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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 1, suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml de vaccin contine:
Substante active:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre Serotip 1 .........ccceevveeeciiiniieniee e, > 1.9 logy, pixeli *
) Cantitatea de antigen (proteina VP2) determinata prin test imunologic

Adjuvanti:
. Hidroxid de aluminiu 2.7mg
. Saponina 30 UH**

Ge#) ynitati hemolitice

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila omogena de culoare alb-laptos.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ovine si bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu spegificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a ovinelor si bovimeldg pentru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice
cauzate de virusul bolii limbii albastse.serotip 1.

*(sub limita de detectiec a metodeipvalidate RT-PCR de 3.68 log;o copii ARN/ml, indicand transmiterea

non infectioasd a virusului )

S-a demonstrat ca imunitdtéa, se instaleaza la 3 saptamani de la prima vaccinare.
Durata imunitati la bovine'si ovine este de 1 an de la prima vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

In caZ"®a cste utilizat la alte specii de rumegitoare domestice si silbatice care sunt considerate un risc
de,infeefie, utilizarea la aceste specii trebuie facuta cu grija si se recomanda testarea vaccinului pe un

numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate la alte specii poate fi diferit
fata de cel observat la ovine si bovine.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Nu exista.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare s-a observat o umflitura mici la locul injectarii (de maximum 32%m” la bovine si
24 cm’ la ovine) care se retrage in cel mult 35 de zile (< 1 cm?).

In cazuri foarte rare s-a observat, o crestere temporara a temperaturii corpului dar fiu'cu mai mult de o
medie de 1.1 °C, care poata sa apara la 24 de ore de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie;

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd\wé€dctii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 affimale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 anitaale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10'Q00animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animal€, iuclusiv raportéarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatic la oi. Poatesfi utilizat in perioada de gestatie si lactatie si vaci.
Siguranta si eficacitatea vaccinului nu a fost stabilita la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul ar trebui utilizat doar In'functie de raportul beneficiu/ risc evaluat de catre
medicul veterinar gi/sau Autoritatile Competent® in materie de politica de vaccinare curenta Tmpotriva
Virusului Bolii Limbii Albastre.

4.8 Interactiuni cu alte produsesmedicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile’refersitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Aplicati procedurile‘aseptice obisnuite.

Agitati usor Tnainte de utilizare. Evitati formarea de bule de aer, deoarece acestea pot irita locul
injectarii. Intr¢g,eontinutul flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleiasi
proceduri. Evitati’ penetrarea multipla a flaconului.

Administratisiibcutanat o doza de 1 ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare.

. Prima vaccinare

Laovine

- Prima injectie: incepand cu varsta de 1 lund la animalele fard imunitate (sau de la 2.5 luni de
varsta la animalele tinere nascute din oi imune)

- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani

La bovine
- Prima injectie: incepand cu varsta varsta de 1 lund la animalele fara imunitate (sau de la 2.5
luni de varsta la animalele tinere nascute din vaci imune)



- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani

° Revaccinarea
Anuala

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Foarte rar,dupd administrarea unei doze duble de vaccin, s-a observat o stare de apatie trecatoare,
Nu au fost observate alte efecte adverse, cu exceptia celor mentionate la sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin impotriva bolii limbii albastre,
codul veterinar ATC: QI04AA02 (pentru ovine) si QI02AAO08 (pentru beving).

Vaccinul contine serotipul 1 al virusului inactivat al bolii limbii albastfe)cu hidroxid de aluminiu si
saponin ca adjuvanti. Induce o imunitate activa si specifica impeotriva Bolii limbii albastre serotipul 1
la animalele vaccinate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Saponina

Silicon antispuma

Solutie tampon pe baza de fosfat
Solutie tampon pe baza de glicina

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt‘produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a*produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare (flacon
de 100 ml): 2 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare (flacon
de 50 ml): 2 af1

Perioada de Valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare (flacon
de 10 mil); 18 Juni

Perioada deivalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

6.4 “Precautii speciale pentru depozitare
A, se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8 °C)

A nu se congela.
A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropilena de 50 sau 100 ml cu Inchidere butil elastomer
Cutie cu 1 flacon a 100 de doze (1 x 100 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 100 de doze (10 x 100 ml)

Cutie cu 1 flacon a 50 de doze (1 x 50 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 50 de doze (10 x 50 ml)

Flacon de 10 ml din sticla tip I cu inchidere butil elastomer
Cutie cu 1 flacon a 10 doze (1 x 10 ml)

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unoraastfel’de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

Avenue Tony Garnier nr. 29
69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE'*COMERCIALIZARE
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 PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17/12/2010

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVYIZUIRII TEXTULUI

Informatii détaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
AgentiehEuropene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea BTVPUR AlSap 1 poate fi
interzisa in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, In conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe,
detina, vanda, elibereze si/sau utilizeze BTVPUR AlSap 1 trebuie sa consulte autoritatea competenta
in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de
fabricare, import, detinere, vanzare, utilizare si/sau furnizare.


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

ANEXA 11 N
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOL ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERA RIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRI@ ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOAREQ_‘IMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Marea Britanie

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 Lyon Cedex 07

Franta

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

MERIAL

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

69800 Saint Priest

Franta

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva=2004/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru, conform legislatiei nationale proprii, sd
interzica fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea produsului medicinal
veterinar respectiv, pe intregul teritoriu sauspentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se
stabileste ca:

a) administrarea produsului la apimal¢ va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a/bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea
absentei contaminarii la @nimalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la
animalele tratate.

b) boala pentru care pfodusul este destinat a conferi imunitate este in mare masura, absenta in
teritoriu respectiv.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisa numai in cadrul conditiilor speciale stabilite
de legislatia Comunitatii Europene cu privire la controlul bolii limbii albastre.

C. DECLRARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinat producerii unei imunitati active nu se
incddreaza in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009

Excipientii (inclusiv adjuvantii) mentionati in sectiunea 6.1. a RCP-ului sunt substante permise pentru
¢are tabelul 1 din anexa la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica ca nu sunt necesare limite
maxime de reziduuri.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie cu 1 flacon a 10 ml

Cutie cu 1 flacon a 50 ml

Cutie cu 10 flacoane a 50 ml

Cutie cu 1 flacon a 100 ml

Cutie cu 10 flacoane a 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 1 suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine:
BTV 1 INACHIVAL ..evvviiiiiiiiiieiieeee e eeeeeeireeeeeeeseeesnnneeeeseessssnnnseeess Waennniiiee > 1.9 log pixeli *
Hidroxid de aluminiu, Saponina, gs 1 doza (*)
) vezi prospectul

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon de 10 doze (1 x 10 ml)

1 flacon de 50 doze (1 x 50 ml)

10 flacoane de 50 doze (10x 50 ml)

1 flacon de 100 de doze (1 x 100 ml)

10 flacoane de 100 de doze (10 x 100 ml)

5.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

| 6.  INDICATIE(INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat
Gititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

10



| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela
A se proteja de lumina

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

»~Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilery

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

16. NUMARUL'WUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/1124005
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 10 si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 1 suspensie injectabild pentru ovine si bovine

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

BTV 1 INACHIVAL ..eevviiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeesessasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss Z 19 logy pixeli *

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze (10 ml)
50 de doze (50 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARH

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, séyva utiliza imediat

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numdi pentru uz veterinar.
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AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 100 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 1 suspensie injectabild pentru ovine si bovine.

X
s
Q

SUBSTANTE

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) $ &E

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine antigen virusul bolii limbii albastre
BTV INACHIVAL ...oiiiiiiiiiiiiiiiciceceeee e

> 1.9 logy, pixeli *

3.  FORMA FARMACEUTICA Q,,’
L 4
Suspensie injectabila. \
,r\C
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI {H
h J

100 de doze (100 ml) 0

Ovine si bovine

5.  SPECII TINTA \
Q\,b
I

| 6. INDICATIE (INDICA%V

PaN
|7.  MODSI CAL@MINISTMM

SC
Cititi prospectuldnainte de utilizare.

| 8. ASTEPTARE

Zero

g ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare .
A nu se congela
A se proteja de lumina

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

»~Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SMNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numat}
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PROSPECT
BTVPUR AlSap 1 suspensie pentru injectie pentru ovine si bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRVY
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 1 suspensie injectabild pentru ovine si bovine,

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de 1 ml vaccin (suspensie omogena de culoare alb-laptos) contine:

Substante active:

Virusul inactivat al bolii limbii albastréaserotip 1.... ..ccccoeevvievieviieniiciieieeieeieen, > 1.9 logo pixeli *
) Cantitatea de antigen (proteina VP2M\determinata prin test imunologic

Adjuvanti
BN Rl (I 116 10 s | T S USSR 2.7 mg
BT o T0) 1111 O 0 A OSSR 30 UH**

Ge#) ynitati hemolitice

4 INDICATIE (ANDICATII)

Imunizarea acfiy@a ovinelor si bovinelor pentru prevenirea viremiei* Si reducerea semnelor clinice
cauzate de virusdl bolii limbii albastre serotipul 1.

*(sub limitasde detectie a metodei RT-PCR la 3.68 log;, copii ARN/ml, indicand transmiterea non
infectioasa @ virusului).

S-a demonstrat cd imunitatea se instaleaza la 3 saptaimani de la prima vaccinare.

Durata imunitati la bovine si ovine este de lan de la prima vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista
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6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare s-a observat o umflatura mica la locul injectirii (de aproape 32 cm” la bovine si
24 cm’ la ovine) care se retrage in cel mult 35 de zile (< 1 cm?).

In cazuri foarte rare s-a observat, o crestere temporara a temperaturii corpului dar nu cu mai mult de o
medie de 1.1 °C care poate sa apara la 24 de ore dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timipul*unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile jzolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SIMOD DE
ADMINISTRARE

Administrati subcutanat o doza de 1 ml conform gwurmatoarea schema de vaccinare.

. Prima vaccinare

La ovine

- Prima injectie: incepand vérsta de,l, lana la animalele fard imunitate (sau de la 2.5 luni de varsta
la animalele tinere nascute dinvoi‘imune)

- A doua injectie: dupd 3-4 saptamani

La bovine

- Prima injectie: incepand vézsta de 1 luna la animalele fard imunitate (sau de la 2.5 luni de varsta
la animalele tinere naselite din vaci imune)

- A doua injectie: dupa3-4 saptamani

o Revaccinarea

Anuala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aplicatiiproeedurile aseptice obisnuite.

Agitdti tisor inainte de utilizare. Evitati formarea de bule de aer, deoarece acestea pot irita locul

injéctdril. Intreg continutul flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleiasi

proceduri. Evitati penetrarea multipla a flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C-8 °C)
A nu se congela
A se proteja de lumina

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: imediat.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP:

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

In caz ca este utilizat la alte specii de rumegitoare domestice si silbatice carg-sunt considerate un risc
de infectie, utilizarea la aceste specii trebuie facutd cu grija si se recomanda‘téstarea vaccinului pe un
numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitatedaalte specii poate fi diferit
fata de cel observat la ovine si bovine.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se vaccina numai animalele sanatoase.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie la oi. Poate fi utilizat'ta perioada de gestatie si lactatie la vaci.

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu a fost stabilita Ta#masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul ar trebui utilizat doar in functi¢ de raportul beneficiu /risc evaluat de catre
medicul veterinar si/sau Autoritatile Competente nationale in materie de politicd de vaccinare curentd
impotriva Virusului Bolii Limbii Albastre.

Interactiuni cu alte produse medicinalesi alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar: Decizia utilizarii acestui vaccin 1nainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilifixdeNa caz la caz.

Supradozare (simptome, procéduri de urgenta, antidot):
Foarte rar,dupa administrdtea unei doze duble de vaccin, s-a observat o stare de apatie trecatoare.
Nu au fost observate alfe efecte adverse cu exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

A nu se amesteca,cujniciun alt produs medicinal veterinar

13. PREGAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A(DESEURILOR, DUPA CAZ

Mgdicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Selicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
Hu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul contine serotipurile 1 ale virusului inactivat al bolii limbii albastre cu hidroxid de aluminiu si
saponina ca adjuvanti. Induce o imunitate activa si specifica impotriva bolii limbii albastte serotip 1 la
animalele vaccinate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Cutie cu 1 flacon a 10 doze (1 x 10 ml)

Cutie cu 1 flacon a 50 de doze (1 x 50 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 50 de doze (10 x 50 ml)

Cutie cu 1 flacon a 100 de doze (1 x 100 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 100 de doze (10 x 100 ml)

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea BTVPUR AlSap 1 este sau poate
fi interzisa In anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentry anumite zone ale teritoriului
acestora, In conformitate cu legislatia nationala. Orice persoand/care intentioneaza sa fabrice, importe,
detind, vanda, elibereze si/sau utilizeze BTVPUR AlSap 1 trebuie sa consulte autoritatea competenta
in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile.de vaccinare existente, inainte fabricare,
import, detinere, vnzare, furnizare si/sau utilizare.
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