ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTI MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 1 Suspensao injectavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substancia(s) activa(s):

Virus inactivado da Lingua Azul, SErotipo 1.......ccceevvevierieeciieniieieniesiesee e > 1,9 log10 pixeis*
&) Teor de antigénio (proteina VP2) por imunoensaio

Adjuvante(s):
AT’" (como hidroxido) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

%) Unidades hemoliticas

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel, homogénea de cor branca leitosa.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos e Bovinos.

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa de ovinos € bovings para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados
pelo serotipo 1 do virus da Lingua/Azul:

*(inferior ao nivel de detec¢do pormétodo validado de RT-PCR, 3,68 log;, copias de RNA/ml,

indicando auséncia de transmissao Virica infecciosa).

O inicio da imunidade foi‘démonstrado 3 semanas apos a primovacinagao.
A duracdo da imunidadg ¢ d€ 1 ano apds a primovacinag@o, para ovinos e bovinos.

4.3  Contra-indiCac¢@es

Nenhumas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas
em risco de infec¢do, devem ser adoptadas as devidas precaugdes, sendo aconselhavel testar a vacina

num pequeno nimero de animais antes da vacinagcdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos ¢ bovinos.



4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Nenhumas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros pode ser observada uma ligeira tumefac¢do no local de injec¢agdno=maximo
32 cm® em bovinos e 24 cm” em ovinos) a qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm’))

Em casos muito raros pode ser observada no espago de 24 horas apds a vacinagdof utinaumento da
temperatura transitorio, que normalmente nao excede em média 1,1 °C.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengag:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) advetso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000/animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 aningais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacdo ou a‘postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo em ovelhas'\Pode ser administrado durante a gestacao e a
lacta¢do em vacas.

A seguranga e a eficacia da vacina ndo foram gstabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apehas,em conformidade com a avalia¢@o do beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel, e/ou.Autoridades Nacionais em conformidade com a politica de
vacinagdo contra o virus da Lingua Azul (BTY).

4.8 Interacgdes medicamentosasse Outras formas de interaccio

Nao existe informagao disponivel Sebfe a seguranca e a eficdcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento yeterihario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario , deve ser tomada casoa caso e tendo em consideragao
a especificidade da situa¢do!

4.9 Posologia e wiade"administracéo

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar suavefnenteantes de utilizar. Evitar a formagdo de espuma, dado que esta pode provocar
irritagdo ne=lecal*de injeccio.

Todo o conteado do frasco deve ser usado imediatamente apos a abertura e durante a mesma sessao de
vacinagdo. Evitar aberturas multiplas do frasco.

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutinea, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

o Primovacinacao

Ovinos

- Primeira injecgdo a partir de 1 més de idade em animais descendentes de maes ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- Segunda injeccdo: apds 3 a 4 semanas.



Bovinos

- Primeira injecg@o a partir de 1 més de idade em animais descendentes de méaes ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de vacas vacinadas).

- Segunda injeccdo: apds 3 a 4 semanas.

o Revacinacéo
Anual.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap6s a administragdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.
Nao foram observadas outras reacgdes adversas, excepto as mencionadas na sec¢io 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina do virus da Lingua Azul.
Codigo ATCvet: QI04AA02 (Ovelhas); QI02AA08 (Bovinos).

A vacina contém o virus inactivado, serotipo 1, da Lingua Azul, e hidréxido de aluminio e saponina
como adjuvantes. Induz no animal vacinado, uma imunidadg activa e especifica contra o serotipo 1 do
virus da Lingua Azul.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidréxido de aluminio.

Saponina.

Silica anti espuma.

Tampao fosfato.

Tampao de glicerina.

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualqueryoutro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validadé.do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frasco de 100 ml): 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frasco de 50 ml): 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frasco de 10 ml): 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar e transportar refrigerado (2 °C-8 °C).

Nao congelar.
Proteger da luz.



6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frasco de polipropileno de 50 ou 100 ml, fechado com uma rolha de elastémero de butilo.

Caixa de 1 frasco de 100 doses (1x100 ml).
Caixa de 10 frascos de 100 doses (10x100 ml).
Caixa de 1 frasco de 50 doses (1x50 ml).
Caixa de 10 frascos de 50 doses (10x50 ml).

Frasco de vidro tipo I de 10 ml, fechado com uma rolha de elastomero de butilo
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1x10 ml).

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios ndo bitilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MEREADO

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 69007
Lyon

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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

0. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao:N.7/12/2010

Data da tltima renovagao¢

10. DATA DA REVWISAO DO TEXTO

Encontram-s&disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.



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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

O fabrico, a importagdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de BTVPUR AlSap 1 pode
ser proibida nos Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territdrio, em conformidade com
a legislacdo nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e/ou
utilizar BTVPUR AlSap 1 devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinag@o em vigor, antes de fabricar, importar,
possuir, vender, fornecer e/ou utilizar.
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FABRICANTES DA SUBSTANCIA A@;@E ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PEL§ ERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENT FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMLI@/IA IMOS DE RESIDUOS
&
S
O
>
Z
<



A. FABRICANTES DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s) de origem bioldgica

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Reino Unido

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Franca

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdosdo [6te

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Franga

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNEZIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veteginaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva’2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redac¢@o que lhe foi dada, o EstddosMembro pode, de acordo com a legislagdo nacional
proibir o fabrico, a importacdo, a posse, a yenda, ofornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos
veterinarios imunologicos na totalidade ou\emiparte do seu territorio, caso se verifique que:

a) a administragdo do medicamento Veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicagdo de doengas animais ou dificulte a verifica¢ao da auséncia
de contaminacdo dos animai$=vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoenga em relacaé & qual o produto é suposto conferir imunidade ¢ praticamente inexistente
no territdrio em questdo.

A utilizacdo deste medicamento veterinario ¢ permitida apenas sob condigdes particulares
estabelecidas nagdegislacdo da Comunidade Europeia, sobre o controlo da Lingua Azul.
C. INDIGACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia activa de origem bioldgica destinada a induzir imunidade activa, ndo se inclui no ambito
do Regulamento (CE) N° 470/2009.

Os excipientes, incluindo os adjuvantes, referidos no ponto 6.1. do RCM, sdo ambos substancias
permitidas, para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 indica
que ndo sao exigidos Limites Maximos de Residuos
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ROTULAGEM E FOLHE RMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de 1 frasco de 10 ml

Caixa de 1 frasco de 50 ml

Caixa de 10 frascos de 50 ml

Caixa de 1 frasco de 100 ml

Caixa de 10 frascos de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 1 Suspensao injectavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1 ml contém:

BTV 1INCAtIVAAO ..o o P
Hidréxido de aluminio, Saponina q.b.p. 1 dose (¥)

&) Leia o folheto informativo

> 1,9 log10 pixeis *

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 10 doses (1x10 ml).

1 frasco de 50 doses (1x50 ml).

10 frascos de 10 doses (10x50 ml).

1 frasco de 100 doses (1x100 ml).

10 frascos de 100 doses (10x100 ml).

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e Bovinos.

| 6. INDICACAQ (INDICACOES)

| 7. MODOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

11




9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos a primeira abertura: usar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR GASO-DISSO
13. MENGCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRI(;CES RELATIVAS AO FORNECIMENTO)E A UTI LIZA(;AO, se for
caso disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das erfangas.

15.

NOME E ENDERECO DOQ/TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

MERIAL
29, Avenue Tony Garniet, 69007

Lyon

Franga

16.

NUMER®(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 e 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

BTVPUR AlSap 1 Suspensao injectavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)?é

7
BTV 1INACIVAAO. ...uvvvvvvviviiiiiriietirireaeteueeerereasrarseererererereresersrerersrererarerereaennne x@ﬁ log10 pixeis
L 4 \

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES™, *
&

10 doses (10 ml). 0

50 doses (50 ml). 2

4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO S, Q)
.

SC Q®

5. INTERVALO DE SEGURANCA ’Aﬁ

Intervalo de seguranca: zero dias.

<9

6. NUMERODOLOTE _ N\, =

, 7}
Lot {namero} @
E

| 7. PRAZO DE VAFI

VAL {MM/ \
Apds a primeira, ra: utilizar imediatamente.

‘ 8. ME@ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 1 Suspensdo injectavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1 ml contém virus da Lingua Azul:
BTV 1 1NACHVAAO....uueiiiiiieiieeiiiiiieeeeeeeecieteee e e e eeieteee e e e e eeseiieeeeeeee e e e b

>1,9 log10 pixeis

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 doses (100 ml).

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e Bovinos.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC.
Antes de utilizar, 1éia oxolheto informativo.

8. INTERVAEO DE SEGURANCA

Intervalo de s€guranga: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apos a primeira abertura: utilizar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENT@NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AWUTILIZACAO, se for
caso disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E' DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangase

15. NOME E ENDERECO DO TITWJRAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 69007
Lyon

Franca

16. NUMERO(SMNDEREGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
BTVPUR AlSap 1 Suspenséo injectavel para ovinos e bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franca

Fabricante responsavel pela libertacido dos lotes:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 1 Suspensio injectavel para ovinos e bgvinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml de vacina (suspensao homegénéalbranca leitosa) contém:
Substancia activa:

. Virus inactivado da Lingua Azul, serotipQ. 1 1. .....ccooerrriiniiiiieie e > 1,9 logl0 pixeis *
&) Teor de antigénio (proteina VP2) pof dmunoensaio

Adjuvantes:
Al3+ (cOmO hidroXido)... ..o gm0 2,7 mg
SSAPOTIIIA ..t ekt bbbttt bbbt b et b b e bbb e 30 HU**

%) Unidades hemoliticas

4. INDICACAOWNDICACOES)

Imunizagao detiva.de ovinos € bovinos para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados
pelo serotipe=}, do virus da Lingua Azul.

*(inferior ao‘nivel de deteccdo por método validado de RT-PCR, 3,68 log;, copias de RNA/ml,
indicando auséncia de transmissao virica infecciosa).

O inicio da imunidade foi demonstrado 3 semanas apos a primovacinagao.

A duragdo da imunidade ¢ de 1 ano apds a primovacinagdo, para ovinos e bovinos.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhumas.
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6. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros pode ser observada uma ligeira tumefaccao no local de injec¢@o (no maximo
32 cm® em bovinos ¢ 24 cm” em ovinos) a qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm?).

Em casos muito raros pode ser observada no espaco de 24 horas apds a vacinag¢do, um aumento da
temperatura transitorio, que normalmente ndo excede em média 1,1 °C.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isoladés)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, infotme o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(SNE MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, de*acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

o Primovacinagéo

Ovinos

- 1* injecgdo a partir de 1 més de idade-em animais descendentes de maes ndo vacinadas (ou a
partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- 2% injeccdo: apods 3 a 4 semanas.

Bovinos

- 1 injecgdo a partir de 1 més‘de’idade em animais descendentes de mées ndo vacinadas (ou a
partir de 2,5 meses de idade ém animais descendentes de vacas vacinadas).

- 2* injecgdo: apos 3 a 4 Semanas.

o Revacinacao

Anual.

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aplicar os proecedimentos usuais de assépsia.

Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formacdo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injeccao.

Todo o conteudo do frasco deve ser usado imediatamente apos a abertura e durante a mesma sessao de
vacinagdo. Evitar aberturas multiplas do frasco.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C-8 °C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: utilizar imediatamente.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem. Depois: EXP:

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugoes especiais para cada espécie-alvo:

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas od'selvagens, consideradas
em risco de infec¢do, devem ser adoptadas as devidas precaugdes, sendofaconselhavel testar a vacina
num pequeno nimero de animais antes da vacinagcdo em massa. O nivel d€*€ticacia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Gestacdo e Lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo em ovelhas. Rodesser administrado durante a gestagao e
lactagdo em vacas.

Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia da vacina ndo foram éstabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas €m conformidade com a avaliagdo do beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Antoridades Nacionais em conformidade com a politica de
vacinagdo contra o virus da Lingua AzulNBI'V).

Interaccdes medicamentosas e outydy formas de interacgéo:

Nao existe informacao disponivel Sebre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento yeterihario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo
a especificidade da situacdo!

Sobredosagem (sintorhas;procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Ap6s a administragao'de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.
Nao foram obsepvadas outras reacgdes adversas, excepto as mencionadas na secgdo “Reacgoes
Adversas”.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecg¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém o virus inactivado, serotipo 1, da Lingua Azul, e hidréxido de aluminio/€saponina
como adjuvantes. Induz no animal vacinado, uma imunidade activa e especifica contrang Serotipo 1 do
virus da Lingua Azul.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1x10 ml).

Caixa de 1 frasco de 50 doses (1x50 ml).

Caixa de 10 frascos de 50 doses (10x50 ml).

Caixa de 1 frasco de 100 doses (1x100 ml).

Caixa de 10 frascos de 100 doses (10x100 ml).

O fabrico, a importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a‘utilizagdo de BTVPUR AlSap 1 pode
ser proibida nos Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com
a legislac@o nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricat, importar, possuir, vender, fornecer e/ou
utilizar BTVPUR AlSap 1 devera consultar previamente & respectiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdotem vigor, antes de fabricar, importar,
possuir, vender, fornecer e/ou utilizar.
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