PREPARATO



1. VETERINARPREPARATETS NAVN
BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsveaeske, suspensjon til sau. \Q
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING %

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder: &

Virkestoff: @
BIAtungevirus SErotype 2 antigeN ........c.cccovviieiiieiiieicieicie et 18-9,5 CCIDs*

BIAtungevirus Serotype 4 antigen ...........ccoveveveveveveveveieieeeieeeeeeseseeeeeee s es s s s s ..7,1-8,5 CCIDs*
*Infeksigs dose i cellekultur 50 % ekvivalent med titer fgr inaktivering (Iogm)Q

Adjuvanser: @
Aluminiumhydroksid 2,7 mg ¢

Saponin 30 HU** \
**Hemolytiske enheter t

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1. O

3. LEGEMIDDELFORM Q
Injeksjonsvaeske, suspensjon. é&

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet ti alarter)

Sau \

4.2  Indikasjoner, med angivelse av @ter

Aktiv immunisering av sau for & fowc viremi* og for & redusere kliniske symptomer forarsaket

av blatungevirus serotype 2 og 4.
*(under deteksjonsgrensen for (fe% erte RT-PCR-metoden pa 3,68 log;o RNA kopier/ml, som

indikerer ingen overfgring av Q(SI se virus)

Begynnende immunitet er ;@ 0g 5 uker etter grunnvaksineringskuren for henholdsvis serotype 4
0g serotype 2.
r etter
r

Immunitetens varigh grunnvaksinering.

4.3 Kontrain%ene

.
Ingen.

4.4 Spe@varsler for hver enkelt malart

Ved bruk#pdlandre tamme eller ville drgvtyggerarter som anses a ha infeksjonsrisiko, skal vaksinering
fore forsiktighet, og det anbefales 4 teste vaksinen pa et lite antall dyr far massevaksinering.
Effi 0s andre arter kan variere fra det som er sett hos sau.
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4.5  Serlige forholdsregler
Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr \Q
Vaksiner kun friske dyr. :(D

Serlige forholdsregler for personer som gir veteringerpreparatet til dyr K

Ikke relevant. O
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad) \

Vaksinering kan etterfglges av en liten lokal hevelse pa injeksjonsstedet (inntil en kort periode
(inntil 14 dager).

En forbigaende gkning i kroppstemperatur, vanligvis ikke over et gjennoms@ 1,1 °C, kan oppsta
de farste 24 timene etter vaksinering. ¢

4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging t *\

Kan brukes under drektighet og diegiving.
Sikkerhet og effekt av vaksinen er ikke klarlagt hos avishanner. | @ dyregruppen skal vaksinen

bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansv eterinar og/eller nasjonale
myndigheter vedrgrende gjeldende vaksineringspraksis mot bl irus (BTV).
4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre f for interaksjoner

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerh ekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgje enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter et annet veterinaerpreparat.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei \®

Subkutan bruk.

Bruk vanlig aseptisk teknikk.
Omrystes omgaende far bruk. Unng dannelse da dette kan irritere pa injeksjonsstedet. Hele
flaskens innhold skal brukes om ter anbrudd og i samme prosedyre. Unnga anbrudd av flere

flasker. \

Gi en dose pa 1 ml subkutant f%hold til falgende vaksineringsskjema:

Grunnvaksinering
En injeksjon: fra 1 mahéds alder hos dyr fadt av ikke-immune sayer (eller fra 2,5 maneders alder hos

unge dyr fadt avimrr@ er).
Revaksinering t\

Arlig. .

N

4.10 Overdosexing (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Ingen biyvi
4.11 g Tilbakeholdelsestid
o@.

Y4
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5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk gruppe: inaktivert blatungevirusvaksine til sau. \Q

ATCvet-kode: QI04AAQ2.

Vaksinen inneholder inaktivert blatungevirus serotype 2 og 4 med aluminiumhydroksid- og
saponinadjuvans. Den induserer en aktiv og spesifikk immunitet mot blatungevirus serotype 2 0§ 4
hos vaksinerte dyr. {

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER é

6.1 Liste over hjelpestoffer Q

Silikon antiskum @
Fosfatbuffer ¢
Glysinbuffer \
Aluminiumhydroksid

Saponin.

6.2  Uforlikeligheter O

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater. Q

N

6.3 Holdbarhet
Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspak Qméneder.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: bruke elbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser Q
o9

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys. @

6.5 Indre emballasje, type og s nsetning
Polypropylenflaske pa 50 eller f ed butylelastomerlukking.
Eske med 1 flaske med 100 dd&(l x 100 ml).

Eske med 10 flasker med 1 er (10 x 100 ml).

Eske med 1 flaske med 50 (1 x50 ml).
Eske med 10 flasker mﬁ{()'doser (210 x 50 ml).

Glassflaske av ty%@ pa 10 ml med butylelastomerlukking.

Eske med 1 flas 0 doser (1 x 10 ml).
.
6.6 Seerlig dsregler for deponering av ubrukt veteringrpreparat eller av
avfal rialer fra bruken av slike preparater

S
Y,

Ubrukt @ del, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale



7. INNEHAVER AV MARKEDF@RINGSTILLATELSE
MERIAL \q

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

FRANKRIKE %

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/108/001 \

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

EU/2/10/108/005 . Q)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATEL }ORNYELSE

05/11/2010 O

10. OPPDATERINGSDATO Q

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet fi nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

N

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING C@ER BRUK

Tilvirking, innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av BTVPUR AlSap 2-4 kan veere forbudt

i et medlemsland pa deler av eller hele d rade, som falge av nasjonal lovgivning. Enhver som har
til hensikt a tilvirke, innfare, besitte, selge,utlevere og bruke BTVPUR AlSap 2-4 skal radfare seg
med landets kompetente myndighet nde gjeldende vaksinasjonspolitikk fer tilvirking,
innfarsel, besittelse, salg, utleve. er bruk finner sted.

&

t}é\
&
$
<
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TILVIRKERE AV BIOLOGISKE VIR@OFFER OG TILVIRKER

VEDLEGG |

ANSVARLIG FOR BATCH RELEA%
VILKAR ELLER RESTRIKSJO@ RYRENDE LEVERANSE OG BRUK
MRL-STATUS \®

ANDRE VILKAR OG KRa TIL MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

\&



A.  TILVIRKERE AV BIOLOGISKE VIRKESTOFFER OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE Q

Navn og adresse til tilvirkere av biologiske virkestoffer

MERIAL Animal Health Limited %
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ K

Storbritannia

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland \
254, rue Marcel Mérieux \'

F-69342 LYON CEDEX 07
Frankrike
Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release ¢ @

S

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,
F-69800 Saint-Priest

Frankrike Q

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@ZRENDE LEVERANSE OG BRUK

ektiv 2001/82/EF, med senere endringer,
y produksjon, innfarsel, besittelse, salg,
afater pa deler av eller hele sitt omrade, hvis

I henhold til artikkel 71 i Europaparlamentets og Radgts
kan et medlemsland i henhold til nasjonal lovgivning @
utlevering og/eller bruk av immunologiske veteri@e
det kan godtgjares:

a)  atbehandling av dyr med veteringrpr interfererer med gjennomfaring av et nasjonalt
program for diagnostisering, overvakning €ller utryddelse av sykdommer hos dyr eller
vanskeliggjer attestasjon vedmren@vaer av kontaminering i levende dyr eller i

d opprinnelse fra behandlede dyr.

neringsmidler eller andre progu!te
b)  at den sykdom som veteri%na atet er beregnet til & fremkalle immunitet mot, stort sett ikke
forekommer i det aktuellé e\ et.

Bruk av dette veterinaerprepam%:r kun tillatt under de spesielle vilkar som er fastsatt av Den
europeiske unions Iovgivni@ ontroll av blatunge.

C. MRL—STATUQ\'

Virkestoffet er efwsubstans av biologisk opprinnelse, beregnet pa a fremkalle aktiv immunitet og
omfattes ikke av({forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestoffer tdert adjuvanser) angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som i henhold tiktabell 1 i vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de




ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Innehaver av markedsfaringstillatelsen skal levere et egnet system for kvantifisering av \Q

virkestoff i blandingsfasen sa snart som mulig.

Syklus for innsending av periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport (PSUR) skal restarte%i
innsendig av halvarige rapporter (som dekker alle de godkjente presentasjonene av preparatet) i
de neste to arene, etterfulgt av arlige rapporter de pafalgende to arene og deretter rr&

innsending hvert tredje ar. \O









OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 flaske pa 10 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

2

BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsvaske, suspensjon til sau &

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER ;é

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder: éﬁ

BTV 2-GNEIJEN ..ottt sre e enee s e e 6,8-9,5 CCIDs*
BTV4-ANTIZEN .ooiiiiieeceee ettt P 7,1-8,5 CCIDsy*
Aluminiumhydroksid, saponin, gs 1 dose*. *

*se pakningsvedlegg. | !\

|3.  LEGEMIDDELFORM O

Injeksjonsvaeske, suspensjon Q

| 4. PAKNINGSST@RRELSE ,;t\

10 doser (10 ml)

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET@QEGNET TIL (Malarter)

Sau \
(6. INDIKASION(ER) \‘b@ |
\3:

| 7. BRUKSMATE OG ABMINISTRASJONSVEI |

Subkutan bruk. @

Les pakningsvedleggetfiar bruk.

8. TILBAK ELSESTID
L 4
Tilbakeholdelsestid: 0 dager.
S LL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Les svedlegget far bruk.
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10. UTL@PSDATO 6
Utl.dato {méaned/ar} \

Brukes omgaende etter anbrudd.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER K ‘

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C). \O

Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12. SZAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRU EPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER L4

Les pakningsvedlegget far bruk. E*' ;

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR R BEGRENSNING MED

Til dyr. Reseptpliktig.

HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK Q

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENG OR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn. Q

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHA AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

FRANKRIKE

MERIAL @
29, avenue Tony Garnier *
F-69007 Lyon R !

S \

16. MARKEDSFJZRIN LATELSESNUMMER(-NUMRE)

4

EU/2/10/108/005

‘ 17. TILVIR PRODUKSJONSNUMMER

o
Lot {nummer

%
S
V

12



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 flaske pa 50 ml, eller med 10 flasker pa 50 ml, eller med 1 flaske pa 100 ml eller
10 flasker pa 100 ml

7
1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN U?

BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsvaske, suspensjon til sau K

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER \

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder: Q
I o (o= o SR P 6,8-9,5 CCIDs*
BTV4-GNEIGEN ..o LN, & S 7,1-8,5 CCIDso*

Aluminiumhydroksid, saponin, gs 1 dose* \
*se pakningsvedlegg. 2

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

50 doser (50 ml)
10 flasker med 50 doser (10 x 50 ml) Q
100 doser (100 ml)

10 flasker med 100 doser (10 x 100 ml) \®

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMI| ER BEREGNET TIL (Malarter)

sa \\\‘:b

| 6. INDIKASJON(ER) &

<

|7 BRUKSMATI;QS}«DMW|STRASJ0NSVE|

Subkutan bruk. \
Les pakningsyec % far bruk.

N
| 8. Tll@HOLDELSESTlD

Tilba e@lsestid: 0 dager.

SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Vpaknmgsvedlegget far bruk.
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10. UTLQPSDATO

Utl.dato {maned/ar}
Brukes omgaende etter anbrudd. %

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses. \'

Beskyttes mot lys. Q

¢

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FIJERNING AV UBR PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Les pakningsvedlegget far bruk. O

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKA@ER BEGRENSNING MED

HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK K

Til dyr. Reseptpliktig. @

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJE G'FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn. \®

15.  NAVN OG ADRESSE PA INI\LE@ER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

MERIAL t
29, avenue Tony Garnier .\

F-69007 Lyon

FRANKRIKE K

16. MARKEDSF NGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

7. T KERENS PRODUKSJONSNUMMER

14



MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flasker pa 10 eller 50 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

2

BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsvaske, suspensjon til sau &

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER) ;é

we

I AT 1 o= o ST 8—9,5 CCID5/ml
BTV4-ANTIZEN ..ottt nas Q,l—&s CCIDsy/ml

3.  PAKNINGSST@RRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUN@NTALL DOSER

10 doser (10 ml)
50 doser (50 ml)

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER) Q
%

5. TILBAKEHOLDELSESTID g

Tilbakeholdelsestid: O dager.

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER n,

Lot {nummer} *
XX
| 7. UTL@PSDATO K

EXP {maned/ar} @
Brukes omgaende etter anb

X

Vo A
YR”

8. TEKSTENW

15



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Flaske pa 100 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

2

BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsvaske, suspensjon til sau &

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER ;é

Hver vaksinedose inneholder:

BTV2-GNEIGEN ©.vvvooeeeeeeeoeeeeeeseeeeseseseeseseeseseseesessesesessesesessesesessesesessessessssesans Q.........G,8—9,5 CCIDs,

BTVA-GNTIGEN ....oiiiiceieceee ettt e nea @ ......... 7,1-8,5 CCIDx
L

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon O

4. PAKNINGSSTORRELSE Q
100 doser (100 ml) @

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER@VET TIL (Malarter)

Sau

| 6. INDIKASJON(ER)

77,
| 7. BRUKSMATE OG ADN&RASJONSVEI |

S.C.
Les pakningsvedlegget far @
ESTID

8. TILBAKEHQED

Tilbakeholdelseyb\dager.

L

‘ 9. SPESIEL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Les pak@dlegget far bruk.
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10.

UTL@PSDATO

Utl.dato {maned/ar}
Brukes omgaende etter anbrudd.

11.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12. SZAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRU EPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER L4

Les pakningsvedlegget far bruk. E*' ;

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR R BEGRENSNING MED

Til dyr. Reseptpliktig.

HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK %

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENG

OR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn. Q

15.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHA AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

FRAN

KRIKE

MERIAL @
29, avenue Tony Garnier *
F-69007 Lyon R !

S \

16.

MARKEDSFZRIN LATELSESNUMMER(-NUMRE)

4

EU/2/10/108/001 (1 flagke p& 100 ml)
EU/2/10/108/002 (10 @ pa 100 ml)

TILVIR S PRODUKSJONSNUMMER

17.
Lot {n

umme \
&

Q

S
V

17






PAKNINGSVEDLEGG:
BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsvaeske, suspensjon til sau Q

1 NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE , HVIS DE
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfgringstillatelse: &
MERIAL

29 avenue Tony Garnier \O

F-69007 Lyon,

Frankrike

MERIAL

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Q
X,

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

F-69800 Saint-Priest *\
Frankrike

2. VETERIN/ZAERPREPARATETS NAVN Q

BTVPUR AlSap 2-4 injeksjonsveaeske, suspensjon til sau &

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) LPESTOFF(ER)
Hver dose med 1 ml vaksine inneholder:
Blatungevirus serotype 2 antigen..................... Y e e 6,8-9,5 CCIDg,*

Blatungevirus serotype 4 antigen...................... @ .....................................................
Aluminiumhydroksid 2,7 mg \

Saponin 30 HU**

*Infeksigs dose i cellekultur 50 % ekviv@ned titer for inaktivering (10g;o).

**Hemolytiske enheter. !
4. INDIKASJON(ER) ’\k

Aktiv immunisering av sau fo%rebygge viremi* og for & redusere kliniske symptomer forarsaket
av blatungevirus serotype m

*under deteksjonsgrensen f validerte RT-PCR-metoden pa 3,68 log;o RNA kopier/ml, som
indikerer ingen overfgfifg av infeksigse virus

7,1-8,5 CCIDsy*

Begynnende im @pawst 3 0g 5 uker etter grunnvaksineringskuren for henholdsvis serotype 4
0g serotype 2.

Immunltetens t er 1 ar etter grunnvaksinering.

AINDIKASJONER

Inge
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6. BIVIRKNINGER
Vaksinering kan etterfglges av en liten lokal hevelse pa injeksjonsstedet (inntil 24 cm?) en kort pe’@

(inntil 14 dager).

En forbigaende gkning i kroppstemperatur, vanligvis ikke over et gjennomsnitt pa 1,1 °C, kan
de forste 24 timene etter vaksinering.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i detté&

pakningsvedlegget, bar disse meldes til veterinar. @

7. DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALAHEEB)

Sau. Q
QO
ATE

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFQRSELSVEI(I@A

Gi en dose pa 1 ml subkutant i henhold til falgende vaksineringsskje

Grunnvaksinering
En injeksjon: fra 1 maneds alder hos dyr fadt av ikke-immune eller fra 2,5 maneders alder hos
unge dyr fgdt av immune sgyer).

Revaksinering
Arlig. @
9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRQ D

Bruk vanlig aseptisk teknikk.
Omrystes omgaende fer bruk. Unnga boble e da dette kan irritere pa injeksjonsstedet. Hele

flaskens innhold skal brukes omgaende etEiE anbrudd og i samme prosedyre. Unnga anbrudd av flere

flasker.

0 dager. C

11. SPESIELLE FORH@SREGLER VEDRZRENDE OPPBEVARING

10. TILBAKEHOLDELSE

Oppbevares utilgjengeti barn

Oppbevares og t eres nedkjglt (2 °C -8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot Iy,

Holdbarhetlettéwanbrudd av indre emballasje: brukes umiddelbart.

Bruk ik veterinarpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og etiketten etter
EXP.

S
Y,
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12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for hver malart: \Q
Ved bruk pa andre tamme eller ville drevtyggerarter som anses a ha infeksjonsrisiko, skal vaksim

foretas med forsiktighet, og det anbefales a teste vaksinen pa et lite antall dyr far massevaksingsi
Effektniva hos andre arter kan variere fra det som er sett hos sau. %

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: \
Vaksiner kun friske dyr.

Drektighet og diegiving: \

Kan brukes under drektighet og diegiving.

Fertilitet: Q

Sikkerhet og effekt av vaksinen er ikke klarlagt hos avishanner. | denne dyr en skal vaksinen
bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veterih ller nasjonale
\qu! EBN).

myndigheter vedrgrende gjeldende vaksineringspraksis mot blatungevi

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt a vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enke elle om denne vaksinen skal
brukes far eller etter et annet veterinarpreparat.

Overdose (symptomer, farstehjelp, antidoter):
Ingen bivirkninger, utenom de som er nevnt i punktet 'bivikkmi
vaksine.

Uforlikeligheter: Q
Skal ikke blandes med andre veterinagrpreparater

ger', ble sett etter en dobbel dose med

13.  SPESIELLE FORHOLDSREGLE HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgp n eller husholdningsavfall.

Spear veteringren hvordan du skal kll g med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er

med pa a beskytte miljget. .

14. DATO FORSIST GO&]ENTE PAKNINGSVEDLEGG

<

Detaljert informasjo te preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor
(http://www.ema.eur /).

°
15. YTTE RE INFORMASJON

Vaksinen @er inaktivert blatungevirus serotype 2 og 4 med aluminiumhydroksid- og
saponinadj s. Den induserer en aktiv og spesifikk immunitet mot blatungevirus serotype 2 og 4
hos vaksinerte dyr

IkEﬁ kningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Y4
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http://www.ema.europa.eu/

Pakningsstarrelser

Eske med 1 flaske med 10 doser (1 x 10 ml) Q
Eske med 1 flaske med 50 doser (1 x 50 ml) \
Eske med 10 flasker med 50 doser (10 x 50 ml) (b

Eske med 1 flaske med 100 doser (1 x 100 ml)
Eske med 10 flasker med 100 doser (10 x 100 ml)

Tilvirkning, innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av BTVPUR AlSap 2-4 ka%
forbudt i et medlemsland pa deler av eller hele dets omrade, som falge av nasjonal | v@ Enhver
som har til hensikt a tilvirke, innfare, besitte, selge, utlevere og bruke BTVPUR AI%‘k kal
radfere seg med landets kompetente myndighet vedrgrende gjeldende vaksmas;onspoll for
tilvirkning, innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk finner sted.
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