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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml dawka szczepionki zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1........ccoevvveivevveneennnnne > 1,9 1g,d pikseli*
&) zawarto$é antygenu (biatka VP2) oznaczanego immunologicznie

Adiuwanty:
. Al (w postaci wodorotlenku) 2,7 mg
. Saponina 30 HU**

) jednostki hemolityczne

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Jednorodna mleczno-biata zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6inych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie owiec i bydta c€lemezapobiegania wiremii* i zmniejszania objawow klinicznych
wywolywanych przez wirusa chorgby. niebieskiego jezyka, serotyp 1.

*(ponizej granicy wykrywalnos$ci 'z fizyciem zwalidowanej metody RT-PCR przy 3,68 log kopii

RNA/ml, wskazujgcej na brak 4ramsmisji zakaznego wirusa)

Pojawienie si¢ odpornosci wykazano 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci ubydla i owiec wynosi 1 rok od pierwszego szczepienia..

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Speejalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku stosowania u innych gatunkéw domowych oraz dzikich przezuwaczy, ktoére mogly by¢
nardzone na zakazenie, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem $rodkow ostroznosci. Zaleca sig,
aby'przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki przetestowac na niewielkiej

liczbie osobnikdéw. Poziom skutecznosci szczepien u innych gatunkdéw zwierzat moze by¢ odmienny
0d tego obserwowanego u owiec i bydta.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano pojawienie si¢ niewielkiego ograniczonego obrzeku w migjscu iniekcji
(maksymalnie do 32 cm” i 24 cm® u owiec), ktory staje si¢ widoczny 35 dni po szczgpieniu (< 1 cm®)
Bardzo rzadko obserwowano przejsciowy wzrost temperatury ciata, zazwyczaj ni€ pyzekraczajacy
srednio 1,1 °C w okresie 24 godzin po szczepieniu.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z{ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanig(@)niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajae pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesndsci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec. Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u krow.
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki u samcéw,zarodowych nie zostato ustalone. W przypadku
tej kategorii zwierzat, zastosowanie produktu powipho by¢ oparte jedynie o oceng bilansu
korzysci/ryzyka przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii lub przez wtasciwe wiadze,
w oparciu o aktualne wytyczne odnosnie szczepien zwierzat przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka (BTV) w danym krajg:

4.8 Interakcje z innymi produktdmi léczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyCzacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktémyleczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana kazdorazowo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przed uzyciem/delikatnie wstrzasna¢. Unika¢ powstawania pecherzykow, poniewaz moga one dziatac¢
draznigco w fnigjscu wstrzykniecia. Catkowita zawarto$¢ butelki powinna zosta¢ uzyta bezposrednio
po otwarcim,i*podczas jednego zabiegu szczepienia. Unika¢ wielokrotnego uzywania fiolki.

Podawaé pedskornie jedng dawke (1 ml) wedtug nastepujacego programu szczepien:

o Pierwsze szczepienie

tlowiec

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesiecy zycia u mlodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni



U bydta

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzgt immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigcy zycia u mlodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

. Szczepienie przypominajace

Co roku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowéj.pemocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow, filgpozadanych
poza objawami opisanymi w punkcie 4.6.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowichoroby niebieskiego jezyka,
kod ATCvet: QI04AA02 (owce) i QI02AA08 (bydto)

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus choroby niebiéskiego jezyka, serotyp 1 oraz wodorotlenek
glinu i saponing jako adiuwanty. Jej podanie powoduje-powstanie u szczepionych zwierzat czynnej i
specyficznej odpornosci skierowanej przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

Saponina

Silikonowy $rodek przeciwpienidgy,
Bufor fosforanowy

Bufor glicynowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymptoduktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (butelki 100 ml):
2 lata

Okres(waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (butelki 50 ml):
2 Jata

Oktes waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (butelki 10 ml):
1 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast po otwarciu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).



Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki polipropylenowe 50 lub 100 ml zamykane korkiem z elastomeru butylowego.
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajacag 100 dawek (1 x 100 ml)

Pudelko zawierajace 10 butelek zawierajgcych po 100 dawek (10 x 100 ml)

Pudelko zawierajace 1 butelke zawierajacg 50 dawek (1 x 50 ml)

Pudetko zawierajace 10 butelek zawierajacych po 50 dawek (10 x 50 ml)

10 ml butelki ze szkta typu I zamykane korkiem z elastomeru butylowego
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajacg 10 dawek (1 x 10 ml)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktuléezniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezyusuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/005

9. DATA WYDANIA PEERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszege pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2010
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LEEGZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne
wowitrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie BTVPUR AlSap 1 jest lub
moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czgsci ich terytoriow zgodnie z
prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadaé, sprzedawac,
dostarczac i/lub stosowa¢ BTVPUR AlSap 1 musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wiadz danego Kr.
Cztonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podj @ci@
decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu i/lub stosowaniu. ’\
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WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLO E CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIE ERII

WARUNKI I OGRANICZENIA P OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOST I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNQH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substancii biologicznie czynnej(ych)

MERIAL Animal Heath Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Wielka Brytania

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Francja

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Francja

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA.NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisutickarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow’leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, z¢:

a) podawanie produktu zwierzetofir Koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania chotoby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkoéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonyeh’zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej, produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

Zezwala si¢ na uzycie tego weterynaryjnego produktu leczniczego wylacznie pod warunkiem
spetnienia szczegdtowych wymagan przyjetych przez ustawodawstwo Wspdlnoty Europejskiej
dotyczace zapobiegania chorobie niebieskiego jezyka.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

SubStancja czynna, bedaca czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko zawierajace 1 butelke 10 ml

Pudelko zawierajace 1 butelke 50 ml

Pudelko zawierajace 10 butelek 50 ml

Pudelko zawierajace 1 butelke 100 ml

Pudelko zawierajace 10 butelek 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydtfa.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCII

Kazda 1 ml dawka szczepionki zawiera:

Inaktywowany BTV 1 ....ccccoociviiiiiiiiienieciecre e ene e sene o e Sy > 1,9 log)o pikseli*
Wodorotlenek glinu, Saponine gs 1 dawka (*)

) patrz ulotka informacyjna

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 butelka zawierajaca 10 dawek (1 x 10 ml)

1 butelka zawierajaca 50 dawek (1 x 50 ml)

10 butelek zawierajacych po 50 dawek (10 x 50 ml)

1 butelka zawierajaca 100 dawek (1 x 100 ml)

10 butelek zawierajacych po 100 dawek (10 x 100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Owce 1 bydto.

| 6. WSKAZANIANLECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podani¢ pédskorne.
Przed uZyciem nalezy przeczytac ulotke.

{8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

11



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUBROCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza -'Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznymniniedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

[16. NUMER(=¥) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/1L12/005
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17. NUMER SERII

Nr serii {numer}

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10 dawek i 50 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Inaktywowany BTV 1 ......cccoociviiiiiiniieiieieerie e ere e eve et snnesnneense e nneo e 2 V)9 log,o pikseli

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY-DAWEK

10 dawek (10 ml)
50 dawek (50 ml)

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zuzy¢ bezposrednie(pg otwarciu.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytaczniedla zwierzat

13



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydia.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 1 ml dawka szczepionki zawiera:
Inaktywowany BTV 1 .....ooiiiie et 00 >)1,9 log, pikseli

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 dawek (100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-IYRPODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy pfze¢zytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:)zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

14



| 11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH-Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB QGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzi€ci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}

15
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ULOTKA INFORMACYJNA
BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR AlSap 1 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydia

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-GH).I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 1 ml dawka szczepionki (jednorodna mlecznesbiata zawiesina) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1.......ccccoovevvvvrvennnnnne > 1,9 log)o pikseli*
() zawarto$é antygenu (biatka VP2) oznaczahego immunologicznie

Adiuwanty:
Wodorotlenek GlinU.......c..coveeeeiveeee G2 ettt et ab e av e e veeres 2,7 mg
SAPONINA ...eeiiviieiiieriieeireeieeeee e ettt ettt e et e et e e steesbee e taeessbeeesbeessseeeseeesssasssseanes 30 HU**

) jednostki hemolityczne

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianig Oviec i bydta celem zapobiegania wiremii* i zmniejszania objawow klinicznych
wywotywanych przez wirusa choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1.

* (ponizej granicy\wykrywalnosci z uzyciem zwalidowanej metody RT-PCR przy 3,68 log;, kopii
RNA/ml, wskaZujaeej na brak transmisji zakaznego wirusa).

Pojawieniessie odpornosci wykazano 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas tryvania odpornosci u bydta i owiec wynosi 1 rok od pierwszego szczepienia.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano pojawienie si¢ niewielkiego ograniczonego obrzgku w miejscu iniekcji
(maksymalnie do 32 cm” i 24 cm® u owiec), ktory staje si¢ widoczny 35 dni po szczepieniu (< 1 cm?).
Bardzo rzadko obserwowano przejSciowy wzrost temperatury ciata, zazwyczaj nie przekraczajacy
srednio 1,1 °C w okresie 24 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty),

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza wetérynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ podskornie jedng 1 ml dawke wedlug nastepujgeego programu szczepien:

. Pierwsze szczepienie

U owiec

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia uzwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigecy zycia u mlodych zwiefZat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygedni

U bydta

- Pierwsza iniekcja: od 1 mi€sigca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigcy zycia u miédych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

o Szczepienie przypaminajace

Co roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przestrz8gac zasad aseptyki.
Przed(uzyciem delikatnie wstrzasnag¢. Unika¢ powstawania pecherzykdéw, poniewaz moga one dziataé

drazmigco w miejscu wstrzyknigcia. Catkowita zawarto$¢ butelki powinna zosta¢ uzyta bezposrednio
po otwarciu i podczas jednego zabiegu szczepienia. Unika¢ wielokrotnego uzywania fiolki.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ niezwlocznie.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci (EXP)
podanego na pudetku i etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku stosowania u innych gatunkéow domowych oraz dzikich przezuwaczy, ktore mogly by¢
narazone na zakazenie, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem $rodkéw ostroznosci. Zaleca sig,
aby przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki¥/przetestowac na niewielkiej
liczbie osobnikéw. Poziom skutecznosci szczepien u innych gatunkoty zwierzat moze by¢ odmienny
od obserwowanego u bydta i owiec.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzgt
Szczepi¢ wylgcznie zdrowe zwierzeta.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec. Moze byé€ stosowany w okresie cigzy i laktacji u krow.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki u samedw zarodowych nie zostato ustalone. W przypadku
tej kategorii zwierzat, zastosowanie produktu'powinno by¢ oparte jedynie o oceng bilansu
korzysci/ryzyka przeprowadzong przez puowadzacego lekarza weterynarii lub przez wlasciwe wladze,
w oparciu o aktualne wytyczne odnos$ni€'szczepien zwierzat przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka (BTV) w danym&raju.

Interakcje z innymi produktami l€czhiczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyezacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produkstém leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana kazdorazowe.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwéjnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych
poza objawamippisanymi w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Niezgodnesci farmaceutyczne:
Nie migdza€ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13\ SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne(w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 orazZ wedorotlenek
glinu i saponing jako adiuwanty. Jej podanie powoduje powstanie u szczepionych zwierzat czynnej i
specyficznej odpornosci skierowanej przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajacg 10 dawek (1 x 10 ml)
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajacg 50 dawek (1 x 50 ml)
Pudetko zawierajace 10 butelek po 50 dawek (10 x 50 ml)

Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 100 dawek (1 x 100 ml)
Pudelko zawierajace 10 butelek po 100 dawek (10 x 100 ml)

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lubstosowanie BTVPUR AlSap 1 jest lub
moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Czionkowskichsub na czesci ich terytoriow zgodnie z
prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajgca wytwarzad,/importowac, posiadac, sprzedawac,
dostarczac i/lub stosowa¢ BTVPUR AlSap 1 musi zasieghg¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju
Czlonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat'prowadzonych szczepien przed podjeciem
decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu i/lub stosowaniu.
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