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ANHANG I K

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMAL& TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bovilis BTVS Injektionssuspension fiir Rinder und Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Impfdosis (1 ml) enthilt:

Wirkstoff:
Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 (vor Inaktivierung): 500 Antigeneinkeiten*

(* induziert in Hithnern einen Titer an virusneutralisierenden Antikorpern von > 5,0 1695)

Adjuvanzien:
Aluminiumhydroxid (100%ig) 16,7 mg
Saponin 0,31 1ihg.

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unt&s AGschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension.

Rosa opalisierend mit resuspendierbarem Sediment.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten

Rinder und Schafe.

4.2 Anwendungsgebiete unter Aigabe der Zieltierarten

Schafe:

Zur Stimulierung der aktivea tmmunitit gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8

bei Schafen ab einem Alt¢iwon 1 Monat zur Verhinderung der Virdmie*.

*(Schwellenwert-Zyk{s) Ct-Wert > 30, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde
und anzeigt, dass iritektioses Virus nicht vorhanden ist.

Rinder:
Zur Stimuiitmng der aktiven Immunitit gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8
bei Rindernab einem Alter von 6 Wochen zur Verringerung der Virdmie*.

*(weitere Information siehe Abschnitt 4.4)

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach Impfung.
Dauer der Immunitét: 6 Monate.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Fiir diesen Impfstoff wurde nachgewiesen, dass er die Virdmie bei Rindern verringert, aber nicht
verhindert. Mittels epidemiologischer Modellstudien wurde gezeigt, dass der Grad der Verringerung
der Virdmie wahrscheinlich ausreichend ist, um eine Virusiibertragung in dem Mal3e zu verringern,
dass eine Weiterverbreitung in einem geimpften Bestand begrenzt ist.

Die Unschédlichkeit des Impfstoffes wurde bei Schafen und Rindern untersucht. Falls dieser Impfstoff
bei anderen Haus- und Wildwiederkduern angewendet wird, fiir die das Risiko einer Infektion besteht,
sollte der Impfstoffeinsatz bei diesen Tieren mit besonderer Vorsicht erfolgen und vor der
Herdenimpfung eine Impfung weniger Einzeltiere zur Kontrolle durchgefiihrt werden. Dex Grad der
Wirksamkeit bei diesen Spezies kann von dem bei Schafen und Rindern beobachteten abweichen.

Die Anwendung des Impfstoffes bei seropositiven Tieren oder Tieren mit maternalén\ntikorpern ist
nicht belegt.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Acz¢zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schware)

In sehr seltenen Fillen kann die Impfung zu einenleichten Erh6hung der Korpertemperatur (in der
Regel nicht mehr als 0,5 °C, in Einzelfdllen bis zu 2 °C) fiir bis zu 3 Tage nach der Impfung sowie zu
voriibergehenden Schwellungen an der Injoktibnsstelle fithren. Bei Schafen persistieren diese
Schwellungen in der Regel bis zu 3 Woehen. Bei Rindern konnen kleine tastbare Schwellungen fiir
bis zu 6 Wochen nach der Impfung be1 ungefihr einem Drittel der geimpften Tiere bestehen bleiben.

In sehr seltene Fillen konnen Wbéréripfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Die Angaben zur Héufigkeit.ven Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 #on 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 dbéryweniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (me'irals 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr al§ 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (sveniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann wihrend der Tréachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Die Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei mannlichen Zuchttieren ist noch nicht
belegt. Die Anwendung bei diesen Tieren sollte nur unter Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
durch den verantwortlichen Tierarzt und/oder die nationalen zustéindigen Behorden gemaf3 den
geltenden Impfbestimmungen iiber die Blauzungenerkrankung erfolgen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
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Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur subkutanen Anwendung

Schafe:
Grundimmunisierung:
Schafe ab einem Alter von 1 Monat: Injektion einer Impfdosis von 1 ml.

Wiederholungsimpfung:

Da die Dauer der Immunitit noch nicht vollstindig belegt ist, sollten weitere Imp/trsaisnahmen mit der
zustdndigen Behorde oder dem verantwortlichen Tierarzt unter Berlicksichtiguiis,aer lokalen
epidemiologischen Situation abgestimmt werden.

Rinder:

Grundimmunisierung;:

Rinder ab einem Alter von 6 Wochen: zwei Injektionen je einer Imptiasis von 1 ml im Abstand von
ca. 3 Wochen.

Wiederholungsimpfung:

Da die Dauer der Immunitit noch nicht vollstidndig belegtrist, Sollten weitere Impfmafinahmen mit der
zustdndigen Behorde oder dem verantwortlichen Tierarzt, uinie! Bertlicksichtigung der lokalen
epidemiologischen Situation abgestimmt werden.

Vor Anwendung sollte der Impfstoff Raumtemperatur (15 — 25 °C) angenommen haben.

Die Impfstoffflasche vor und regelmafig wihrenduder Anwendung schiitteln.

Nur sauberes und steriles Impfbesteck verwernder. Den Eintrag von Kontaminationen in den Impfstoff
vermeiden.

Die Verwendung eines Mehrfach-Injektiansimpfsystems wird empfohlen.

4.10 Uberdosierung (Symptome. NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung einer dopbeiten Dosis des Impfstoffs wurden bei Rindern und Schafen keine
anderen als die im Abschnift 4% genannten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet. Jedoch
kann die Erhohung der Kéipertemperatur um 0,5 °C hoher ausfallen und die Schwellungen konnen
ausgepragter und langertastbar sein. Bei Schafen kdnnen die Schwellungen noch nach 6 Wochen
tastbar sein.

4.11 Wartezeit\en)

Null Tage!

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

ATCvet-Code: Schaf: QIO4AA02

Rind: QI02AA08
Inaktivierter viraler Impfstoff zur Stimulierung einer aktiven Immunitit gegen das Virus der
Blauzungenerkrankung des Serotyps 8.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Trometamol

Natriumchlorid

Maleinsdure
Simeticon-Emulsion
Aluminiumhydroxid
Saponin

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: fiir 10, 20/58,ml Flaschen: 2 Jahre;
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis

fir 100, 200, 250, 500 ml Flaschen: 1 Jahr.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 8 Stdnden, vorausgesetzt das Produkt
wird nicht Temperaturen iiber 37 °C ausgesetzt oder verunreinigt.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).

Vor Licht schiitzen.

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

PET-Flaschen mit 10, 20, 50, 100, 200#2580v0der 500 ml mit Gummistopfen und
Aluminiumbordelkappen.

Packungsgroflen: Faltschachtel mit.einer Flasche oder 10 Flaschen.

Es werden moglicherweise nivht alie Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsiclitsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwenidung entstehender Abfille

Nicht verwendete T 1€sarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorsghrifien zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/10/106/001 - 014



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06/09/2010.
Datum der letzten Verldngerung:

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdisthen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDYNG

Herstellung, Einfuhr, Besitz, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung vgn Rovilis BTVS ist nur unter
Beriicksichtigung der von der Europdischen Gemeinschaft festgelegteingesezlichen
Rahmenbedingungen zur Kontrolle der Blauzungenerkrankung erlzupt

Jede Person, die die Absicht hat, Bovilis BTV 8 herzustellen, einzufiiiren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und anzuwenden, muss sich vor der Herstellung, de: Einfuhr, dem Besitz, dem Verkauf,
der Abgabe und/oder der Anwendung iiber die geltenden natignalen Vorschriften informieren.


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

ANHANG II
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOG/SCY.EN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREF¥GABE VERANTWORTLICH
IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKURNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHGCHSTMENGEN (MRLs)

SONSTIGE BEDINGUNGENND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGIN



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift der Hersteller des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

Intervet International GmbH
Osterather Strafle 1a

50739 Koln

Deutschland

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortligi:ist

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN'(FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliogt.

Gemil Artikel 71 der Richtlinie 2001/82/EG, dessEuropédischen Parlaments und des Rates in der
letztgiiltigen Fassung kann ein Mitgliedstaat in.Ukereinstimmung mit der nationalen Gesetzgebung die
Herstellung, die FEinfuhr, den Besitz, dca Verkauf, die Abgabe und/oder die Verwendung
immunologischer Tierarzneimittel in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagen,
sofern erwiesen ist, dass

a) die Verabreichung des Produigtes an Tiere die Durchfithrung eines nationalen Programms zur
Diagnose, Kontrolle oder ‘Filzung von Tierkrankheiten stort oder Schwierigkeiten nach sich
ziehen wiirde, wenn, vescheinigt werden soll, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
sonstige Erzeugnissedie,von behandelten Tieren stammen, nicht verseucht sind;

b)  die Krankheit, gegeindie das Produkt Immunitét erzeugen soll, grundsétzlich in dem fraglichen
Gebiet nicht vdrlommt.

Die Anwendungnlieses Impfstoffes ist nur unter Beriicksichtigung der von der Europdischen
Gemeinschaft{estgelegten gesetzlichen Rahmenbedingungen zur Kontrolle der
Blauzungefiessrankung erlaubt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung fallt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschlielich Adjuvantien) sind
entweder zuldssige Stoffe, fiir die gemall Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
kein MRL erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.
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D. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND ANFORDERUNGEN FUR DIE GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

Eine Antigenquantifizierung nach der Inaktivierung sollte nach der Herstellung von 10 kommerziellen
Chargen entwickelt werden.

Der CVMP einigte sich auch darauf, dass der Zeitplan fiir die Vorlage der regelmiBigen Berichte iiber
die Unbedenklichkeit (PSUR) wieder mit 6-Monatsberichten iiber die ndchsten 2 Jahre starten soll
(fiir alle zugelassenen Handelsformen des Tierarzneimittels), gefolgt von jdhrlichen Berichten fiir die
darauffolgenden 2 Jahre, und nachfolgend auf 3-Jahres-Intervalle iibergegangen werden Soll.
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A. KENNZEICHN



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
Durchstechflaschen (100, 200, 250 oder 500 ml PET Durchstechflaschen)

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
Faltschachtel (10, 20, 50, 100, 200, 250 oder 500 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bovilis BTVS Injektionssuspension fiir Rinder und Schafe

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Virus der Blauzungenerkrankung, Serotyp 8 (vor Inaktivierung) 590 Antigeneinheiten/ml

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

[Injektionssuspension — siche unter Punkt 1]

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

Durchstechflaschen:
100 ml
200 ml
250 ml
500 ml

Faltschachteln:
10 ml

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 250 ml
10 x 500 ml

5. ZIELTYERART(EN)

Fir Rinder uad Schafe.

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Injektion.

12




Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit: Null Tage.

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

| 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/J1JJ}
Nach Anbruch innerhalb von 8 Stunden verwenden.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Kiihl lagern und transportieren
Vor Frost schiitzen.
Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN {/R DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN QUEE VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage

13. VERMERK "FUR TIERE" SGVIAE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Verschreibungspfliciatig.

14. KINDERWARME!NWEIS " ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHEN "

Arzneimittel unizugiinglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)
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EU/2/10/106/001

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS (7)\%

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflaschen (10, 20 oder 50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bovilis BTV8

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Virus der Blauzungenerkrankung, Serotyp 8: 500 Antigeneinheiten/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STI"JCKZAHQ_

10 ml
20 ml
50 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

S.C.

5. WARTEZEIT

Wartezeit: Null Tage

| 6.  CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

(7. VERFALLDAGIM

Verwendbar bis>y{vdM/JJIJ}
Nach Anbruch inr echalb von 8 Stunden verwenden.

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEIL



GEBRAUCHSINFORMATION

Bovilis BTV8
Injektionssuspension fiir Rinder und Schafe

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bovilis BTVS8

Injektionssuspension fiir Rinder und Schafe

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEIL:®

Eine Impfdosis (1 ml) enthalt:

Wirkstoff:

Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8: 500 Antigeneinheiten*

(* induziert in Hiihnern einen Titer an virusneutralisierenden Antikdrpern von > 5,0 log,)
Adjuvanzien:

Aluminiumhydroxid, Saponin.

Rosa opalisierend mit resuspendierbargm Sediment.

4. ANWENDUNGSGEBIE1/

Schafe:

Zur Stimulierung der aktiyon Inmunitit gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8

bei Schafen ab einem Al¢erwon 1 Monat zur Verhinderung der Virdmie*.

*(Schwellenwert-Zyrlus) Ct-Wert > 30, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde
und anzeigt, dasglintektioses Virus nicht vorhanden ist.

Rinder:
Zur Stimulicrung der aktiven Immunitit gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8
bei Rindern ab einem Alter von 6 Wochen zur Verringerung der Virdmie*.

*(weitere Information siche Abschnitt 12)

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitét: 6 Monate.
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5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fillen kann die Impfung zu einer leichten Erh6hung der Korpertemperatur (in der
Regel nicht mehr als 0,5 °C, in Einzelfdllen bis zu 2 °C) fiir bis zu 3 Tage nach der Impfung sowie zu
voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle fithren. Bei Schafen persistieren diese
Schwellungen in der Regel bis zu 3 Wochen. Bei Rindern konnen kleine tastbare Schwellungen fiir
bis zu 6 Wochen nach der Impfung bei ungefihr einem Drittel der geimpften Tiere besté€ien oleiben.
Nach Verabreichung einer doppelten Dosis des Impfstoffs wurden bei Rindern und Schéafizn keine
anderen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet. Jedoch kann die Erhohing der
Korpertemperatur um 0,5 °C hoher ausfallen und die Schwellungen konnen ausgepsigter und ldnger
tastbar sein. Bei Schafen konnen die Schwellungen noch nach 6 Wochen tastbais€in.

In sehr seltenen Fillenkonnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBerf aafiniert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwitialirgen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behan!elten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandeltzn Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieres,einischlieSlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen und insbesondere solche; diesnicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, teilen Siendicge threm Tierarzt mit.
7.  ZIELTIERART(EN)

Rinder und Schafe.

8. DOSIERUNG FUR JEDEATERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Schafe:

Grundimmunisierung;:
Schafe ab einem Alte{ 7an 1 Monat: subkutane Injektion einer Impfdosis von 1 ml.

Wiederholungsiri ptung:

Da die Dauer der 7nmunitit noch nicht vollstidndig belegt ist, sollten weitere Impfmalinahmen mit der
zustdndigef2ahdrde oder dem verantwortlichen Tierarzt unter Berticksichtigung der lokalen
epidemiolog schen Situation abgestimmt werden.

Rinder:

Grundimmunisierung;:

Rinder ab einem Alter von 6 Wochen: zwei subkutane Injektionen je einer Impfdosis von je 1 ml im

Abstand von ca. 3 Wochen.

Wiederholungsimpfung:
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Da die Dauer der Immunitét noch nicht vollstandig belegt ist, sollten weitere ImpfmafBinahmen mit der
zustdndigen Behorde oder dem verantwortlichen Tierarzt unter Beriicksichtigung der lokalen
epidemiologischen Situation abgestimmt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Anwendung sollte der Impfstoff Raumtemperatur (15 — 25 °C) angenommen haben.

Die Impfstoffflasche vor und regelmiflig wiahrend der Anwendung schiitteln.

Nur sauberes und steriles Impfbesteck verwenden. Den Eintrag von Kontaminationen in den Impfstoff
vermeiden.

Die Verwendung eines Mehrfach-Injektionsimpfsystems wird empfohlen.

10. WARTEZEIT

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2°C - 8°C). Vor Licht schiitzes, Nicht einfrieren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und d¢r/raitschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses innerhalb vea 8<5tanden aufbrauchen, vorausgesetzt das
Produkt wird nicht Temperaturen iiber 37 °C ausgesetzaoder verunreinigt.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Fiir diesen Impfstoff wurde nachgewiegen, dass er die Virdmie bei Rindern verringert, aber nicht

verhindert. Mittels epidemiologischer Modellstudien wurde gezeigt, dass der Grad der Verringerung
der Virdmie wahrscheinlich ausreichond ist, um eine Virusiibertragung in dem Mal3e zu verringern,
dass eine Weiterverbreitung ineiidin’’ geimpften Bestand begrenzt ist.

Die Unschédlichkeit des Impiiforfes wurde bei Schafen und Rindern untersucht. Falls dieser Impfstoff
bei anderen Haus- und Wildwiederkduern angewendet wird, fiir die das Risiko einer Infektion besteht,
sollte der Impfstoffeinsatzvei diesen Tieren mit besonderer Vorsicht erfolgen und vor der
Herdenimpfung eine Imipftng weniger Einzeltiere zur Kontrolle durchgefiihrt werden. Der Grad der
Wirksamkeit bei diestn’Spezies kann von dem bei Schafen und Rindern beobachteten abweichen.

Die Anwendung d¢s Tmpfstoffes bei seropositiven Tieren oder Tieren mit maternalen Antikorpern ist
nicht belegt.

BesonderetVessichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nur gesund¢ Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Der Impfstoff kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
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Die Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei ménnlichen Zuchttieren ist noch nicht
belegt. Die Anwendung bei diesen Tieren sollte nur unter Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
durch den verantwortlichen Tierarzt und/oder die nationalen zustéindigen Behorden gemal3 den
geltenden Impfbestimmungen iiber die Blauzungenerkrankung erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMA TERJALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser oder den Haushaltsabfalineirsergt werden. Fragen Sie Thren
Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. /D1esc MaBBnahmen dienen dem
Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGS5EWLAGE
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel findenp-Sie=dus der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa:ei/:

15. WEITERE ANGABEN

Bovilis BTVS ist ein inaktivierter viraler Imnistoff zur Stimulierung einer aktiven Immunitit gegen
das Virus der Blauzungenerkrankung des Seratyps 8.

Nur fiir Tiere.

Der Impfstoff wird angeboten in Faltsciachteln mit einer PET-Flasche oder 10 PET-Flaschen zu
jeweils 10, 20, 50, 100, 200, 250 odcs 500 ml mit Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappen.

Es werden moglicherweise nicht wlie/PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Herstellung, Einfuhr, Besitz, Vierkauf, Abgabe und/oder Anwendung von Bovilis BT V8 ist nur unter
Beriicksichtigung der von/ter Europdischen Gemeinschaft festgelegten gesetzlichen
Rahmenbedingungen zus Kontrolle der Blauzungenerkrankung erlaubt.

Jede Person, die die 4bsicht hat, Bovilis BTV 8 herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und anzawenden, muss sich vor der Herstellung, der Einfuhr, dem Besitz, dem Verkauf,
der Abgabe und/{{deivder Anwendung iiber die geltenden nationalen Vorschriften informieren.
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