


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA mb
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Antigénio do virus da Lingua Azul, SErotipo 2 .........cccceeeveveieieieeeeee e ... 6,8%9,5 DICCs*
Antigénio do virus da Lingua Azul, Serotipo 4 ........ccccccevevvevieeiece e, .NZ,1-8,5 DICCxp*
*Dose infecciosa de cultura celular 50% equivalente ao titulo antes da inactivglo)

$

Adjuvante(s):

Hidréxido de aluminio 2,7 mg

Saponina 30 HU**

**Unidades hemoliticas m
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA 8@
Suspensao injectavel. Q

4. INFORMACOES CLINICAS ‘(b
IS
4.1 Espécie(s)-alvo \

Ovinos.
4.2 Indicacges de utilizacao, es& do as espécies-alvo
Imunizacdo activa de ovinos parajprevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos

serotipos 2 e 4 do virus da lin
*(inferior ao nivel de detecg@\étodo validado de RT-PCR de 3,68 log;, copias de RNA/ml,
indicando auséncia de tra ao’virica infecciosa).

O inicio da imunidade
serotipo 2, respectiv
A duracdo da imu

4.3 Contra-indic
'S

Nenhum

onstrado 3 e 5 semanas ap0s a primovacinacao para o serotipo 4 e o

anos apos a vacinacgdo primaria.

44 A cias especiais para cada espécie-alvo

@a seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas
0 de infeccdo, devem ser adoptadas as devidas precaucdes, sendo aconselhavel testar a vacina
equeno numero de animais antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies
iferir do observado em ovinos.




4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais 2 O

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauces especiais gue devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento a%

Né&o aplicavel. .\N

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade) &

A vacinacdo pode ser seguida de uma ligeira tumefacc¢éo no local de injec¢édo imo 24 cm?)
durante um curto periodo de tempo (no maximo 14 dias).

Pode ocorrer no espaco de 24 horas apds a vacinagao, um aumento da t@tra sitdrio, que

normalmente ndo excede em média 1,1° C.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacdo m

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagéo.

A seguranca e a eficicia da vacina ndo foram estabelecidas e 0s reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas em conformidadejcom a avalia¢do do

beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel, des Nacionais em conformidade
com a politica de vacinagdo contra o virus da lingua az

4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de raccao

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decCi dministracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinari 2 ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administraca

Via subcutanea. N

Aplicar os procedimentos usuai assepsia.

Agitar suavemente antes de utiki itar a formacdo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injec¢do

Todo o conteudo do frasc usado imediatamente ap0s a abertura e durante a mesma sessao de

vacinacdo. Evitar aberturas mtltiplas do frasco.

Primovacinacéo
Uma injeccdo afpartif,de 1 més de idade em animais descendentes de maes nao vacinadas (ou a partir
de 2,5 meses,dey em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

Revacin
Anual.
0 @dosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
administracdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observados outras reac¢fes adversas,
ém

Administrar uma dosi ml por via subcutanea, de acordo com o seguinte esquema de vacinacgéo:

das mencionadas na secc¢do 4.6.



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias. 2 O
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS m

Grupo farmacoterapéutico: Vacina do virus inactivado da lingua azul para ovinos.
Codigo ATCvet: QI04AA02 .

A vacina contém o virus inactivado, serotipos 2 e 4, da lingua azul, hidréxido de aluminte e saponina
como adjuvantes. Induz nos animais vacinados, uma imunidade activa e especifi a 0s serotipos
2 e 4 do virus da lingua azul.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS 0

6.1 Lista de excipientes

Silica anti espuma.

Tampao fosfato.

Tampao de glicerina. O
Hidroxido de aluminio. 8

Saponina. @
6.2 Incompatibilidades Q

N&o misturar com gualquer outro medicamemc veterinario.

6.3 Prazo de validade L 4 (b

Prazo de validade do medicamento veterinér%‘no embalado para venda: 18 meses.

Prazo de validade apds a primeira abert acondicionamento primario: utilizar imediatamente.
6.4 Precaucdes especiais de con C

Conservar e transportar refrigera@- 8°C).
N&o congelar. @

Proteger da luz.
6.5 Natureza e compgsica acondicionamento primario

Frasco de polipropil 50 ou 100 ml, fechado com uma rolha de elastémero de butilo.

Caixad Ns de 100 doses (10x100 ml).
Frasco d ipo | de 10 ml, fechado com uma rolha de elastémero de butilo.

Caix@rasco de 10 doses (1x10 ml).




6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de aa@;os

requisitos nacionais

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO Nm

MERIAL ¢
29, Avenue Tony Garnier, 69007

Lyon

FRANCA O
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO @DO
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 8 O

9. DATADAPRIMEIRA AUTORIZAQAO/R& AO DA AUTORIZACAO

05/11/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTQOw

QM ENTO E/OU UTILIZACAO

PROIBICAO DE VENDA,@

O fabrico, a importacao, enda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de BTVPUR AlSap 2-4
pode ser proibida num mbro, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade
com a politica nacion ude animal. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar,
possuir,vender, fornecerewtilizar BTVPUR AlSap 2-4 devera consultar previamente a respectiva
autoridade competgnt stado-Membro relativamente as politicas de vacinacdo em vigor,antes de
fabricar, importar , vender, fornecer e /ou utilizar.

N
>



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

ANEXO I( O

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ACTIWAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PEL BERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGO TIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO .

INDICAGAO DOS LIMITESWOS DE RESIDUOS
OUTRAS CONDICG

UISITOS DA AUTORIZACAO DE



A. FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantesdas substancias activas de origem bioldgica b:

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road, @

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Reino Unido

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland

L \
254, rue Marcel Mérieux K
69342 LYON CEDEX 07
Franca \

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca ? O

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTO O DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FOR NTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita mé*ca.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva @ /82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a Ultima redaccao que Ihe foi dada, e de aéerdo com a sua legislacdo nacional, os Estados-
Membros podem proibir o fabrico, a importacdo, aposse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacéo de
medicamentos veterinarios imunolégic@talidade ou em parte do seu territdrio, caso se verifique
que:

a)  aadministracdo do produto NI interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou dicacéo de doencas animais ou dificulte a verificagdo da auséncia

de contaminacdo dos animais Vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem rela
no territério em

0 produto é suposto conferir imunidade é praticamente inexistente

e
A utilizacdo deste me ento veterinario é unicamente permitido sob as condicGes particulares

estabelecidas pela do da Comunidade Europeia sobre o controlo do virus da lingua azul.
. O
C. 1 NO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
A substa iva de origem bioldgica destinada a induzir imunidade activa, ndo se inclui no &mbito

do Re w» pnento (CE) N° 470/2009.
Jé es (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCM s&o substancias permitidas para
is a tal

bela 1 do anexo do Regulamento (CE) n © 37/2010 indica que néo sdo exigidos LMR ou
nsideradas como ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n © 470/2009, quando
as como neste medicamento veterinario.




MERCADO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO rb

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado deve fornecer um sistema adequado | @
quantificacdo do ingrediente activo na fase de combinacédo, assim que possivel. @
do de

O relatorio periédico de seguranca actualizado (PSUR) deve ser reiniciado para ﬂub

seis relatorios mensais (abrangendo todas as apresentacdes autorizadas parg.esté’p dufo) para

0s proximos dois anos, seguido de relatdrios anuais para os dois anos seguin &
posteriormente, em intervalos trienais.









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos N
L 4 \

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTA S
Cada dose de 1 ml de vacina contém:
ANLIGENIO BTV 2.ttt N ..... 6,8-9,5 DICCxp*

ANLIGENIO BTV 4.ttt 7,1-8,5 DICCs*
Hidroxido de aluminio, Saponina q.b.p. 1 dose*

*|_eia o folheto informativo m

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspens&o injectavel. 8 (De

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses (10 ml). 4
L 4

5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos. O

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S MINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, | eto informativo.

Q'DE SEGURANCA

anca: Zero dias.

RTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

de utilizar, leia o folheto informativo.

11



[10. PRAZO DE VALIDADE O

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

6
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.

Proteger da luz. 6
C % NAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDI
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR C DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. m

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VERIO” E CONDICOES OU
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECII\? OEA UTILIZAGAO, se for caso

disso
Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico vetefinaria.
14. MENCAO “MANTER FORA DO E E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
15. NOME E ENDERECO DO é:AR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO Q
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 6

Lyon
FRANCA

16. NUMERO(@EGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/ 1Q8/0

17. N DO LOTE DE FABRICO

ote @o}

12



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 50 ml,
ou com 10 frascos de 50 ml
ou com 1 frasco de 100 ml
ou com 10 frascos de 100 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO S w |
AS

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos K\

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS su@

Cada dose de 1 ml de vacina contém: 0

ANLIGENIO BTV 2. ... 6,8-9,5 DICCgp*
ANtIgENIO BTV 4. ey 7,1-8,5 DICCso*
Hidroxido de aluminio, Saponina q.b.p. 1 dose*

*|_eia o folheto informativo

| 3. FORMA FARMACEUTICA }§

Suspensao injectavel.

L 4

50 doses (50 ml).

10 frascos de 50 doses (10 x 50 ml).
100 doses (100 ml).

10 frascos de 100 doses (10 x 100 ml).

5.  ESPECIES-ALVO

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ‘%

Ovinos.

6. INDICACOE;&

S) DE ADMINISTRACAO

RVALO DE SEGURANCA

lo de segurancga: Zero dias.

13



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO O

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Apos a primeira abertura: utilizar imediatamente. K\
| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO @

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

Né&o congelar. 0
Proteger da luz. m

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DQMEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE fFOREASO DISSO

8 a4
Antes de utilizar, leia o folheto informativo. m

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA U@TERI[\IARIO" E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FO‘QNECIME TO E AUTILIZACADO, se for caso
disso

L 4
Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico Véterinaria.

14. MENCAO “MANTER FO LCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcanc criancgas.

15. NOME E ENDE @TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

MERIAL

29, Avenue Tony %69007
Lyon

FRANGA O

16. N (S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

108/003 (1frasco de 50 ml)
8/004 (10 frascos de 50 ml)
108/001 (1frasco de 100 ml)
0/108/002 (10 frascos de 100 ml)

14






INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 10 ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensdo injectavel para ovinos

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTl@K
ANEGENIO BTV 2..ooeooeoeeoeeeeeeee oo eeeeee e eeeeeeee e & 6,8-9,5 DICCqy/m
Antigénio BTV 40 ...... 7,1-8,5 DICCso/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE D%

10 doses (10 ml).
50 doses (50 ml).

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO @

SC

‘4

5. INTERVALO DE SEGURANCA ¢

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 7. PRAZO DE VAL

EXP {més/ano}

Ap0s a primeira ab . Utilizar imediatamente.

8. MEN “BEXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
Uso vete

%

16



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos S N

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTA & ‘

Cada dose de 1 ml de vacina contém virus da Lingua Azul:
ANLIGENIO BTV 2.
ANLIGENIO BTV 4.l

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspens&o injectavel O

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 doses (100 ml).

5. ESPECIES-ALVO N

Ovinos.

6. INDICAGOES g; |

| 7. MODOE VIA(S) DE NISTRACAO |

SC
Antes de utilizar, leia @ folhéeto informativo.

@SEGURANQA

8. INTERV,
hd )
Intervaloyde \ a: Zero dias.

ENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

ilizar, leia o folheto informativo.

17



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). L 4

Né&o congelar. K\

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDlCA@AO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR m@

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. m

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENT UTILIZACAO, se for caso
disso

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VET@ARIO” E CONDICOES OU

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico ve@

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

L 4

Manter fora da vista e do alcance das crianga\

15. NOME E ENDERECO D Q? DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier, 69
Lyon

FRANCA &
16. NUMERO( GISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/108/004=(1 0 de 100 ml)
EU/2/10/1g8/0 (10¥frascos de 100 ml)

N

17. N DO LOTE DE FABRICO

ote @o}

18






FOLHETO INFORMATIVO
BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos

1.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO b:

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAV
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado: m
MERIAL . N
29 avenue Tony Garnier \
69007 Lyon,

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote: O
MERIAL N

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO O

BTVPUR AlSap 2-4 Suspensao injectavel para ovinos @

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACQ(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

‘4

Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Antigénio do virus da lingua azul, serotipo&
Antigénio do virus da lingua azul, serotipo 4 .=
Hidréxido de aluminio 2,7 mg

Saponina 30 HU
*Dose infecciosa de cultura celular alente ao titulo antes da inactivagdo (l1ogio).

**Unidades hemoliticas.

4 INDICACOES

Imunizacgéo activa de ovi Qevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos
serotipos 2 e 4 do virus da li azul.

*(inferior ao nivel de por método validado de RT-PCR de 3,68 log;, copias de RNA/m,
indicando auséncia d missdo virica infecciosa).

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

O inicio da imuni
serotipo 2, respéctiv

demonstrado 3 e 5 semanas ap0s a primovacinacao para o serotipo 4 e 0
nte.

A durag Mldade é 1 anos apds a vacinacao primaria..

5. TRA-INDICACOES

20



6. REACCOES ADVERSAS

A vacinacdo pode ser seguida de uma ligeira tumefaccédo no local de injec¢do (no maximo 24 EZ)O

durante um curto periodo de tempo (no maximo 14 dias).
Pode ocorrer no espaco de 24 horas apds a vacinacdo, um aumento da temperatura transitério,

normalmente ndo excede em média 1,1° C. m
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativayin eo
médico veterinario. .

7. ESPECIES-ALVO K
Ovinos. @

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO MINISTRACAO

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, de acordo com o e esquema de vacinagdo:

Primovacinacéo
Uma injec¢do a partir de 1 més de idade em animais descende @» mées ndo vacinadas (ou a partir
de 2,5 meses de idade em animais descendentes de oveI das).

Revacinagdo
Anual.

$

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA
L 4
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formagéo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injecgéo.
Todo o contetdo do frasco deve se% diatamente apds a abertura e durante a mesma sessao de
a

ACAO CORRECTA

vacinagdo. Evitar aberturas multipl co.

10. INTERVALO DE SE@QA
Zero dias.

11. PRECAUC ECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vi alcance das criancas.

Conservarée a@r refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger

Praz idade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.

ao zaleste medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na
e
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:
Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideye
em risco de infec¢do, devem ser adoptadas as devidas precaugdes, sendo aconselhavel testar a @
num pequeno numero de animais antes da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia noutram

pode diferir do observado em ovinos.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais: .

Vacinar apenas animais saudaveis. \
Gestacéo e lactagio: K
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagéo. O

Fertilidade:

A seguranca e a eficicia da vacina ndo foram estabelecidas em machos rep tores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas em conformidade co valiacdo do
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Autorid cionais em conformidade

com a politica de vacina¢do contra o virus da lingua azul (BTV).

Interac¢Ges medicamentosas e outras formas de interaccdo:
N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da inistragao desta vacina antes ou apds a

administracdo de outro medicamento veterinario, deve caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergénc ntidotos):

Apdbs administracdo de uma dose dupla da vac‘ a, ndo foram observados outras reaccdes adversas,

para além das mencionadas na sec¢do “Reacgomsas".
L 4

Incompatibilidades:
N&o misturar com gualquer outro medicamento vetesinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAI IMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS sw ERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem inados no lixo ou esgotos domesticos.
Pergunte ao seu médico vete omo deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
em para a proteccdo do ambiente.

necessarios. Estas medida
14. DATA DA U:&ROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontrani®s @eis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia

Europei?Mamento (http://www.ema.europa.eu).

15. AS INFORMACOES

ina contém o virus inactivado, serotipos 2 e 4, da lingua azul, hidréxido de aluminio e saponina
comg adjuvantes. Induz nos animais vacinados, uma imunidade activa e especiifica contra 0s serotipos
0 virus da lingua azul.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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).

fabricar, importar, possuir, vender, fornecer ou utilizar.
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