 0 ml palack)

r'a
| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA
\ 7

18
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B. HASZNALATI UT
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HASZNALATI UTASITAS Ko

BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekci6 juh részére ¢ Q

N

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA N

AMENNYIBEN ETIGL ELTER, A GYABTASI TETELEK FELSZABADITASA
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME Q

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon )
FRANCIAORSZAG ‘\%

8/77@

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: b
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes QQ)

Rue de I’ Aviation,
69800 Saint-Priest
FRANCIAORSZAG .

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE(D

BTVPUR AlSap 2-4 szuszpenzios injekcio juh részére O/\/

C

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEV%MEGNEVEZESE

A vakcina minden adagja (1 ml) tartalmaz: Q

Bluetongue virusa (,,kéknyelv’-betegség virusa) £-es szerotipus antigén .................... 6,8-9,5 CCIDsy*,
Bluetongue virusa (,,kéknyelv’-betegség Virusﬁes szerotipus antigén .................... 7,1-8,5 CCIDsy*,
Aluminium-hidroxid 2,7m

Szaponin 30 HE*F,

*Sejt tenyészet fertdzo adag 50%, amely@nértékﬁ az inaktivalas el6tti titerrel (logo).

**Hemolizald egység. O
4. JAVALLAT(OK) @

)
Juh aktiv immunizalasara, a bl@))ng,me virusa 2-es €s 4-es szerotipusok okozta virémia* megel6zésére

és klinikai tiinetek csokkentgsg¢
*3,68log o RNS koépia/m|; a validalt RT-PCR mddszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,
jelezve, hogy nincs fertéx%/\'irus atvitel.

A védettség kezdetf@witottan 3 hét az alapimmunizalas utan a 4-es szerotipus esetében és 5 hét az
alapimmunizalas 3 2-es szerotipus esetében.

A védettség 1d@ ma az alapimmunizalés utan 1 év.

N
5. EI@J AVALLATOK
Nincb%

&
v
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6. MELLEKHATASOK Ko

Q

A vakcinazast kdvetden kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcid beadasi helyén (legfeljebb “0
24 cm?®), amely rovid ideig (legfeljebb 14 napig) tart. /\/
Atmeneti testhémérséklet emelkedés fordulhat elé a vakcindzas utdn 24 oran beliil, amely rends@nt
nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot.

%)

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld okat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK) ‘ Q}%
Juh b
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJ, NT

Egy adagot (1 ml) kell bor ala beadni a kdvetkezd vakcinazasi proger erint:

Alapimmunizalas (D
Egy oltas: 1 honapos életkortdl védettséggel nem rendelkez6 é‘%kban (vagy 2,5 honapos életkortol
immunizalt anyajuhtol sziiletett fiatal allatokban).

Emlékeztett’i oltas O
Evente. \Q
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONA@(’) JAVASLAT

A szokasos aszeptikus koriilményeket be kel] tdrtani.
Kozvetleniil a beadas el6tt enyhén razogatni El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritalo

lehet az injekcid beadasi helyén. Megnyita azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyanabban a vakcindzasi folyamatban. @l keriilni a palack tobbszori megnyitasat.

O

10. ELELMEZES-EGESZSE&G I VARAKOZASI IDO

Nulla nap. . Q
<

11. KULONLEGES N LASI ELOTRASOK
Gyermekek el6l gond% el kell zarni!
4
Hiitve (2°C -8 °C lando és szallitando.
Nem fagyaszthatg:
Fénytdl védve do.

A kozvetle magolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: felbontés utan azonnal.
Ezt az allatgyOgyaszati készitményt csak a dobozon €s a cimkén az EXP utén feltiintetett lejarati idén

beliil s@ elhasznalni!
O
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) 6\,
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan: “Q
A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kér6dzo hazi- vagy vadallat fajokban /\/
torténd alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a V@@lét
miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiillonbdzhet a julbah,
tapasztalttol.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések: @
Csak egészséges allatok vakcinazhatok.

Vemhesség és laktacio: . \ )

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhaté. 2 (74)

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltak himivara tenyé atoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizarolag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a bluetong a (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias el kazat gondos mérlegelését

kovetden alkalmazhaté a vakcina. .
N
Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok: (D
Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyasz s“I(észitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozéahd A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan, mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eseté&télésétél fiiggden sziikséges

eldonteni. \Q

Tuladagolas (tiinetek, stirg6sségi intézkedések, antidofamok):
Kétszeres vakcinaadag beadasa utan a "Mellékhatageks pontban emlitetteken kiviil nem jelentkezett

mas mellékhatas. @

Inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitr?%nyel.

ARTALMATLANNA TET E VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN

13. A FEL NEM HASZNALT IS@@»TBENY VAGY HULLADEKAINAK
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény, keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorwdst, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

.}

N
14. A HASZNAL TASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

\2
Errdl az allat aszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszerii ség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

&

15. BBI INFORMACIOK
4

Av a aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue virusa 2-es €s 4-es
s usokat tartalmaz. A vakcinazott allatokban specifikus aktiv immunitast valt ki a bluetongue
V@ 2-es és 4-es szerotipusokkal szemben.

v
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\0
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. ¢ Q
Kiszerelések:

1 x 10 adagos palack, dobozban (1 x 10 ml) é\/
1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml) Q

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml) Q)
1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)
10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml) @

BTVPUR AlSap 2-4 gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vag&’asznélésa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a g&qe i jogi
szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a BTVPUR AlSap 2-4 gyartas 'V@@hozataléval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiaddsdval és felhasznalasaval kivan foglalkozbonzultélnia kell az
illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcindzasi stratégiaval kapc@tban, miel6tt a fent
emlitett tevékenységeket megkezdené.
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