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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 2-4 injekéna suspenzia pre ovce ¢ \@
. ) y ‘4 :J
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE @

Kazdéa davka vakciny (1 ml) obsahuje: \&
Utinné latky: 24 @
Bluetongue virus S€rotyp 2 anti@én........ccereeriiiiiiiiiiieieesee et —9,5 CCIDs*
Bluetongue virus SErotyp 4 antigln .........ccceeeeierieieiieneeiere e see et Q , 8,5 CCIDsy*
*50% infek¢éna davka pre bunkové kultary ekvivalentna titru pred inaktivéciowm

Adjuvansy: K

Hydroxid hlinity 2,7 mg,

Saponin 30 HU** 0
**Hemolytické jednotky

, ~O
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1. N

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia. Q

4. KLINICKE UDAJE \

4.1 CiePovy druh Q
Ovce. 0

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pec®anim cielového druhu

Aktivna imunizacia oviec na preveficiiwgirémie* a redukciu klinickych priznakov sposobenych
virusom Bluetongue sérotyp 2 a

*(pod uroviou detekcie podla enej metody RT-PCR pri 3,68 log;o RNA kopii/ ml,
indikujtcou, ze nedochad refiosu infekéného virusu).

Nastup imunity bol doké@ tyzdne po primovakcinacii pre sérotyp 4 a 5 tyzdiiov pre sérotyp 2.

DiZka trvania imunitok po primarnej vakcinacii.

4.3 Kontrain%

Ziadne.

4.4 Oso@upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri %in}'rch domacich a vol'ne zijucich preziivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
ina mala pouzivat’ s najva¢Sou opatrnostou a odporica sa vyskusat’ vakcinu na malom

by
o erat pred hromadnym o¢kovanim. Uroven G¢innosti vakcindcie u inych druhov méze byt
odligna od ucinnosti pozorovanej u oviec.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat \

Vakcinovat’ len zdravé zvierata. 4
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm @
Neuplatiiuje sa. N

.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’) \
Po vakcinacii sa moZe v mieste aplikacie vyskytnat’ maly opuch (max. 24 cm’ tkej doby
(najviac 14 dni).
Do 24 hodin po vakcinacii sa mdze vyskytnut’ prechodné zvysenie telesnej oty, ktoré zvycCajne

nepresiahne 1,1°C.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky §

. o . )
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie. &
Bezpecnost’ a u€innost’ vakciny u chovnych samcov nebola stapevend” U tejto kategdrie zvierat
by sa vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo ri ku zodpovednym

veterindrnym lekdrom a / alebo ndrodnymi autoritami podl’ snych programov na vakcinaciu proti
virusu Bluetongue (BTV).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomnéh &ia

Nie st dostupné ziadne informdacie o bezpecnosti a% osti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pou o vakcinu pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené p @\ pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieké

Subkutanna aplikacia. O

Pouzivat’ zvyCajné aseptické post
Pred pouzitim jemne pretrepat’.
podania. Cely obsah liekovky
Vyvarovat’ sa viacndsobné

vat’ sa speneniu, ktoré moze posobit’ drazdivo v mieste
al spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinécie.
hnutiu uzaveru liekovky.

Aplikovat’ 1 davku (1 m@ténne podl’a nasledujucej vakcinac¢nej schémy:

Primarna vakcinéci@

Jedna injekcia od 1 fmestaCa veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narode vakcinovanym matkam).

Revakcinacia

Rocne.
4.10 Psedz'w;ovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po vojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky okrem tych
av h v Casti 4.6.

N
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4.11 Ochranna lehota

0 dni. ’\®

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI (b
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana vakcina proti virusu Bluetongue pre ovce. \&
kod ATCvet: QI04AA02. @

4

a saponinom. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a Specifick imunitu pr

sérotyp 2 a 4. @

6. FARMACEUTICKE UDAJE

Vakcina obsahuje inaktivovany virus Bluetongue sérotyp 2 a 4 s adjuvansami hYd§N hlinitym

6.1 Zoznam pomocnych latok §

)

Simetikonova emulzia \
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

Glycinovy tlmivy roztok %
Hydroxid hlinity

Saponin.

6.2 Inkompatibility \Q
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym Veteri@kom.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabateného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnt o0 balenia: spotrebovat’ ihned’.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatre@a uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chla - 8°0).
Nezmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom. )Q
ie

6.5 Charakter a zloi@ﬁtorného obalu

Polypropylénové liek@ obsahom 50 ml alebo 100 ml s butyl elastomérovym uzaverom.

Skatula s 1 lieko*'fsobsahom 100 davok (1 x 100 ml).

Skatul'a s 10 ligko i po 100 davok (10 x 100 ml).
Skatula s 1 liek s obsahom 50 davok (1 x 50 ml).
Skatula s 1 %(ovkami po 50 davok (10 x 50 ml).

Sklene; liekovka typu I s obsahom 10 ml s butyl elastomérovym uzaverom.

ekovkou s obsahom 10 davok (1 x 10 ml).



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov. . @

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia b()
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi. 4 7

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII \S

MERIAL L4 @
29, avenue Tony Garnier \
69007 Lyon Q
FRANCUZSKO @

8. REGISTRACNE CiSLO(-A) K
EU/2/10/108/001 0
EU/2/10/108/002 N O
EU/2/10/108/003 5\
EU/2/10/108/004

EU/2/10/108/005 %

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGQACH ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNU;\' REGISTRACII

05/11/2010 \(b

10. DATUM REVIZIE TEXTU Q

Podrobné informéacie o tomto VeterinéQIieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky (http://www.em4d.cur@pa.cu/).

ZAKAZ PREDAJA, DOPA A/ALEBO POUZIVANIA

Vyroba, dovoz, drzba, prédajyydaj a/alebo pouzivanie BTVPUR AlSap 2-4 m6zu byt zakdzané v
¢lenskom State na celom,a Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou. Kazda osoba, ktora
ma v umysle vyrabat, @ zat', drzat, predavat’, vydavat’ a/alebo pouzivat BTVPUR AlSap 2-4, sa

musi poradit’ s prisl@Snyf organom ¢lenského Statu o aktualnych vakcinaénych postupoch este pred
vyrobou, dovozom, ou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.

O
-9
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http://www.ema.europa.eu/

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UC
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE S

PODMIENKY ALEBO OBMED

STANOVENIE MAXIMALNE MITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A VYROBCA

ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE @
7
Néazov a adresa vyrobcu(-ov) biologickej u¢innej latky (latok) O
4
MERIAL Animal Health Limited (b
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ \S
Spojené kralovstvo @
L \

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux Q
69342 LYON CEDEX 07 @

Francuzsko &

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MERIAL :0

Laboratory of Lyon Porte des Alpes 'S
Rue de I’ Aviation, N
69800 Saint-Priest

Franctzsko %

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUGE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydéva sa len na veterinarny predpis. \

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eur o parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky §tdt moze, v stlade s jeho g @ nou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickychgfeterinarnych liekov na Casti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratdm budegiamisat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chordb zvierat spOsobi tazkosti pri osved¢ovani nepritomnosti

kontamindcie zivych zvierat @leBe,potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej iek@{wa imunitu, sa na prisluSnom tizemi nevyskytuje vo vel'kom

rozsahu. Q

Pouzitie tohto veterinarngho Yigku je povolené len za vynimo¢nych podmienok stanovenych pravnymi

predpismi Europskeho Censtva na kontrolu virusu Bluetongue.
C. STANOV AXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)
Utinn4 latka bio kého pdvodu urcena na vytvorenie aktivnej imunity nepodlieha pod smernicu

Rady (ES) ¢=470/2009.
Pomocné lﬁvrétane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky, 1 Prifohy Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010, pre ktoré MRL nie sti pozadované alebo
nes lde rdmca Nariadenia (EK) €. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.

',
N
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D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii by mal hned’ ako to bude mozné dodat’ vhodny systém pr%\Q

kvantifikaciu u¢innej latky v Stadiu mieSania.

Interval hlaseni periodického rozboru bezpecnosti liekov (PSUR) by mal byt zno
na predkladanie 6- mesac¢nych hlaseni (zahfiajicich vSetky registrované balenia li
2 rokov, nasledne ro¢né hlasenie po dobu 2 rokov a potom v 3-ro¢nych intervalo

4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

. g )
Skatul’a s 1 liekovkou 10 ml
4
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU &1
BTVPUR AlSap 2-4 injekéna suspenzia pre ovce N

L 4
|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY e
Kazd4 davka vakciny (1 ml) obsahuje: @

BTV2 ANtiZEN ..ocvieeieiiiieieieeee ettt ....6,8-9.5 CCIDsy*,
BTV4 QNN ..oeieiieieeiee ettt ettt st & ........ 7,1-8,5 CCIDso*,
Hydroxid hlinity, Saponin, g.s. 1 davka*
*vid’ pisomna informacia pre pouZzivatel'ov. 0

- O

|3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia %

4. VEEKOST BALENIA

10 davok (10 ml) (DE

/5. CIECOVY DRUH

Ovce. 0
6. INDIKACIA (INDIKACIFQQ

|7.  SPOSOB A CESTAPODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia
Pred pouzitim si prec 1somnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRA%& HOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9

OBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

itim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

N
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110. DATUM EXSPIRACIE @
L 4

EXP {mesiac/rok} \
Spotrebovat’ okamzite po prepichnuti uzaveru. Q

‘4
[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE @

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C — 8°C).
Nezmrazovat'. ¢
Chréanit pred svetlom.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIP POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODN@EPOUZITEHO

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. 0

ha
13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIE ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa u%:

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DO@A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. \(b

115. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZ NUTIA O REGISTRACII

MERIAL 0
29, avenue Tony Garnier O
69007 Lyon

FRANCUZSKO Q

[16. REGISTRACNE ﬁ‘éc)ism)

EU/2/10/108/005 Q

4
117. CISLO EJ SARZE

¢. Sarze {éislo}o
\):J

Y4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SkatuPa s 1 liekovkou 50 ml, Q
alebo s 10 lieckovkami po 50 ml, 4

alebo s 1 liekovkou 100 ml, m

alebo s 10 liekovkami po 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU % |

BTVPUR AlSap 2-4 injekéna suspenzia pre ovce Q

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

BTV2 ANtIZEN  ..oeieieiieieie ettt enens 6,8-9,5 CCIDso*,

BTV4 aNti@EN ..ocueeiiiieieieeeeieeteeeeeee ettt P e 7,1-8,5 CCIDso*,
Hydroxid hlinity, Saponin, g.s. 1 davka* LN O
*vid’ pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.

Kazda davka vakeiny (1 ml) obsahuje: 0

|3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

50 davok (50 ml)

10 liekoviek s 50 davkami (10 x 50 ml)
100 davok (100 ml)

10 liekoviek so 100 davkami (10 x 100

/5. CIECOVY DRUH < ‘
Ovce. K @

(6. INDIKACIA (IN@’.‘IE)

(7. SPOSOB kSTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouii@ precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13



9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE @

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE &1
EXP {mesiac/rok} N

Spotrebovat’ okamzite po prepichnuti uzaveru. @

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE § D

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C — 8°C).
Nezmrazovat'.

Chréanit pred svetlom. 0

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIAL PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouiivate!@

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A NKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA fak sa’uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny w

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIM%BADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu def:’

115. NAZOV A ADRESA DRZQ A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL 3 @
29, avenue Tony Garnier Q
69007 Lyon

FRANCUZSKO Q

116. REGIST

EU/2/10/1 08/0@ekovka 50 ml)
EU/2/10/108/004 (10 liekoviek po 50 ml)
EU/2/10/1 (1 liekovka 100 ml)
EU/2/10/108/002 (10 lickoviek po 100 ml)

[SLO VYROBNEJ SARZE

\é.}/aie {&islo}

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM .
OBALE

Liekovka 10 ml alebo 50 ml 4 0

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 2-4 injek&na suspenzia pre ovce @
L 4 \

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) § D

BTV 2 antiZ8N ...eooieiieieeeieeee ettt @6,8—9,5 CCIDsy/ml,

BTV 4 antigln ....oocoeiiieeieeeeeeeeeee ettt & 7,1-8,5 CCIDsy/ml.
3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEB VYCH JEDNOTKACH |

R
10 davok (10 ml)
50 davok (50 ml)

4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

X
&
2
Q

/5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE ( 5

Lot{¢islo}

|7. DATUM EXSPIRACIE §

EXP {mesiac/rok}

Spotrebovat’ okamiitﬁgchnuti uzaveru.

|8. OZNACENIESLEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

2
-9
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE .
Liekovka 100 ml
‘

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 2-4 injek&na suspenzia pre ovce @

L 4 \

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY § D

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje: @

BTV 2 @ntiZEN ..eiiiiiieiee ettt sttt & .......... 6,8-9,5 CCIDsy,

BTV 4 antigln ....oocoeviieieiieieee ettt o ............... 7,1-8,5 CCIDs,
|3.  LIEKOVA FORMA I Q |

Injekéna suspenzia Q\

4.  VEEKOST BALENIA Q

O
100 davok (100 ml) N\

/5. CIECOVY DRUH g

\}Q

6. INDIKACIA (INDIKACIE) ‘ 5

Q

|7.  SPOSOB A CEST IA LIEKU

s.C.
Pred pouzitim si precitajtepisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

/8. OCHRA OTA

Ochranna leho@\i.

9.  OSOBFINE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

s

Pred 2 tim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

N
Y4
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110. DATUM EXSPIRACIE @
L 4

EXP {mesiac/rok} \
Spotrebovat’ okamzite po prepichnuti uzaveru. Q

‘4
[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE @

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C — 8°C).
Nezmrazovat'. ¢
Chréanit pred svetlom.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIP POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODN@EPOUZITEHO

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov. 0

ha
13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIE ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa u%:

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DO@A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. \(b

115. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZ NUTIA O REGISTRACII

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCUZSKO Q
[16. REGISTRACNE ﬁ‘éc)ism)

EU/2/10/108/001 (1 1ie\<a@>o ml)

EU/2/10/108/002 (10 ji€kayitk po 100 ml)

117. CISLO @EJ SARZE

MERIAL :0

Lot {¢islo}

O
-9
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BTVPUR AlSap 2-4 injek¢na suspenzia pre ovce . @

1.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITE \

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: N&
MERIAL @

29 avenue Tony Garnier N4
69007 Lyon,
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: @

MERIAL
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation, 0
69800 Saint-Priest :

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

.‘\
BTVPUR AlSap 2-4 injekéna suspenzia pre ovce QO
LOZKY

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY)

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje: \
Bluetongue virus sérotyp 2 antigén ............... Q ..................................................... 6,8-9,5 CCIDsy*,
Bluetongue virus sérotyp 4 antigén .........ccoccoeee. i eiiiiiieiie e 7,1-8,5 CCIDsy*,

Hydroxid hlinity 2,7 mg,
Saponin 30 HU**
*50% infekcéna davka pre bunkové ku vivalentna titru pred inaktivaciou (logo).

**Hemolytické jednotky .
4. INDIKACIA(-E) 3 @

Aktivna imunizicia oviec na nciu virémie* a redukciu klinickych priznakov spésobenych

virusom Bluetongue sérotyp 2wa 4.

*pod troviou detekcie podta schvalenej metody RT-PCR pri 3,68 log;o RNA kopii/ ml,

indikujtcou, ze nedoc @ k prenosu infekéného virusu.

Nastup imunity wany 3 tyzdne po primovakcinacii pre sérotyp 4 a 5 tyzdiiov pre sérotyp 2.
Q

DiZka trvania i je 1 rok po primarnej vakcinacii.

5. EO&INDIKACIE
Zia
L 4

N
Y4
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6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa moZe v mieste aplikacie vyskytnut’ maly opuch (max. 24 cm?) pocas kratkej dob’y\®

(najviac 14 dni). s ’
Do 24 hodin po vakeinacii sa moze vyskytnut’ prechodné zvySenie telesnej teploty, ktoré zvycaj
nepresiahne 1,1°C. %

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v t xmnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara. @
4

7.  CIECOVY DRUH

O
Ovce. K@

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSO DANIA LIEKU

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podla nasledujuce;j Vakcirgé@émy:

X

Primarna vakcinacia
Jedna injekcia od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovany@tiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

Revakcinacia Q

Rocne. \

9. POKYN O SPRAVNOM PODANi \C

Pouzivat’ zvyCajné aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat: speneniu, ktoré méze posobit’ drazdivo v mieste

podania. Cely obsah liekovky by sa mal spotrgbovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.
Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepich@uze’weru liekovky.

10. OCHRANNA LEHOT@Q
0 dni. -‘Q

11. OSOBITNE B CNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimgo dohl a dosahu deti.

Uchovavat’ a p@vat’ v chlade (2°C — 8°C).

Nezmrazovat'.

Chranit’ pr@etlom.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: spotrebovat’ ihned’.
Nepouzivatstento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po skratke EXP.

',
N
~
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh: \
Pri pouziti u inych domacich a volne Zijucich prezivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infegkci

by sa vakcina mala pouzivat’ s najvac¢Sou opatrnost’ou a odporica sa vyskusat’ vakcinu na

pocte zvierat pred hromadnym ockovanim. Uroven uc¢innosti vakcinacie u inych druhov moé

odli$na od G¢innosti pozorovanej u oviec. &

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat len zdravé zvierata. L 4

Gravidita a laktacia: Q
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie. @

Plodnost”:
Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny u chovnych samcov nebola stanovena. U tejto Kategdrie zvierat
by sa vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieky zodpovednym

veterinarnym lekarom a/alebo narodnymi autoritami podl'a sucasnyc mov na vakcindciu proti
virusu Bluetongue (BTV). 'S

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia: \

Nie st dostupné Ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tej kciny v pripade, ze je pouzita

s inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto v pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripa

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidoté&
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozo, ziadne neziaduce G¢inky okrem tych
uvedenych v odstavci ,,Neziaduce t¢inky*.

Inkompatibility: \
1 m liekom.

Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veteri

13. OSOBITNE BEZPECNOSTN#E TRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOV ATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do vej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, kt nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterindrnym lekdrom alebo

lekarnikom. Tieto opatren byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSL CHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATE

\&,

Podrobné info i€ o tomto lieku st uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky

(http://ww%l.europa.eu/).
15. \@SIE INFORMACIE

~Va@obsahuje inaktivovany virus Bluetongue sérotyp 2 a 4 s adjuvansami hydroxidom hlinitym
a& inom. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a $pecifickd imunitu proti virusu Bluetongue

Vémyp 2a4.
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http://www.ema.europa.eu/

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Velkosti balenia: ¢ \®
Skatul'a s 1 liekovkou s obsahom 10 davok (1 x 10 ml) Q
Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 50 davok (1 x 50 ml) 4

Skatula s 10 liekovkami po 50 davok (10 x 50 ml)
Skatula s 1 liekovkou s obsahom 100 davok (1 x 100 ml) &
Skatul’a s 10 liekovkami po 100 davok (10 x 100 ml) N

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie BTVPUR AlSap 2-4 mozw
v Clenskom $tate na celom alebo Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativo
ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, drzat’, predavat, vydavat’ a/alebo pouzivat’
sa musi poradit’ s prisluSnym organom ¢lenského Statu o aktualnych vakcinacny
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