BILAGA I

PRODUKTRE&



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvétska, suspension for far och ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 1 ml vaccin innehaller:
Aktiv substans:

Inaktiverat blatungevirus SETOLYP 1 ..ccveveeriieeieeiiieiieierie et > 1,9 log;, pixlar *
) Antigen-innehall (VP2 protein) enligt immunologisk testmetod

Adjuvans:
AT’" (som hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

++) Haemolytiska enheter

For fullstindig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Homogen, mjdlkaktig, vit injektionsvétska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Fér och notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av far och notkreatur for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom
orsakade av blatungevirus serotypsls

*(Under detektionsgriansen 3,68/10&,f RNA kopior/ml for den validerade RT-PCR metoden, vilket

tyder pé att ingen Overforing ay infektidsa virus sker.)

Uppnadd immunitet har pavisats 3 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktigh€t: 1 &r efter grundvaccinering hos far och notkreatur.

4.3  Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sapskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvénds till andra tama eller vilda idisslare som 16per risk for att
blifinfekterade. Det rekommenderas i sa fall att testa vaccinet pa en mindre grupp djur innan

massvaccinering. Vaccinets effektivitet hos andra djurslag kan skilja fran den som observerats hos far
oclrnotkreatur.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Vaccinera enbart friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedletill
djur

Inga.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sillsynta fall kan vaccination orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstéllet (hogst
32 cm” hos notkreatur och 24 cm® hos far) som néstan 4r hivd (< 1 cm?) efter 35 dagar.

I mycket sillsynta fall kan en 6vergdende 6kning i kroppstemperatur, normalf ejidverstigande i
medeltal 1,1 °C, uppsté inom 24 timmar efter vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningdytunder en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 @jur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstakarapporterade hiandelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvéndas under driktighet hos tackor. Kan anpvédndas under driktighet och laktation hos kor.
Vaccinets sikerhet och effekt har inte faststéllts hes avelshandjur. Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvéndas efter risk/nyttabedomning av ansvarig veterinér och/eller ansvarig myndighet for géllande
vaccinationsbestammelser mot blatungeviruS{BTV).

4.8 Interaktioner med andra ladkemedet och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel. Beslutifalldetta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

Anvénd sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbart fore anvindning. Undvik bildandet av bubblor, da dessa kan
orsaka irritationgid injektionsstéllet. Flaskans innehéll skall anvéindas omedelbart efter brytning och
under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att anvinda ldkemedel flera ganger fran en och
samma flaskay

Administreta‘en dos om 1 ml subkutant enligt foljande vaccinationsschema:

o @Grundvaccinering:

Far

< Forsta injektionen: frdn 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 ménaders alder till unga
djur fran immuniserade tackor).

- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

Notkreatur:

- Forsta injektionen: frdn 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders lder till kalvar
frdn immuniserade kor).



- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

o Revaccinering:
Arligen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

I séllsynta fall kan overgéende apati observeras efter administrering av dubbla dosen vaccin. 1 dvrigt
observerades inga andra biverkningar dn de under avsnitt 4.6.

411 Karenstid

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot blatungevirus,
ATCvet-kod: QI04AA02 (far) och QI02AA08 (notkreatur).

Vaccinet innehéller inaktiverat bldtungevirus serotyp 1 med aluminitimhydroxid och saponin som
adjuvans. Det inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus serotyp 1 hos det
vaccinerade djuret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid

Saponin

Silikonbaserad skumdampare
Fosfatbuffert

Glycinbuffert

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med ndgot annat’likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad-férpackning: 100 ml flaska: 2 ar
Hallbarhet i o6ppnad(fdrpackning: 50 ml flaska: 2 ar
Hallbarhet i odppnad forpackning: 10 ml flaska: 18 ménader
Hallbarhet i 9ppnad innerforpackning: anvénds omedelbart.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvatas gch transporteras kallt (2 °C-8 °C)

Farejprysas

Kjuskénsligt

6’5  Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Polypropenflaska om 50 eller 100 ml med propp av butylelastomer.

Kartong med 1 flaska om 100 doser (1 x 100 ml)
Kartong med 10 flaskor om 100 doser (10 x 100 ml)



Kartong med 1 flaska om 50 doser (1 x 50 ml)
Kartong med 10 flaskor om 50 doser (10 x 50 ml)

Typ I glasflaska om 10 ml med propp av butylelastomer
Kartong med 1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml)

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall eftér
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANRE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 17/12/2010

Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN-AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillgénglig p4 Europeiska
lakemedelsmyndighetefis hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOF FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Tillverknifg, ifaport, innehav, forsiljning, tillhandahéllande och/eller anvéindning av BTVPUR

AlSap 1 anforbjudet eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationelllagstiftning. Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahélla och
anviandd BTVPUR AlSap 1 ska samrdda med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om
géllande vaccinationsbestimmelser innan ldkemedlet tillverkas, importeras, innehas, siljs,
tillhandahélls och/eller anvénds.


http://www.ema.europa.eu/
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TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIV. TANSEN(SUBSTANSERNA) AV
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Frankrike

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverknmgssats

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FORFORORDNANDE OCH ANVANDNING
Receptbelagt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och rddets'direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahéallande
och/eller anvidndning av immunologiska vet€rindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststalls:

a)  Administreringen av detta likeniedel till djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagpestisering, dvervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaton av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror frammbehandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta ldkemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omrédet i ffaga.

Anvindandet av dettd yeterindirmedicinska ldkemedel &r endast tilldten under sérskilda omsténdigheter
faststillda av BEufopeiska Unionens lagstiftning om kontroll av blatunga.

C. FORJTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Det aktiva innehallsdmnet av biologiskt ursprung ar &mnat att ge aktiv immunitet, och omfattas inte av
Forordningen (EU) 470/2009.

Be Wydlpamnen, inklusive adjuvans, som listas i Produktresumén i avsnitt 6.1 &r antingen tilldtna
substanser for vilka tabell 1 i bilagan till Kommissionens Forordning (EU) 37/2010 anger att inga
MRL-vérden krévs.



BILAGA I11

MARKNING OCH BI&EDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartong med 1 flaska om 10 ml

Kartong med 1 flaska om 50 ml

Kartong med 10 flaskor om 50 ml

Kartong med 1 flaska om 100 ml

Kartong med 10 flaskor om 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvitska, suspension for far och nétkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos om 1 ml vaccin innehaller:

INaktiverat BTV 1. ...ooouuiiiiiiiiiieiiee e snnee Rl > 1,9 logy, pixlar*
Aluminiumhydroxid, saponin, g.s. 1 dos*

) se bipacksedeln

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml)

1 flaska om 50 doser (1 x 50 ml)

10 flaskor om 50 doser (10 x 50 ml)

1 flaska om 100 doser (1 x 100 ml)

10 flaskor om 100 doser (10 x 100 ml)

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning.
Las'bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

EXP. {ménad/ar}
Anvinds omedelbart efter brytning.

| S
| 10. UTGANGSDATUM . ,Q\Q
O

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR RYa) |

D
&

Forvaras och transporteras kallt. K

Fér ej frysas. . {
Ljuskénsligt. @

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTR N AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FAL
L 4

N

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER@RANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNIN(Q:OREKOMMANDE FALL

For djur - receptbelagt. Q

14, TEXTEN "FORVARAS UTOM SY RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn. Q

*
L 4

()

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING ) Q,

MERIAL N Q

29, avenue Tony Garnier \

69007 Lyon

FRANKRIKE {

16. NUMM&A GODKANNANDE FOR FORSALJINING

D205
EU/2/10 5

EU/2/10/112/003

EU/2/10/112/004

EU/2/10/112/001

EU/2/10/112/002
Q

. 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
L 4

V® Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska om 10 och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvétska, suspension for far och ndtkreatur

&
O

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

INAKEIVETAt BTV Lottt e e e e e s e snaaaeeeas ....QS log;, pixlar

L 4

-

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL D R

10 doser (10 ml) . Q
L 4

50 doser (50 ml) @
] S
4. ADMINISTRERINGSSATT U
n '
5. KARENSTID ,Q‘/

Karenstid: Noll dagar Q

L4
L 4
| 6. TILLVERKNINGSSATSNL’N@R

Lot {nummer} @
&

(7. UTGANGSDATUM. ™

EXP {manad/ar} ., {
Anvind 6ppnad forp ing omedelbart

By

N

8. TIi’(W’FC")R DJUR”
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska om 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvétska, suspension for far och notkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos om 1 ml vaccin innehaller blatungevirus:
Inaktiverat BTV .. 2 1,9 logy, pixlar

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 doser (100 ml)

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

s.C.
Lés bipacksedeln for&anvindning.

8. KARENSTID

Karenstid: Nell dagar

97\ SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {ménad/ar}
Anvind 6ppnad forpackning omedelbart

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekéthmande fall

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TIRLVYERKNINGSSATSNUMMER

Lot {aummer}
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B. BIPACKSEDE



BIPACKSEDEL FOR
BTVPUR AlSap 1 injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsiljning:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 1 injektionsvitska, suspension for far o¢haitkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS(OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos om 1 ml vaccin (homogen, mjolkaktig,jvit suspension) innehéller:
Aktiv substans:

Inaktiverat blatungevirus Serotyp 1.4l > 1,9 log pixlar*
) Antigen-innehall (VP2 protein) enligtimmunologisk testmetod

Adjuvans:
AT (s0m aluminiumhydroxid) . e, ........oo.oveveeeee oo 2,7 mg
00101111 o D s SOOI 30 HU**

) Haemolytiska enheter

4, ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immuniserinig av fir och ndtkreatur for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom
orsakade dwblatungevirus serotyp 1.

*(Under detektionsgrinsen 3,68 log;o RNA kopior/ml for den validerade RT-PCR metoden, vilket
tyder pé attingen overforing av infektidsa virus sker.)

Uppnadd immunitet har pavisats 3 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter grundvaccinering hos far och nétkreatur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

I mycket sillsynta fall kan vaccination orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstéllet (hogst

32 cm? hos nétkreatur och 24 cm? hos far) som nistan ir hivd (< 1 cm?) efter 35 dagar.

I mycket sdllsynta fall kan en 6vergadende dkning i kroppstemperatur, normalt ej Gverstigande i

medeltal 1,1 °C, uppsta inom 24 timmar efter vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmng’i, denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Fér och notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Administrera en dos om 1 ml subkutant enligt foljande vaccinationsschema:

o Grundvaccinering:

Fér

- Forsta injektionen: fran 1 manads aldenull maiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till unga
djur frén immuniserade tackor).

- Andra injektionen: 3-4 veckongendrg!

Notkreatur:

- Forsta injektionen: franyménads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till kalvar
frén immuniserade kor)s
- Andra injektionen:s3-4yeckor senare.

o Revaccinering:

Arligen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind sedyanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbart fore anvindning. Undvik bildandet av bubblor, da dessa kan
orsakagrritation vid injektionsstéllet. Flaskans innehdll skall anvindas omedelbart efter brytning och
underen och samma vaccinationsomgéng. Undvik att anvidnda likemedel flera ganger frén en och
samma flaska.

10. KARENSTID

Noll dagar.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénds omedelbart.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet (EXP) pa kartongen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvénds till andra tama eller vilda idisslase som 16per risk for att

bli infekterade. Det rekommenderas i sa fall att testa vaccinet pa en mindsergrupp djur innan
massvaccinering. Vaccinets effektivitet hos andra djurslag kan skilja framdén/Som observerats hos far
och notkreatur.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder f6r djur:
Vaccinera enbart friska djur.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet hos tackor. Kan anvindastandeér driktighet och laktation hos kor.

Fertilitet:

Vaccinets sidkerhet och effekt har inte faststéllts hos@velshandjur. Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvindas efter risk/nyttabedomning av ansvarig veterinér och/eller ansvarig myndighet for gillande
vaccinationsbestdmmelser mot blatungevirus (BTHV).

Andra lidkemedel och BTVPUR AlSap 4..

Information saknas avseende sidkerhet och éffekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall dettayyaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgdrder, motgift):
I séllsynta fall kan overgdende apati observeras efter administrering av dubbla dosen vaccin. I dvrigt
observerades inga andra biverkningar 4n de under avsnitt *Biverkningar’.

Blandbarhetsproblenas
Skall inte blandas med nagot annat lidkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medi¢irien ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall.

Fragaweterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgirder ér till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

o
-$

Utforlig information om denna produkt finns tillgénglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens Q

hemsida http://www.ema.europa.eu/. .
N
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR @

Vaccinet innehéller inaktiverat bldtungevirus serotyp 1 med aluminiumhydroxid och sa mﬁom
adjuvans. Det inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus serotyp 1
vaccinerade djuret.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Ry
Kartong med 1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml) O
Kartong med 1 flaska om 50 doser (1 x 50 ml)

Kartong med 10 flaskor om 50 doser (10 x 50 ml) &
Kartong med 1 flaska om 100 doser (1 x 100 ml)

Kartong med 10 flaskor om 100 doser (10 x 100 ml) . Q

L 4
Tillverkning, import, innehav, forsiljning, tillhandahallande och/e &ﬁndning av BTVPUR
AlSap 1 dr forbjudet eller kan forbjudas i en medlemsstat inonhela,eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning. Personer som avser att tillverka, import neha, sélja, tillhandahélla och
anvidnda BTVPUR AlSap 1 ska samrdda med den berdrda emsstatens behoriga myndighet om
géllande vaccinationsbestimmelser innan lakemedlet til kas, importeras, innehas, siljs,
tillhandahalls och/eller anvénds. Q
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