PRILOHA I

STNOSTI LIEKU

SUHRN CHARAKTERISTICKYC



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 8, injek¢na suspenzia

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetongue) s€rotyp 8.......ccccevevvveveeveennen. > 2,1 log1Q pixelov*

(*) Obsah antigénu (VP2 proteinu) imunoanalyzou

Adjuvansy:

HydroxXid hHNIEY ...c.eeeveeiieieiieceee et sieeseeeseesneseresneeseenseessosfige s e seenenens
SAPOMIIN . c...eieiiieeiie ettt ettt ete e stteeeebteesateesbeeeseeesabeeennessnseesnseeesnseesnes Bhneedd Beeeernreenns
(**) Jednotky hemolytické

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Ovce a hovddzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikoyanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizicia oviec a hovédzieho dobytka na prevenciu virémie* a redukciu klinickych
priznakov sposobenych virusom kataralnej horacky (bluetongue) sérotyp 8.

* (pod urovinou detekcie podl'd validovanej metddy RT-PCR pri 3,14 log10 RNA kopii/ml,

indikujtcou, Ze nedochadzasdeprenosu infekéného virusu).

Nastup imunity bol dokdzany 3 tyZdne po primovakcinacii.
Dlzka trvania imunity ju hovédzieho dobytka a oviec je 1 rok po primovakcinécii.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.

4.4 Osgbitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri peuZiti u inych domacich a vol'ne Zijicich prezavavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by, savakcina mala pouzivat’ s najva¢sou opatrnostou a odportica sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnou vakcinaciou. Urovei ucinnosti vakcinacie u inych druhov méze byt odlisna

od ucinnosti pozorovanej u oviec a hoviadzieho dobytka.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa moze v mieste aplikacie vyskytnit’ maly opuch (max. 32 cm?) pocas kratkej doby

(najviac 14 dni).

Do 24 hodin po vakcinacii sa moze vyskytnut’ prechodné zvySenie telesnej teploty, Ktere zvycajne

nepresiahne 1,1 °C.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity u bahnic. Mdze byt pouzity pocas gravidity a laktacie u krav.

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny u chovnych samcov nebola zatial ,stanovena. U tejto kategorie zvierat

by sa vakcina mala pouzit’ len podla hodnotenia prinosu alebo tizikalieku zodpovednym

veterinarnym lekarom a/alebo narodnymi autoritami podl’a sudashych programov na vakcinaciu proti

virusu kataralnej horucky (bluetongue) (BTV).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vziajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnostia G€innhosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzitatuto vakcinu pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripadiod pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupys

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat’ sa speneniu, ktoré¢ méze pdsobit’ drazdivo v mieste

podania. Cely obsah lickovky, by(sa mal spotrebovat’ okamzZite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.

Vyvarovat’ sa viacndsobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subk@tdnne podl'a nasledujicej vakcinaénej schémy:

o Primarna vakcinacia

Hovidzi dobytok a«vce:

- 1. injekcia: od I"mesiaca veku mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at nagodénych vakcinovanym matkam).

- 2. injekeia: po 3—4 tyzdioch.

° Revakcinacia
Rocne.

4.10n Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v Casti 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina obsahujuca virus kataralnej hortac¢ky (bluetongue), kod
ATCvet: QI04AA02 (ovce) a QI02AA08 (hovéddzi dobytok).

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetongue) sérotyp 8 s hydroxidom
hlinitym a saponinom ako adjuvans. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a Specificki imunitu
proti virusu kataralnej horucky (bluetongue) sérotyp 8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Cisteny saponin
Simetikonova emulzia
Fosforec¢nanovy tlmivy roztok
Glycinovy tlmivy roztok
Voda pre injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym ligker:

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalenéhe povodnom obale (10 ml liekovka): 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho y pdvodnom obale (50 a 100 ml liekovky): 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: okamzite po prepichnuti uzaveru.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrepidna uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade {2 °C-8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénové liekavkys obsahom 50 ml alebo 100 ml s butyl elastomérovym uzaverom

Skatul'a s 1 lickovkeu'po 100 davkach (1 x 100 ml)

Skatul'a s 10 lickoykami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Skatul'a s 1 lickovkou po 50 davkach (1 x 50 ml)

Skatul’a s 10 liekovkami po 50 davkach (10 x 50 ml)

SklenertaJiekovka typu I s obsahom 10 ml s butyl elastomérovym uzaverom
Skatulass,I"liekovkou po 10 davkach (1 x 10 ml)

6.6 ,»Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003

EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBQ DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACIT

17/03/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su_uyédené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivaftie BTVPUR AlSap 8 su alebo mozu byt’ zakazané v urcitych
¢lenskych Statoch na celom alebo Casti felizemia v sulade s narodnou politikou zasad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora‘ma v umysle dovazat, predavat, dodavat a/alebo pouzivat’
BTVPUR AlSap 8, sa musi poradit’syprisluSnym organom c¢lenského Statu o aktualnych vakcinacnych
zéasadach este pred dovozom, preddjom, dodavkou a/alebo pouzitim.


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

&
PRILOHA II %

VYROBCOVIA: BIOLOGICKEJ UC LATKY A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENI

PODMIENKY ALEBO OBM IA TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO

POUZITIA
STANOVENIE MAXIMA Ngo LIMITU REZiDUi (MRL)



A. VYROBCOVI@ BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologickej uéinnej latky

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Vel’ka Britania

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Franctzsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO
POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurgpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, moze ktorykol'vek ¢lensky §tat, v stilad@ so svojimi vnutroStatnymi pravnymi predpismi,
zakazat’ vyrobu, dovoz, drzanie, predaj, dodavanicva/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych
pripravkov na ¢asti svojho uzemia alebo eglom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratdm bude narsat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chorob zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri osved¢ovani nepritomnosti
kontamindacie zivych zyierat/alebo potravin ziskanych z lie¢enych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej liekw$volava imunitu, sa na prisluSnom uzemi nevyskytuje vo velkom
rozsahu.

C. STANOVENIEWMAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vytvorenie aktivnej imunity nepodlieha pod smernicu
Rady (ES) ¢.470/20009.

Pomocné Jatky (vratane adjuvansov) uvedené v Casti 6.1 SPC su povolené latky, pre ktoré sa v tabulke
1 prilghy Nariadenia komisie EU ¢. 37/2010 uvadza, ze sa nevyzaduju MRL.
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PRILOHA 111 @

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO IA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s 1 lieckovkou 10 ml
Skatul’a s 1 liekovkou 50 ml
Skatul’a s 10 liekovkami po 50 ml
Skatul’a s 1 lieckovkou 100 ml
SkatuPa s 10 liekovkami po 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 8 injek¢éna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje: Inaktivovany BTVS ... 8 > 2,1 log10 pixelov*
Hydroxid hlinity, Saponin, g.s. 1 davka (*)
*) vid’ pisomna informacia pre pouZivatelov

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

(4. VEEKOST BALENIA

Liekovka s 10 davkami (1 x 10 ml)
Liekovka s 50 davkami (1 x 50 ml)

10 liekoviek s 50 davkami (10 x 50 ml)
Liekovka so 100 davkami (1 x 100 ml)

10 liekoviek so 100 davkami (10 x 100 ml)

5. CIELCOVY DRUH

Ovce a hovidzi dobytok.

6. INDIKACIAUNDIKACIE)

(7. SPOSOB’A CESTA PODANIA LIEKU

Subkuténna aplikacia.
Préd pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: okamzite po prepichnuti uzaveru.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C-8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak{sa‘uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpisy

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMONDPOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti,

[15. NAZOV A ADRESA DRZETELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRAENE CISLO (CISLA)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003
EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 10 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 8 injek¢éna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Inaktivovany BTV 8.......cociiiiiiiiiieieeieesee ettt s > 2,140g10/pixelov/davka

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSQVX CH JEDNOTKACH |

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

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebevat’.

(8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zyieratd.

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 8 injek¢éna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetongue) sérotyp 8
.................................................................................................................................. 22,1 log10 pixelov

3.  LIEKOVA FORMA |

Injekéna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

100 davok (100 ml)

5. CIECOVY DRUH

Ovce a hovddzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.C.
Pred pouzitim si precitajt€piSomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNAJLEHOTA

Ochranna lehota3 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

13



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C-8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITPHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU ADOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUHA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (OfSLA)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BTVPUR AlSap 8 injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEI}A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR AlSap 8 injekéna suspenzia

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) AJNE ZLOZKY

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (bluetorigue) s€rotyp 8.......ccceevvvveeveeveennen. > 2,1 1ogl0 pixelov*
HydroXid RINIEY «..oo.vevieieieieeee gt ettt ettt et e bbb eaees 2,7 mg
SAPONIN....tvivriieriereereereeere e ere e esreese Bine e Bttt e st estreeereeereesbeesteestaesebeesseesseesseessaessnenssennns 30 HU**

(*) Obsah antigénu (VP2 proteinu) imufidanalyzou

(**) Jednotky hemolytické

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia oviec athovadzieho dobytka na prevenciu virémie* a redukciu klinickych
priznakov sposobenych (virisom kataralnej horacky (bluetongue) sérotyp 8 (BTV 8).

*pod uroviou detekgie podl’a validovanej metody RT-PCR pri 3,14 log10 RNA kopii/ml, indikujticou,
ze nedochadza k prenosu infekéného virusu.

Néastup imunity bol dokazany 3 tyzdne po primovakcinacii.

Dlzka trvaniasmunity u hoviddzieho dobytka a oviec je 1rok po primovakcindcii.

5. IWONTRAINDIKACIE

Fiadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcindcii sa mdze v mieste aplikacie vyskytnit’ maly opuch (max. 32 cm?) pocas kratkej doby
(najviac 14 dni).

Do 24 hodin po vakcinacii sa moze vyskytnit’ prechodné zvysenie telesnej teploty, ktoré zvyc¢ajne
nepresiahne 1,1 °C.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie i€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Ovce a hovddzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podl'a nasledujicej vakcina¢nej schémy:

o Primarna vakcinacia

Hovidzi dobytok a ovce:

- 1. injekcia: od 1 mesiaca veku mlad’at od nevakcinovanychymatiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- 2. injekcia: po 3—4 tyzdinoch.

. Revakcinacia

Rocne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat,saispeneniu, ktoré moze pdsobit’ drazdivo v mieste

podania. Cely obsah lickovky by sa mal spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.

Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepichautitt uzaveru liekovky.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNEBEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C-8 °C).
Chranit pred"mrazom.

Chranit™pred svetlom.

Gas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: okamzite po prepichnuti uzaveru.
Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri pouziti u inych domécich a vol'ne Zijucich prezivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by sa vakcina mala pouZivat’ s najva¢sou opatrnostou a odporica sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnou vakcinaciou. Urovefi uéinnosti vakcinacie u inych druhov méoze byt odlisna
od tc¢innosti pozorovanej u oviec a hoviadzieho dobytka.

Gravidita a laktacia:
Mobze byt pouzity pocas gravidity u bahnic. Mdze byt pouzity pocas gravidity a laktacie uKrdv}

Plodnost’:

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny u chovnych samcov nebola zatial’ stanovena. U tejto kategorie zvierat
by sa vakcina mala pouzit’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpoyednym
veterinarnym lekarom a/alebo narodnymi autoritami podl'a sucasnych programov, na'yakcinaciu proti
virusu kataralnej horucky (bluetongue) (BTV).

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakcinyyy pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tato vakcinu pred,alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnyin lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOYEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovejvody alebo do odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré Gz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELQV

Podrobné informacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.c¢mé.guropa.ceu/.

15. (DALSIE INFORMACIE
Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralnej horticky (bluetongue) sérotyp 8 s hydroxidom

hlinitym a saponinom ako adjuvans. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a Specificku imunitu
proti virusu kataralnej hort¢ky (bluetongue) sérotyp 8.

18


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

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Skatul'a s 1 lickovkou po 10 davkach (1 x 10 ml)
Skatul’a s 1 liekovkou po 50 davkach (1 x 50 ml)
Skatul’a s 10 lickovkami po 50 davkach (10 x 50 ml)
Skatul'a s 1 liekovkou po 100 davkach (1 x 100 ml)
Skatul'a s 10 lickovkami po 100 davkach (10 x 100 ml)
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