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POVZETEK GLAVNIH ZNACI@)STI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak odmerek (1 ml) cepiva vsebuje:
Zdravilna ucinkovina:

Virus modrega jezika, Serotip 8, antiZen ..........ccceeveverierierieenieeie et > 2,1 loglOpikslov*
(*) Vsebnost antigena (VP2 protein) z imunoloskim preskusom

Dodatki:
Aluminijev hidroKSid........cocveiiiiiiiiiiie ettt sresveeveeveesveesvnesene e Manseeveeves 2,7 mg
SAPOMIN....eiiiiiiiiiiieciee ettt etee e e eteeesaeesreeesseesseessaeessseessssessssesssesssssesssnesofedureesssseesseenns 30 HU**

(**) Hemolizne enote

PomozZne snovi:

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Ovce in govedo.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih@ivalskih vrstah

Aktivna imunizacija ovac in goveda proti virusu modrega jezika, serotip 8, za preprecitev viremije* in
zmanjSanje klini¢nih znakov.

* (pod stopnjo detekcije z validixafio metodo RT-PCR pri 3,14 log10 RNA kopijah/ml,

ni prenosavirusa)

Imunost nastopi 3 tedn¢ poosnovnem cepljenju.
Trajanje imunosti pri govedu in ovcah je eno leto po osnovnem cepljenju.

4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Qb uporabi cepiva pri drugih domacih in divjih vrstah prezvekovalcev, ki jih ogroza okuzba, je
potrebna previdnost; priporocljivo je testno cepljenje manjSega Stevila Zivali pred masovnim

cepljenjem. Uc¢inkovitost pri drugih vrstah se lahko razlikuje od dokazane u¢inkovitosti pri ovcah
in govedu.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Cepite le zdrave Zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
Jih ni.

4.6 NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Po cepljenju se lahko na mestu dajanja pojavi prehodna manjsa lokalizirana oteklina (najvec 32 cm?),
ki hitro izgine (v najve¢ 14 dneh).

Do 24 ur po cepljenju je moZen pojav prehodnega poviSanja telesne temperature, ki nagadno ne
preseze 1.1 °C.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja v obdobju brejosti pri ovcah. Lahko se uporabljasy olgdobju brejosti in laktacije
pri kravah.

.....

potrebno cepivo uporabljati glede na presojo razmerja korist/tweganje odgovornega veterinarja
oziroma v skladu z veljavnimi smernicami pristojnih nacionalnihjorganov glede cepljenja proti bolezni
modrega jezika (BTV).

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in-druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti cepiva @b 1stocasnem dajanju katerega koli drugega zdravila
za uporabo v veterinarski medicini. Zato se,za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od‘ptumera.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Ravnajte v skladu z obi¢ajnimi naceli asepse.

Pred uporabo rahlo pretresite. [z0gibajte se nastanku zra¢nih mehurckov saj le-ti lahko povzrocijo
drazenje na mestu dajanja. TaKoypo odpiranju porabite celotno vsebino steklenicke. [zogibajte se
veckratnemu prebadanju steklénicke.

Injicirajte 1 ml v podkeZjépo naslednjem razporedu:

. Osnovno cepljenje

Govedo in ovge

- Prvi odmeérek: od 1 meseca starosti pri predhodno necepljenih zivalih (ali od 2,5 meseca starosti
pri potemcih imunih krav in ovc).

- Drugitedmerek: po 3-4 tednih.

o Ronovno cepljenje
Iéetno.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Drugi ucinki, razen tistih ki so navedeni v poglavju 4.6, niso bili opazeni po dajanju dvakratnega
odmerka cepiva.



4.11 Karenca

Nic¢ dni.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: cepivo proti virusu modrega jezika; oznaka ATCvet QI04AA02 (oyCe)
in QI02AA08 (govedo).

Cepivo vsebuje inaktiviran virus modrega jezika, serotip 8, z aluminijevim hidroksidom in saponini
kot adjuvansi. Pri cepljeni zivali sprozi nastanek aktivne in specifi¢ne imunosti proti virusu modrega
jezika, serotip 8.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

Aluminijev hidroksid
Preciscen saponin
Silikon (proti penjenju)
Fosfatni pufer
Glicerinski pufer

Voda za injiciranje

6.2 Inkompatibilnosti

Ne mesajte z drugimi zdravili za uporabo v vetetinagski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za predajo (10 ml steklenicke): 18 mesecev.
Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za predajo (50 ml in 100 ml steklenicke): 2 leti.
Rok uporabnosti po prvem odpiranjussti€ne ovojnine: takoj po prvem odpiranju.
6.4. Posebna navodila za shramgjevanje

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Zdravilo ne sme zmrzniti.

Zascitite pred svetlobo,

6.5 Vrsta ovojnitie in vsebina

50 ali 100 ml pokipropilenska plastenka z butil elastomerno zaporko.

Skatla z 1 plastenko s 100 odmerki (1 x 100 ml).

Skatla z 10 plastenkami s 100 odmerki (10 x 100 ml).

Skatla 1 plastenko s 50 odmerki (1 x 50 ml).

Skatlasz M0 plastenkami s 50 odmerki (10 x 50 ml).

10,mbsteklenicka (steklo tipa I) z butil elastomerno zaporko.
Skatlica z 1 stekleni¢ko z 10 odmerki (1 x 10 ml).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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 PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVQLJENJA ZA PROMET

17/03/2009

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uperabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://wwWw.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Uvoz, prodaja, oskrba in/alifluperaba BTVPUR AlSap 8 je ali je lahko prepovedana v nekaterih
drzavah c¢lanicah na njihovemtcelotnem ozemlju ali delu ozemlja v skladu z nacionalnim programom
zdravstvenega varstva Zivali. Vsakdo, ki namerava uvazati, prodajati, oskrbovati in/ali uporabljati
BTVPUR AlSap 8, se mora posvetovati s pristojnimi organi posamezne drzave ¢lanice o veljavnih
programih cepljenja@¥e pred vnosom/uvozom, prodajo, oskrbo in/ali uporabo.


http://www.ema.europa.eu/
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IZDELOVALEC(IZDELOVALCI) BI<E; g)SKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN I IK(I) DOVOLJENJ(A) ZA
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POGOJI DOVOLJENJA,ZA QMET 7Z. ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN U BE

NAVEDBA NAJVIS VOLJENIH KOLICIN OSTANKOV
ZDRAVILA (M



A. IZDELOVALCI BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalcev bioloske zdravilne u¢inkovine

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Zdruzeno kraljestvo

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Francija

Ime in naslov izdelovalca zdravila, odgovornega za sprostitev serije

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Francija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVIL.OM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Rp-Vet.

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta, drzava ¢lanica v skladu
z nacionalno zakonodajo prepove ali lahkoprepove proizvodnjo, uvoz, posedovanje, prodajo, oskrbo
in/ali uporabo imunoloskega zdravila zafuporabo v veterinarski medicini na svojem celotnem ozemlju
ali delu ozemlja, Ce se ugotovi da:

a) bi uporaba zdravila oviralgfizyajanje nacionalnega programa za diagnozo, nadzor ali zatiranje
zivalskih bolezni ali da bi pevzrocila tezave pri zagotavljanju odsotnosti okuzenosti pri zivih

zivalih ali zivilih ali dragih*proizvodih, pridobljenih iz zdravljenih Zivali.

b)  bolezen, za katerg™se Zzdravilom pridobi imunost, na zadevnem obmocju skoraj ni prisotna.

C. NAVEDBAWAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ucinkovip@bioloskega izvora namenjena vzbujanju aktivne imunosti, ni vkljuc¢ena v Uredbo(ES)
St. 470/2009

Za pemozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC , tabela 1 (dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije
(BU)£t.37/2010 doloca, da MRL ni potreben ali pa, kot so uporabljene v tem zdravilu za uporabo v
veterinarski medicini, niso vkljucene v Uredbo(ES) §t. 470/2009.
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OZNACEVANJE IN NAVOD@ZA UPORABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Skatla z 1 stekleni¢ko z 10 ml
Skatla z 1 plastenko s 100 ml
Skatla z 10 plastenkami po 100 ml
Skatla z 1 plastenko s 50 ml
Skatla z 10 plastenkami 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje

‘ 2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

Vsak odmerek (1 ml) cepiva vsebuje: antigen BTVE ......ccoocvvvvvvervecs e e, > 2,1 logl0 pikslov*
Aluminijev hidroksid, Saponin q.s. 1 odmerek (*)
(*) glejte navodilo za uporabo

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje.

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 steklenicka z 10 odmerki (1 x 10 ml)

1 plastenka s 50 odmerki (1 x 50 ml)

10 plastenk s 50 odmerki (1 x 50 ml)

1 plastenka s 100 odmerki (1 x 100 ml)
10 plastenka s 100 odmerki (1 x 100 ml)

S. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Ovce in govedo.

| 6.  INDIKACHA(E)

| 7. SNACIN IN POT(I) UPORABE

Subkutana uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

10



9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: takoj po prvem odpiranju.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Zdravilo ne sme zmrzniti.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJT ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali - na veterinarski recept.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo etrokom.

15. IME IN NASLOV JIMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

MERIAL

29, avenue Tony Gatnier
69007 Lyon

FRANCIJA

16. STEVALKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

BU/2/097094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003
EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

11



‘ 17. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Steklenic¢ka z 10 in 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje

2.  KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

ANtIZen BTV ...t > 2, 1deg10 pikslov/odmerek

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEYILOM ODMERKOV

10 odmerkov (10 ml)
50 odmerkov (50 ml)

‘ 4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

SC

/5.  KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

| 6. STEVILKA SERILJE

Lot {stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA\ROGKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Po odprtju uporabit€takoj.

‘ 8. BESEBILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

13



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Plastenka s 100 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

Vsak odmerek (1 ml) cepiva vsebuje:
virus modrega jezika, Serotip 8, anti@eN........cccuieviereiieeniieeiieeieeereeeeeesree e s s > 2.1 logl0 pikslov

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 odmerkov (100 ml)

S. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Ovce in govedo.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

SC.
Pred uporabo preberite nayvodilo za uporabo.

8. KARENEGA

Karenca: Nig,dni.

93 .POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

14



‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Po odprtju uporabite takoj.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Zdravilo ne sme zmrzniti.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali - na veterinarski recept.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOYOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

16. STEVILKA(E) POVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

| 17.  1ZDELOVALCEVA S$TEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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NAVODILO ZA UPORABO
BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEYV SERIJE V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Francija

Izdelovalec, odgovoren za sprostitev serije:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

BTVPUR AlSap 8 suspenzija za injiciranje

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGEIH SESTAVIN

Vsak odmerek (1 ml) cepiva vsebuje:

Virus modrega jezika, Serotip 8, antiZen ...........ccieeeeeierieniienieeie e > 2,1 logl0 pikslov*
Aluminijev hidroKsid .......coceevvvevvreeveeene e s 2,7 mg
SAPONIN .evvierieerierieiiesiee e B e ettt e e e et e e trestbeetb e e st e e b e eteesaaesaneeareenns 30 HU**

(*) Vsebnost antigena (VP2 protein) v imunoloskem preskusu

(**) Hemolizne enote

4. INDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija ovacn geveda proti virusu modrega jezika, serotip 8 (BTVS), za preprecitev
viremije* in zmanjSanj¢ klini¢nih znakov.

*pod stopnjo detekcije zvalidirano metodo RT-PCR pri 3,14 log1 0 RNA kopijah/ml, ni prenosa virusa
Imunost nastopi®3, tedne po osnovnem cepljenju.

Trajanje imun@sti,pti govedu inpri ovcah 1 leto po osnovnem cepljenju.

5. KONTRAINDIKACIJE

Jih i,
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6. NEZELENI UCINKI

Po cepljenju se lahko na mestu dajanja pojavi prehodna manjsa lokalizirana oteklina (najve¢ 32 cm?),
ki hitro izgine (v najve¢ 14 dneh).

Do 24 ur po cepljenju je moZen pojav prehodnega poviSanja telesne temperature, ki navadno ne
preseze 1.1 °C.

Ce opazite kakrine koli resne stranske uéinke ali druge u¢inke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Ovce in govedo.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() Iy NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Injicirajte 1 ml v podkoZje po naslednjem razporedu:

. Osnovno cepljenje

Govedo in ovce

- Prvi odmerek: od 1 meseca starosti pri predhodno necepljenih zivalih (ali od 2,5 meseca starosti
pri potomcih imunih krav in ovc).

- Drugi odmerek: po 3—4 tednih.

. Ponovno cepljenje

Letno.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Ravnajte v skladu z obi¢ajnimi naceli asgpse.

Pred uporabo rahlo pretresite. [zogibajte Sesfiastanku zra¢nih mehurckov saj le-ti lahko povzrocijo

drazenje na mestu dajanja. Takoj po @dpiranju porabite celotno vsebino steklenicke. Izogibajte se

veckratnemu prebadanju steklenicke.

10. KARENCA

Ni¢ dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte vhladilniku (2 °C-8 °C).
Zdrawilo e sme zmrzniti.

Zagcitite pred svetlobo.

RoK uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: tako po prvem odpiranju.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini po
EXP.
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12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Cepite le zdrave zivali.

Ob uporabi cepiva pri drugih domacih in divjih vrstah prezvekovalcev, ki jih ogroZza okuzba, je
potrebna previdnost; priporo¢ljivo je testno cepljenje manjSega Stevila zivali pred masovnim
cepljenjem. Uc¢inkovitost pri drugih vrstah se lahko razlikuje od dokazane uc¢inkovitosti pri ovcah
in govedu.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti pri ovcah. Lahko se uporablja v obdobju brejosti in_laktacije
pri kravah.

Plodnost:

Varnost in uc¢inkovitost cepiva nista bili ugotovljena pri plemenjakih. Pri tej kategoriji€ivali je
potrebno cepivo uporabljati glede na presojo razmerja korist/tveganje odgovorn€ga veterinarja
oziroma v skladu z veljavnimi smernicami kompetentnih nacionalnih organoy glede cepljenja proti
bolezni modrega jezika (BTV).

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti cepiva ob istocasnem dajanju Katerega koli drugega zdravila
za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepivalpred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Drugi ucinki, razen tistih, ki so navedeni v poglavju nezeleni ucinki, niso bili opazeni po dajanju
dvojnega odmerka cepiva.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKRERPLZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIHLSNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno ¥9de ali v gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, KiNiline uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite
na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne infermacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropskefagencije za zdravila http://www.ema.europa.eu/.

15. \DRUGE INFORMACIJE
Cepivo vsebuje inaktiviran virus modrega jezika, serotip 8, z aluminijevim hidroksidom in saponini

kot adjuvansoma. Pri cepljeni zivali povzroc¢i nastanek aktivne in specifiéne imunosti proti virusu
modrega jezika, serotip 8.
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Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
Skatlica z 1 stekleni¢ko z 10 odmerki (1 x 10 ml).
Skatla z 1 plastenko s 50 odmerki (1 x 50 ml).
Skatla z 10 plastenkami s 50 odmerki (1 x 50 ml).
Skatla z 1 plastenko s 100 odmerki (1 x 100 ml).
Skatla z 10 plastenkami s 100 odmerki (1 x 100 ml).
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