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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTV8 suspension inyectable para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Una dosis (1 ml) contiene:

Sustancia activa:
Virus de la Lengua Azul serotipo 8 (antes de la inactivacion): 500 unidades antigénicas*

*(induce una respuesta de anticuerpos neutralizantes del virus en pollos = 5,0 log;,)

Adyuvantes:
Hidréxido de aluminio (100%) 16,7 mg
Saponina 0,31 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

Opalescente rosado con sedimento resuspendible.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y ovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Ovino

Para estimular la inmunidad(a<tiva en ovejas a partir de 1 mes contra el virus de la lengua azul

serotipo 8 para prevenir lg wircmia *.

*(valor circulante (Ct) 30 por un método validado rRT-PCR, indicando ausencia de virus infeccioso).

Bovino

Para estimular(la inmunidad activa en terneros a partir de 6 semanas contra el virus de la lengua azul

serotipo 8 pai reducir la viremia *.
*(pardiietalles ver seccion 4.4)

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas tras la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 6 meses.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.



4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Esta vacuna ha demostrado reducir pero no prevenir la viremia en bovino. El alcance de esta reduccion
se ha demostrado mediante estudios en modelos epidemioldgicos que probablemente reduzcan la
transmision del virus hasta un punto en el que se pueda limitar la diseminacion de un brote en una
poblacion vacunada.

La seguridad de esta vacuna ha sido ensayada en ovino y bovino. Si se utiliza en otras especies
rumiantes salvajes y domésticas que se consideren en riesgo de infeccion, su uso en estas especies
debe ser considerado con cuidado y se recomienda ensayar la vacuna en un pequefio nimero de
animales antes de la vacunacion masiva. El nivel de eficacia para otras especies puede diferin¢el
observado en ovino y bovino.

No existe informacion disponible del uso de la vacuna en animales seropositivos, incluyeiido/aquellos
con anticuerpos derivados de la madre.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar solo animales sanos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre e¢iniedicamento a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico infnodiatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones la vacunacion puede producir i ligero aumento de la temperatura
(normalmente no mas de 0,5°C, en casos individuales basta 2°C) hasta tres dias después de la
vacunacion, y temporalmente inflamacion en el [ugar de inyeccion.

En ovino esta inflamacion normalmente dura hasta tres semanas.
En bovino se puede producir inflamaciones fralpables que pueden durar hasta seis semanas tras la
vacunacion en aproximadamente un tercid dejlos animales vacunados.

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones de hipersensibilidad.

La frecuencia de las reacciones aavwersas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de'l aiiimal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de/ivnero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (ma< devl pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (ipés de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiozgs (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso dur@anig la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utitizarst durante la gestacion y lactancia.

No seCiaestablecido la seguridad y eficacia de la vacuna en machos destinados a la cria. En estas
categoriayde animales la vacuna se debe utilizar s6lo de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable y/o las Autoridades Competentes nacionales, dependiendo de
las politicas de vacunacion actuales frente al virus de la lengua azul.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.
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4.9 Posologia y via de administracion
Via subcutanea.

Ovino
Vacunacion inicial:
Ovejas a partir de 1 mes: inyeccion de una dosis unica de 1 ml.

Revacunacion:

Dado que la duracion de inmunidad no ha sido totalmente establecida, cualquier programasde
revacunacion debe ser acordado por la Autoridad Competente o por el veterinario responsablz,
teniendo en cuenta la situacion epidemiologica local.

Bovino

Vacunacion inicial:

Bovino a partir de 6 semanas: inyeccion de dos dosis de 1 ml, administradas ¢n/gn’intervalo de
aproximadamente 3 semanas.

Revacunacion:

Dado que la duracion de inmunidad no ha sido plenamente estableciéa.‘wdalquier programa de
revacunacion debe ser acordado por la Autoridad Competente o por eljveterinario responsable,
teniendo en cuenta la situacion epidemiologica local.

Antes de usar la vacuna dejar que alcance la temperatura anthicrte (15-25°C).

Agitar el envase antes de usar y periddicamente durante su wso.

Utilizar un equipo de vacunacion limpio y estéril y evitar 1a introduccion de contaminacion.

Se recomienda utilizar un sistema de vacunacion muitiinyeccion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas d¢ zngencia, antidotos), en caso necesario

No se observaron otras reacciones adversas tiferentes a las descritas en la seccion 4.6 tras la
administracion de una dosis doble en bovino )y ovino. Sin embargo, el aumento de la temperatura
puede ser superior a 0,5°C y la inflama¢ior, puede ser mas pronunciada y palpable durante un periodo
de tiempo mas largo. En ovejas, la inflaniacion puede ser palpable después de seis semanas.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADZSINMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: Ovino: QI04AA02
Bovino: QI02AA08

Vacuna vivica-inactivada, para estimular la inmunidad activa contra el virus de la Lengua Azul
serotifL

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Trometamol

Clomro de sodio
Acido maleico



Simeticona, emulsion

Hidroxido de aluminio

Saponina

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: para viales de /0, 20, 50 ml:
2 afios.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: para viaies de 100, 200,
250, 500 ml: 1 afio.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 horas, si el medicaniente no se somete a
temperaturas superiores a 37°C o se contamina.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

Proteger de la luz.

No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de PET de 10, 20, 50, 100, 200, 250 o 500 mlagca t2poén de caucho y capsula de aluminio.
Formatos: Caja de carton con 1 o 10 viales.

Es posible que no se comercialicen todos los formates

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de suuso

Todo medicamento veterinario no utiliZade o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

PAISES BAJOS

8. NUMIZKOS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/595486/001-014

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacioén: 06/09/2010
Fecha de la ultima renovacion:



10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

La fabricacidén, importacion, posesion, venta, suministro y/o uso de Bovilis BTV 8 solo esta permitida
bajo las condiciones particulares establecidas en la legislacion comunitaria sobre el control d¢jengua
azul. Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y/o utilizé/Bovilis
BTV 8 debera consultar a la autoridad competente del Estado Miembro sobre la politica az vicunacion
vigente antes de proceder a la fabricacion, importacion, posesion, venta, suministro 3/c usy


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

ANEXO II

FABRICANTES DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPEGTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE LOS LMR

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION



A. FABRICANTES DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

Nombre y direccidn de los fabricantes de la sustancia activa bioldgica:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
PAISES BAJOS

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la
DE-50739 Kéln
ALEMANIA

Nombre vy direccidn del fabricante responsable de la liberacion de los lotes:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
PAISES BAJOS

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPEGTG'A SU DISPENSACION Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/(&.del Parlamento Europeo y del Consejo
modificada, los Estados Miembros prohibiran o p&aran prohibir la importacion, venta, suministro y/o
utilizacién del medicamento veterinario en 14 toalidad o en parte de sus territorios, si se demostrare
que:

a) la administracion del medicamenve-¢ animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para el diagnostico, el contrqi”Gyla erradicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de ausencia aé,céritaminacion en animales vivos o en alimentos y otros productos
obtenidos de animales trftados.

b) el medicamento veteriiadio esta destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
hace mucho tiemgGen el territorio en cuestion.

El uso de este medizarhsnto veterinario solo esta permitido bajo condiciones particulares establecidas
por la Legislacidn de Ja Comunidad Europea sobre control de la Lengua Azul.

C. DICIARACION DE LOS LMR

La sustancia activa siendo un principio de origen biologico indicado para producir inmunidad activa
no se considera incluida en el &mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 470/2009.

Los excipientes (incluidos adyuvantes) mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también
sustancias permitidas para las cuales el cuadro I del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la

Comision indica que no requieren LMR o no se consideran incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n® 470/2009 cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.
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D. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Debe desarrollarse un test de cuantificacion de antigeno post-inactivacion después de la produccion de
10 lotes comerciales.

El CVMP también acordo que el ciclo del informe periddico de seguridad (PSUR) deberia ser
reiniciado para el envio de informes semestrales (que cubran todas las presentaciones del
medicamento veterinario) durante los proximos 2 afios, seguido de informes anuales durante s 2 afios
siguientes y a continuacion cada 3 afios.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Caja de carton (10, 20, 50, 100, 200, 250 o 500 ml)

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO (Etiqueta de envases
grandes)
Viales (Viales de PET de 100, 200, 250 o 500 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTV8 suspension inyectable para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANEIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Virus de la Lengua Azul serotipo 8: 500 unidades antigénicas/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Viales

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Cajas

10 ml (0::10 ml
20 ml 1) x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5. ESPEC_(EE_ DE DESTINO

Bovino y ».1no

| 6.  INDICACION DE USO |

| 7. MODO Y VIA DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea.
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Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Ano}
Una vez abierto, utilizar antes de 8 horas.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
Proteger de la luz.
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA.EUIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU €ASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto antes de usar.

13. LA MENCION “USO VETERIN‘G}IO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento Syiictad prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE Pii LOS NINOS”

Mantener fuera de )= Visia y el alcance de los nifios.

15. NOMBXE'Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
CEGMERCIALIZACION

Intervet listernational BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Paises Bajos

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/10/106/001
13



| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Viales (10, 20 o 50 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTV

2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Virus de la Lengua Azul serotipo 8: 500 unidades antigénicas/ml.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DGSYS

10 ml
20 ml
50 ml

4. VIA DE ADMINISTRACION

S.C.

5 TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias.

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADE<.:5

CAD {Mes/Ano}
Una vez abierto, ufiiiz.r antes de 8 horas.

[8. LA MBHNCION “USO VETERINARIO”

Uso veiesinario.
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PROSPECTO
Bovilis BTV8

Suspension inyectable para bovino y ovino

1. NOMBRE O RAZQN SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTVS

Suspension inyectable para bovino y ovino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATYVADE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Una dosis (1 ml) contiene:

Sustancia activa: Virus de la Lengua Azul serotipo 84,589 unidades antigénicas*.

*(induce una respuesta de anticuerpos neutralizantesdei virus en pollos de = 5,0 log,).

Adyuvantes: Hidroxido de aluminio, saponina

Opalescente rosado con sedimento resuspnaible.

4.  INDICACION DE USO

Ovino

Para estimular la inmunidad(a<tiva en ovejas a partir de 1 mes contra el virus de la lengua azul
serotipo 8 para prevenir lg wircmia *.

*(valor circulante (Ct) 30 por un método validado rRT-PCR, indicando ausencia de virus infeccioso).
Bovino

Para estimular(la inmunidad activa en terneros a partir de 6 semanas contra el virus de la lengua azul
serotipo 8 pai reducir la viremia *.

*(parditietalles ver seccion 12)

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas tras la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: 6 meses.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna
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6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones la vacunacion puede producir un ligero aumento de la temperatura
(normalmente no mas de 0,5°C, en casos individuales hasta 2°C) hasta tres dias después de la
vacunacion, y temporalmente inflamacion en el lugar de inyeccion.
En ovino esta inflamacion normalmente dura hasta tres semanas, mientras que en bovino se pueden
producir inflamaciones palpables que pueden durar hasta seis semanas tras la vacunacion en
aproximadamente un tercio de los animales vacunados.

Tras la administracion de una dosis doble en bovino y ovino no se observaron otras reacciongsySin
embargo, el aumento de la temperatura puede ser superior a 0,5°C y la inflamacion puede gar (nas
pronunciada y palpable por un periodo mas largo. En ovejas, la inflamacion puede atin seivna.pable
después de seis semanas.

En muy raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad ocasionalmente

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguieatey grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas, durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.060Uj

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.850)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, inciuyéndo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en £i:te prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y ovino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESEECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Ovino
Vacunacion inicial:
Ovejas a partir de 1 mes: inyeccion,subcutanea de una dosis Unica de 1 ml.

Revacunacion:

Dado que la duracion de idimunidad no ha sido totalmente establecida, cualquier programa de
revacunacion debe ser atordado por la Autoridad Competente o por el veterinario responsable,
teniendo en cuenta la/simacion epidemiologica local.

Bovino

Vacunacion inlcial:

Bovino a partiir (e 6 semanas: inyeccion subcutanea de dos dosis de 1 ml, administradas con un
intervalo'is aproximadamente 3 semanas.

Revacunaeion:

Dado que la duracion de inmunidad no ha sido plenamente establecida, cualquier programa de
revacunacion debe ser acordado por la Autoridad Competente o por el veterinario responsable,
teniendo en cuenta la situacion epidemiologica local.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Antes de usar la vacuna dejar que alcance la temperatura ambiente (15-25°C).
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Agitar el envase antes de usar y periédicamente durante su utilizacion.
Utilizar equipo de vacunacién limpio y estéril y evitar la introduccion de contaminacion.
Se recomienda utilizar un sistema de vacunacion multiinyeccion.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). Proteger de la luz. No congelas,

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figuratan’la etiqueta y la
caja después de CAD.

Una vez abierto utilizar antes de 8 horas, si el medicamento no se somete a tefmppraturas por encima de
37°C o se contamina.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Esta vacuna ha demostrado reducir pero no prevenir la viremia enoovino. El alcance de esta reduccion
se ha demostrado mediante estudios en modelos epidemioldgices que probablemente reduzcan la
transmision del virus hasta un punto que pueda limitar la.diseminacion de un brote en una poblacion
vacunada.

La seguridad de esta vacuna ha sido ensayada en oviig ybovino.

Si se utiliza en otras especies rumiantes salvajes y.domzsticas que se consideren en riesgo de infeccion,
su uso en estas especies debe ser considerado coii £uidado y se recomienda ensayar la vacuna en un
pequefio niimero de animales antes de la vacunacion masiva. El nivel de eficacia para otras especies
puede diferir del observado en ovino y boviiia,

No existe informacion disponible del uso (e Ih vacuna en animales seropositivos, incluyendo aquellos
con anticuerpos derivados de la madre.

Precauciones especiales para su usc enlanimales:
Vacunar solo animales sanos.

Precauciones especificas qu gaebe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccién ascidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lagtdncial
Puede utilizarse aprante la gestacion y lactancia.

Fertilidac:

No se‘Ga=astablecido la seguridad y eficacia de la vacuna en machos destinados a la cria. En estas
categorias’de animales la vacuna se debe utilizar s6lo de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
por el veterinario responsable y/o las Autoridades Competentes nacionales, dependiendo de las
politicas de vacunacion actuales frente al virus de lengua azul.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.
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Incompatibilidades:
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. fistassnedidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA“EZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina wtb e la Agencia Europea de
Medicamentos (http:/www.ema.europa.cu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Bovilis BTV 8 es una vacuna virica inactivada para estimulés le/inmunidad activa frente al virus de la
Lengua Azul serotipo 8.

Uso veterinario.

La vacuna se presenta en cajas de carton con 1 o 10 waies de PET conteniendo 10, 20, 50, 100, 200,
250 o0 500 ml, cerrados con tapon de caucho y capstitade aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

La fabricacion, importacion, posesion, veiita,)suministro y/o uso de Bovilis BTV 8 solo esta permitida
bajo las condiciones particulares establécicas en la legislacion comunitaria sobre el control de lengua
azul. Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y/o utilizar Bovilis
BTV 8 debera consultar a la autoridladjcompetente del Estado Miembro sobre la politica de vacunacion
vigente antes de proceder a la fabricacion, importacion, posesion, venta, suministro y/o uso
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