OR PRODUSULUI

S

REZUMATUL CARACTERI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine. N(D

L 4
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1ml vaccin contine: \O

Substante active:

Antigen serotip 2 al virusului bolii limbii albastre ..........ccocceeeeeverieienieeeeeeee, 8 9,5 DICCsp*
Antigen serotip 4 al virusului bolii limbii albastre ...........ccceeeveeeeeseniereneeieene . — 8.5 DICC;*
*doza infectantd pe culturi celulare 50% echivalentd a titrului Tnaintea inactivarii (16g),)

Adjuvanti: @
Hidroxid de aluminiu 2,7 mg, \
Saponina 30 UH** %

**unitati hemolitice

Pentru lista completd a excipientilor, vezi punctul 6.1. L4

3. FORMA FARMACEUTICA (b

Suspensie injectabila.

4.  PARTICULARITATI CLINICE QO

4.1 Specii tinta \
Ovine m

4.2 Indicatii pentru utilizare, cuss @wea speciilor tinta

Imunizarea activa a ovinelor pengru'prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice cauzate de
virusul bolii limbii albastre serétiptinile 2 si 4.
*(sub limita de detectie a meto @ 1date RT-PCR de 3.68 log;y copii ARN/ml, indicand

transmiterea neinfectioasa a 1)
S-a demonstrat ca imunit ¢ instaleaza la 3 si 5 sdptamani de la prima vaccinare pentru serotipul 4

si, respectiv, serotipul 2f
Durata imunitati wl an dupd prima vaccinare.

4.3 Contrain

Nu exista $
4 ionari speciale pentru fiecare specie tinta

Inc ste utilizat la alte specii de rumegitoare domestice si salbatice care sunt considerate cu risc
deﬂ e, utilizarea la aceste specii trebuie facuta cu grija si se recomanda testarea vaccinului pe un

mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate la alte specii poate fi
ferit fata de cel observat la ovine.

N



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

A se vaccina numai animalele sanatoase. *

Precautii speciale pentru utilizare la animale N(D

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal vi
animale

Nu este cazul. Q

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) @

Dupa vaccinare poate aparea o umflatura mica la locul injectarii (de maxim cm?) pentru o
perioada scurtd de timp (cel mult 14 zile). ‘w

In primele 24 de ore dupa vaccinare, temperatura corpului poate creste t r dar nu cu mai mult de
1,1°C in medie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada d@t
2

N

reproductie. La aceasta categorie
eneficiu - risc realizatd de catre
petente in materie de politica de

).

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la mas
de animale vaccinul ar trebui utilizat doar in functie de eva
medicul veterinar responsabil si/sau Autoritatile Nationa
vaccinare curenta impotriva virusului bolii limbii albastre

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale samalteforme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la si@ si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decigia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi deci stabili caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si cale@ inistrare
v
Se utilizeaza subcutanat. (}
v

Aplicati procedurile aseptice N

Agitati usor Tnainte de utilizar ti formarea de bule de aer, deoarece acestea pot irita locul
injectarii. Intreg continutul i trebuie utilizat imediat dupa desigilare si pentru aceiasi
procedura. Evitati desigilar multor flacoane.

Administrati subcutan: za de 1 ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare:

Prima Vaccinare\

O injectie: de la v ¢ 1 lund la animalele fara imunitate (sau de la varsta de 2,5 luni la animalele
tinere nascute difingi imune).

Revaccinar
Anuala

4.10 mozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

D Q;inistrarea unei doze duble de vaccin, nu au fost observate reactii adverse in afara celor
ionate la punctul 4.6.



4.11 Timp de asteptare

Zero zile N(D
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE \

Grupa farmacoterapeutica: vaccin impotriva bolii limbii albastre pentru ovine. \O

Codul veterinar ATC: QI0O4AA02.

Vaccinul contine serotipurile 2 si 4 ale virusului inactivat al bolii limbii albastre ¢
aluminiu §i saponina ca adjuvanti. Induce o imunitate activa si specifica impotriva
serotipurile 2 gi 4 la animalele vaccinate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor ®®

Antispumant cu silicon L4
Tampon fosfat \
Tampon glicind (D
Hidroxid de aluminiu

Saponina.

6.2 Incompatibilitati Q
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal& r.
6.3 Perioada de valabilitate \

Perioada de valabilitate a produsului medi terinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima des a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa desigilare.
.

6.4 Precautii speciale pentru de Ne
nS
A se pastra §i transporta in co'%&refrigerare (2°C-8°C)

A nu se congela.

A se proteja de lumina.
6.5 Natura si compo ;balajului primar

Flacon de polipropilena“de 50 sau 100 ml cu dop de butil elastomer.

Cutie cu 10 flac 100 de doze (10 x 100 ml).

Cutie cu 1 ﬂa%SO de doze (1 x 50 ml).
Cutie cu 10 flaceane a 50 de doze (10 x 50 ml).

Cutie cu 1 ﬂaco@e doze (1 x 100 ml).
e

Flacon din sticla tip I cu dop de butil elastomer.
Cutie ¢ con de 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 unor astfel de pro%t

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale ¢ \
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE DE COMERCIALIZARE \O

MERIAL Q
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon @
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCI RE
EU/2/10/108/001

EU/2/10/108/002 Q)
EU/2/10/108/003 IS

EU/2/10/108/004 \
EU/2/10/108/005 (D

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINN I AUTORIZATIEI

05/11/2010 0

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI \

&

Informatii detaliate referitoare la ac@@ medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente®™¢http://www.ema.europa.eu/).

L 4 \
INTERDICTII PENTRU VA@E, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Fabricarea, importul, detine
poate fi interzisa in anu

, Vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea BTVPUR AlSap 2-4 este sau

e Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, in rmitate cu legislatia nationald. Orice persoana care intentioneaza sa
fabrice, importe, detina,wanda, si elibereze si/sau sa utilizeze BTVPUR AlSap 2-4 trebuie sa consulte
autoritatea compe%n domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare
existente, inainte icare, import, detinere, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

S
&


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

ANEXA II

PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE ONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIEI %
CONDITII SAU RESTRICTI, PRI D ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

;

DECLARATIE REFERIT A LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

%

ALTE CONDITII SI € ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

D



A.  PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL \
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERI%

Numele si adresa producitorilor substantelor biologic active

L
MERIAL Animal Health Limited K\

Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ O
Regatul Unit \
MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland Q
254, rue Marcel Mérieux @

69342 LYON CEDEX 07

Franta @
\

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

MERIAL %

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

69800 Saint-Priest
Franta (D

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIL@ DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAR

Produs medicinal veterinar cu eliberare pe baza (L¢ iptie.
In conformitate cu articolul 71 din Directiva®001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului,

cu modificarile ulterioare, un Stat Membru onform legislatiei nationale proprii, sd interzica
fabricarea, importul, detinerea, vinzarea, e ea si/sau utilizarea produselor medicinal veterinar
imunologice, pe intreg teritoriul sau pe ite zone ale teritoriului acestora, daca se stabileste
ca:

2 \

a)  administrarea produsului la aflimale va interfera cu implementarea programelor nationale de
diagnostic, control si eradli N olilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea
absentei contaminarii ani @ or vii sau a alimentelor sau altor produse obtinute de la animalele
tratate;

b)  boala fata de care ul este destinat a conferi imunitate este in mare masura absenta in
teritoriul respecti¥.

Utilizarea acestuiw medicinal veterinar este permisa numai Tn anumite conditii stabilite de
legislatia comun@ opene referitoare la controlul bolii limbii albastre.

C. DE@[ IE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
tiva,

Substa fiind 1n principiu de origine biologica, destinata in special pentru realizarea
imunitd ive, nu intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 470/2009.
Exci @ ii (inclusiv adjuvantii) enumerati 1n sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru
c abelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
au considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
nt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE m\

1. Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa ofere un sistem adecvat pentru
cuantificarea ingreditului active in etapa de amestecare cat mai curand posibil. ’\

2. Perioada de transmitere a raportului periodic de siguranta actualizat (PSUR) trebui
reluatd la fiecare 6 luni (acoperind toate formele de prezentare autorizate ale pr,
urmatorii doi ani, urmate de rapoarte anuale pentru urmatorii doi ani si apoi la i
3 ani.









INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 flacon de 10 ml

L 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTA@
</

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine:
ANtEen al BTV2 .ot e @ ..... 6.8-9.5 DICCs,*,
ANtigen al BTV4 ..o N ......... 7.1-8.5 DICCsy*,
Hidroxid de aluminiu, saponina, gs 1 doza* %
*vezi prospectul @
*
3. FORMA FARMACEUTICA N
Y
Suspensie injectabila. @
‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI b

10 doze (10 ml) Q

Ovine

| 5. SPECIH TINTA %
N

‘ 6. INDICATIE (INDICA

)

‘ 7. MOD SI CALE INISTRARE

Se utilizeaza subcutana
Cititi prospectul 1 de utilizare.

TIMP TEPTARE

Timp d@e zero zile.

NTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

prospectul Tnainte de utilizare.

11



| 10. DATA EXPIRARII %
‘

EXP {luna/an} .
Se va utiliza imediat dupa desigilare. \

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE L4 e

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C). Q
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
)
12. PRECAUTI SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODU EUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ g
Cititi prospectul inainte de utilizare. @
7Y

N

,’bCONDITIILE SAU

REA, dupa caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERIN
RESTRICTIILE PRIVIND ELIBERAREA SI U

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

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

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor\

O

15. NUMELE SI ADRESA DETJ@ULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL . 0
29, avenue Tony Garnier \
69007 Lyon b

FRANTA Q)

| 16. NUMARUL (N LE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/10/108/005\
[ 17. NUMA DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {n\6
O

Q

12



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 flacon de 50 ml,

sau 10 flacoane de 50 ml, ¢

sau 1 flacon de 100 ml, &\
sau 10 flacoane de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2 S
BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine mj

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBs@ﬂE

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine:

ANtigen al BTV2 ..ot @ .............. 6.8-9.5 DICC;,*
ADGZEN Al BTV oooooooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e @ .................. 7.1-8.5 DICCs,*
Hidroxid de aluminiu, saponina, gs 1 doza*.

*vezi prospectul.

3.  FORMA FARMACEUTICA g

Suspensie injectabila. 0

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI Q

50 de doze (50 ml) \

10 flacoane de 50 de doze (10 x 50 ml) m
100 de doze (100 ml)
10 flacoane de 100 de doze (10 x 100@

5.  SPECII TINTA

Ovine @

6. INDICATIE (I@TH) |

N

7.  MOD DE ADMINISTRARE |
Se utilizeaza utanat.
Cititi p% inainte de utilizare.
8. P DE ASTEPTARE

Qmp de asteptare: zero zile.

13



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

Cititi prospectul inainte de utilizare. . N

| 10. DATA EXPIRARII e‘ |
EXP {lund/an} \'
Se va utiliza imediat dupa desigilare. Q

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C). \Z
A nu se congela. %
3

A se proteja de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare. @

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VEEERINAR” SI CONDITIILE SAU
RESTRICTIILE PRIVIND ELIBERA TILIZAREA, dupi caz

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA@USELOR NEUTILIZATE

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazéw pe baza de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LAS EDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

L 4

A nu se lasa la vederea si indeména@r.

15. NUMELE SI ADRE@NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garni
69007 Lyon

FRANTA \

| 16. NUM.&@(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/108/008 (1 flacon de 50 ml)
EU/2/10/Q87904 (10 flacoane de 50 ml)
EU/2/1601087001 (1 flacon de 100 ml)
08/002 (10 flacoane de 100 ml)

14



PRODUS

FABRICATIE AL SERIEI DE

| 17. NUMARUL DE




MINIM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

4

Flacon de 10 sau 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine 0\

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIV

ANtEEN al BTV2 Lo @ 6,8-9,5 DICCsy/ml
ADGZEN Al BTVA eooooooooeoeoeeooeoeoeeeeeeeeee oo \' ...... 7,1-8,5 DICCsy/ml
(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM S MAR DE DOZE
L 4
10 doze (10 ml) N
50 de doze (50 ml) (b

| 4. CALE (CAILE) DE ADMINISTRARE é :

= Q
5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile. m
6. NUMARUL SERIEI c}
¥ \

Lot {numar} b
| 7. DATAEXPIRA @

EXP {luna/an}

Se va utiliza imedw)é esigilare.

‘ 8. MENT »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai :e@ veterinar.

16



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml

L 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTA@
</

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine:
ANtEEN al BTV2 ..ottt @ ...... 6,8-9,5 DICCsy,
Antigen al BTV4 ..ottt N ............ 7,1-8,5 DICCs,
3.  FORMA FARMACEUTICA @

3

Suspensie injectabila (b

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘ ?
100 de doze (100 ml) D

5.  SPECII TINTA Q

| N
Ovine (D

L 4

| 6.  INDICATIE (INDICATII) §

‘ 7. MOD SI CALE DE STRARE

SC
Cititi prospectul inaint@izare.

8. TIMPDE TARE

Timp de aste;@zero zile.

. TIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

C@pecml inainte de utilizare.

17



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} N(D
N

Se va utiliza imediat dupa desigilare. .

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
A se proteja de lumina.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C) 0\

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSE EUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 5

Cititi prospectul inainte de utilizare. @Q

RESTRICTIILE PRIVIND ELIBERAREA SI UTI A, dupi caz

®
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINA@ONDITHLE SAU

»~Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza numai pe ba@xescrip‘;ie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VED]@I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. Q

A

15. NUMELE SI ADRESA DETINAT‘) UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL ’\
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon O
FRANTA

[

16. NUMARUL (NU

EU/2/10/108/001 (1 f1
EU/2/10/ 108/002&ﬂaw ne de 100 ml)

| 17. NUMW FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {num

QO
O

Q

18






PROSPECT

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabila pentru ovine \

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI @
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL P
ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

MERIAL \O\
\)
O

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,
Franta

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation, Q\
N

69800 Saint-Priest
Franta
7

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETE@R

BTVPUR AlSap 2-4 suspensie injectabild pentru ovine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTA]@R) ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE Q

Fiecare doza de 1 ml vaccin contine:

Antigen serotip 2 al virusului bolii limbii a% ..................................................... 6,8 — 9,5 DICCsy*,

Antigen serotip 4 al virusului bolii limbii alb@Stre ..............ccccoeveviieiiiiiciieeee e, 7,1 — 8,5 DICCsy*,
Hidroxid de aluminiu 2,7 mg,

Saponina 30 UH*&

*doza infectantd pe culturi celulare N ivalent al titrului Tnaintea inactivarii (logy).

**unitati hemolitice S C)

4. INDICATIE (INDIC
Imunizarea activa a ovin ntru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice cauzate de

virusul bolii limbii alb erotipurile 2 si 4.
*sub limita de detectie etodei RT-PCR 1la 3.68 log;o copii ARN/ml, indicand transmiterea

neinfectioasd a Viw
S-a demonstrat c@ﬁtatea se instaleaza la 3 i 5 sdptamani de la prima vaccinare pentru serotipul 4

si, respectiv, s€rotipul 2.

Durata :E® este de un an de la prima vaccinare.

5. NTRAINDICATII

Q istd

20



Dupa vaccinare poate aparea o umflatura mica la locul injectarii (de aproape 24 cm?) pentru o (D
perioada scurtd de timp (cel mult 14 zile).

In primele 24 de ore dupi vaccinare, temperatura corpului poate creste temporar dar nu cu rﬂa@

6. REACTII ADVERSE \
e

1,1°C 1n medie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va @
informati medicul veterinar. §
7.  SPECII TINTA m
Ovine @

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) D@MINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrati subcutanat o dozad de 1 ml conform cu urmatoarea®schema de vaccinare:
Prima vaccinare

O injectie: de la varsta de 1 luna la animalele fara imunitat ¢ la varsta de 2,5 luni la animalele
tinere nascute din oi imune).

Revaccinarea

Anuala. 0

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINQ REA CORECTA

Aplicati procedurile aseptice obisnuite.

Agitati usor Tnainte de utilizare. Evitati a de bule de aer, deoarece acestea pot irita locul

injectarii. Intreg continutul flaconulwi ie utilizat imediat dupa desigilare si pentru aceiasi
procedura. Evitati desigilarea mai rb acoane.
.

10. TIMP DE ASTEPTA

Zero zile @

11. PRECAUTII S§ALE PENTRU DEPOZITARE
A nuse lasala VeXi indemana copiilor.

A se pastra si orta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se protefa,delumina

Perioabalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa desigilare.
An @ iliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj si pe eticheta
dupa

¢
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) \

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
In caz ca este utilizat la alte specii de rumegatoare domestice si salbatice care sunt considerate cu
infectie, utilizarea la aceste specii trebuie facuta cu grija si se recomanda testarea vaccinului p&
mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate la alte specii poate fi dlfeK

cel observat la ovine. O

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se vaccina numai animalele sanatoase. Q

Gestatie si lactatie: @
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

%,

ic. La aceasta categorie
risc realizata de cétre
aterie de politica de

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de rep

de animale vaccinul ar trebui utilizat doar in functie de evaluarea bene

medicul veterinar responsabil si/sau Autoritatile Nationale Competentey

vaccinare curenta Tmpotriva virusului bolii limbii albastre (BTV). @
s

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interac(%

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si efic @ a acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii a
produs medicinal veterinar va fi deci stabilitd de la caz la

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antido
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin, nu au servate alte efecte adverse in afara celor

mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

ccin Tnainte sau dupa oricare alt

Anuse amesteca cu niciun alt produs medici rinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PE @LIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CA

L 4

Medicamentele nu trebuie aru
Solicitati medicului veterinar ir

mai sunt necesare. Aceste ma

calea apei menajere sau a resturilor menajere.
atii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
ntribuie la protectia mediului.

o

A,

14. DATA LA CA ST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

\

Informatii detah eritoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medlcamente //WWW ema.europa.eu/).

FORMATII

Vac on‘;lne serotipurile 2 si 4 ale virusului inactivat al bolii limbii albastre cu hidroxid de
al $1 saponind ca adjuvanti. Induce o imunitate activa si specifica Impotriva bolii limbii albastre
urile 2 si 4 la animalele vaccinate.

Z toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Dimensiuni de ambalaje: \
Cutie cu 1 flacon de 10 doze (1 x 10 ml) m
Cutie cu 1 flacon de 50 de doze (1 x 50 ml)

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

Cutie cu 1 flacon de 100 de doze (1 x 100 ml) K\

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

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea BTVPUR AlSap%Qesau

poate fi interzisd in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite @e
teritoriului acestora, in conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana care i ieneaza si
fabrice, importe, detind, vanda, si elibereze si/sau sa utilizeze BTVPUR AlSap Z@uie sd consulte

autoritatea competenta in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politic€’de vaccinare
existente, inainte de fabricare, import, detinere, vanzarea, utilizarea si/sau ﬁ@rea.

XS
Q)Q

4
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