BILAGA I

PRODUKTRE&



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

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

BIAtUNgeVirus SErotyp 8 aNtigeN .........cccvviviiiviiiiieiicieieie et > 2,2 10020 pixels*
(*) Antigen innehall (VP2 protein) enligt immunologisk analys

Adjuvans:
ALUMINTUMANYAIOXIT ..o e R e eneas 2,7 mg
RS- 010 1o RS SRUPTUSRTUTSRRRR UL PP SR 30 HU**

(**) Haemolytiska enheter

Hjélpadmnen:

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Far och notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djukslag

Aktiv immunisering av far och notkseatur for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom
orsakade av blatungevirus seratyp'8.

* (Under detektionsgransen 3,14Me910 RNA kopior/ml for den validerade RT-PCR metoden, vilket

tyder pa att ingen overforingtav infektiosa virus sker.)

Uppnadd immunitet harpavisats 3 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighetfor nétkreatur och far ar 1 ar efter grundvaccinering.

4.3 Kontraimdikationer

Inga.

4.4  sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvéands till andra tama eller vilda idisslare som l6per risk for att
hli infekterade. Det rekommenderas i s fall att testa vaccinet pa en mindre grupp djur innan

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



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Vaccinera enbart friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Inga.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vaccination kan orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstallet (hdgst 32 cm2) under en kort
period (hdgst 14 dagar).

En dvergaende 6kning i kroppstemperatur, normalt ej 6verstigande i medeltalr1,1 °C, kan uppsta inom
24 timmar efter vaccinering.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Kan anvandas under dréaktighet hos tackor. Kan anvandas under draktighet och laktation hos kor.

Vaccinets sakerhet och effekt har inte faststéllts hos avelshandjur."Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvéndas efter risk/nyttabeddmning av ansvarig veterinar och/gller ansvarig myndighet for gallande
vaccinationsbestammelser mot blatungevirus (BTV).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvrigasinteraktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt awdetta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin Ska anvandas fére eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

Anvénd sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbartsfore anvandning. Undvik bildandet av bubblor, da dessa kan
orsaka irritation vid injektionsstéallét./Flaskans innehall skall anvandas omedelbart efter brytning och
under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att bryta mer &n en flaska at gangen.

Administrera en dos om 1 mhsubkutant enligt féljande vaccinationsschema:

) Grundvaccinesing

Notkreatur och far

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till kalvar or
ch lampafran’ immuniserade kormoderdjur).

- Andra injektionen: 3—4 veckor senare.

o Rewvaccinering
Avrlig keVaccinering.

4,10~ Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga andra biverkningar an de under avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en dubbel
dos vaccin.



411 Karenstid

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

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

Vaccinet innehaller inaktiverat blatungevirus serotyp 8 med aluminiumhydroxid och sapenifhsom
adjuvans. Det inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus serotyp 8 hos{det
vaccinerade djuret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid

Renat saponin
Silikonbaserad skumdampare
Fosfatbuffert

Glycinbuffert

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning (10 mLflaska): 18 manader.
Hallbarhet i odppnad forpackning (50 mlfogh 100 ml flaska): 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: ‘apvands omedelbart efter brytning.
6.4 Sarskilda forvaringsanvismingar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Polypropenflaska‘em 50 eller 100 ml med propp av butylelastomer
Kartong med ¥ flaska om 100 doser (1 x 100 ml)

Kartong med 20 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)

Typsglasflaska 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 efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17/03/2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldkeimedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TH.LMANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Import, forsaljning, tillhandahallande deh/eller anvandning av BTVPUR AlSap 8 ar forbjudet eller kan
forbjudas i vissa medlemsstater inem hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhélsopraxis. Personer som,avser.att importera, sélja, tillhandahalla och/eller anvanda BTVPUR
AlSap 8 skall samrada med den berdrda medlemsstatens behdériga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser innanakemedlet importeras, séljs, tillhandahalls och/eller anvands.


http://www.ema.europa.eu/
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TILLVERKARE AV DEN AKTIVA ANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRA &NGAR FOR FORORDNANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING C")\[ OGSTA TILLATNA RESTMANGDER

N



A.  TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSENRNA 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 frislappande av tillverknimgssats

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FORFORORDNANDE OCH ANVANDNING
Receptbelagt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets$'direktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan
medlemsstaterna forbjuda import, forsaljning,tilthandahallande och/eller anvandning av det
veterindrmedicinska lakemedlet inom hela gherdelar av sitt territorium om féljande faststalls:

a)  Administreringen av detta lakemedeltill djur kommer att forsvara genomforandet av nationella
program for diagnostisering, 6vermvakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaren av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harrér fran béhandlade djur.

b)  Den sjukdom som getta Idkemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom det omradet.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Det aktiva innehalsamnet ar av biologiskt ursprung amnat att ge aktiv immunitet, och omfattas inte av
Férordningeny(EW) 470/2009.

De hjalpampen, inklusive adjuvans, som listas Produktresumén avsnitt 6.1 ar antingen tillatna
substansep for vilka tabell 1 i bilagan till Kommissionens Forordning (EU) 37/2010 indikerar att inga
MREsvarden 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 mi
Kartong med 1 flaska om 100 ml
Kartong med 10 flaskor om 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

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

Varje dos om 1 ml vaccin innehaller: BTV8 antigen ........ccccoovvvvviviviiieieis st > 2,1 10910 pixels*
Aluminiumhydroxid, Saponin, g.s. 1 dos (*)
(*) se bipacksedeln

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 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 anvéandning.
Lag"bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID

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

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP. {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvands omedelbart efter brytning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

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

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLERBEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING )i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYNs 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 Garniex
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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
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| 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

Lot {nummer } Qq
N
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska om 10 och 50 ml QQ

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN A
0

BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) k \

BTV 8 ANTIJEN ..t > 2{ 0 plxels /dos

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSEQ\V |
10 doser (10 ml) &/
50 doser (50 ml) . Q
0
_ o
| 4. ADMINISTRERINGSSATT

s.C. QO
| 5. KARENSTID @
{

Karenstid: Noll dagar Q
| 6. TILLVERKNINGSSATSNU w@
Lot {nummer} \

<
>

| 7. UTGANGSDAT
EXP {manad/ar}
Anvand dppnad for,| ing omedelbart

| 8. TEXTQ?F’C")R DJUR”
For djur.b\
“

&

..,Bx-‘?’
AV
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska om 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

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

Varje dos om 1 ml vaccin innehaller: Blatungevirus serotyp 8 antigen....................... > 2,1 10g10 pixels

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 doser (100 ml)

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

s.C.
Lés bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID

Karenstid:"NoHN-dagar

| 9. _ 'gARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {manad/ar}
Anvand 6ppnad forpackning omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

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

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

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

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RAGKHALL 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 RA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  THLLVERKNINGSSATSNUMMER

Lorfaummer}
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B. BIPACKSEDE



BIPACKSEDEL
BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

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

Innehavare av godkannande for forsaljning:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR AlSap 8 injektionsvatska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS(OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos om 1 ml vaccin innehaller:

Blatungevirus Serotyp 8 antigen ... .o, > 2,1 10910 pixels*
AlUMINTUMANYATOXI ... s ettt sn e 2,7 mg
SAPONIN ...t B e e e 30 HU**

(*) antigen innehall (VP2 protein) enligtimmunologisk analys

(**) haemolytiska enheter

4. ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immunisering av/far och nétkreatur for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom
orsakade av blatungevirus serotyp 8 (BTV 8).

* Under detektionsgransen 3,14 log10 RNA kopior/ml for den validerade RT-PCR metoden, vilket
tyder pa att inger 6verforing av infektidsa virus sker.

Uppnadd immdnitet har pavisats 3 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens‘varaktighet for nétkreatur och far ar 1 ar efter grundvaccinering.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Vaccination kan orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstallet (hdgst 32 cm?) under en kort
period (hogst 14 dagar).

En 6vergaende okning i kroppstemperatur, normalt ej 6verstigande i medeltal 1,1 °C, kan uppsta inom
24 timmar efter vaccinering.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna informationiala
om det fOr veterinéren.

7. DJURSLAG

Far och notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSAT T.OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Administrera en dos om 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsschema:

o Grundvaccinering

Notkreatur och far

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till kalvar
och lamm fran immuniserade moderdjur).

- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

o Revaccinering

Arlig revaccinering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbart fgre @anvandning. Undvik bildandet av bubblor, da dessa kan

orsaka irritation vid injektionsstallet. Flaskans innehall skall anvandas omedelbart efter brytning och

under en och samma vaccinationsemgang. Undvik att bryta mer an en flaska at gangen.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKH.DA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras, dtemésyn- och rackhall for barn.

Forvaras ‘ech transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej\frysas.

Ljuskénsligt.

Hallbarhet i oppnad innerforpackning: anvands omedelbart efter brytning.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
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12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Vaccinera enbart friska djur.

Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvands till andra tama eller vilda idisslare som l6per risk for att
bli infekterade. 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 hossar
och notkreatur.

Draktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet hos tackor. Kan anvéndas underdraktighet och laktation hoskor.

Fertilitet:

Vaccinets sakerhet och effekt har inte faststéllts hos avelshandjur. Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvandas efter risk/nyttabedémning av ansvarig veterindr och/eller ansvarig myndighet for gallande
vaccinationsbestammelser mot blatungevirus (BTV).

Andra ldkemedel och BTVPUR AlSap 8:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det.anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore ellereftet ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):
Inga andra biverkningar &n de under avsnitt *Biverkningar’ observerades efter administrering av en
dubbel dos vaccin

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL /NOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet«ller’bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPAGKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information @m'denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http:/Awtvw.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Vaccinet innehaller inaktiverat blatungevirus serotyp 8 med aluminiumhydroxid och saponin som

adj@ivans. Det inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus serotyp 8 hos det
vaccinerade djuret.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Kartong med 1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml)

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)
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