PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju za goveda i ovce

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml cjepiva sadrzava:

Djelatne tvari:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (BTV)

Najvise dva (goveda) ili tri (ovce) od sljedecih inaktiviranih serotipova virusa bolesti plavog jezika:

virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj ALG2006/01 E1, inaktiviran > 9,06 mcg/ml
virus bolesti plavog jezika, serotip 4, soj SPA-1/2004, inaktiviran > 22,06 mcg/ml
virus bolesti plavog jezika, serotip 8, soj BEL2006/01, inaktiviran > 245,67 mcg/ml

Vrsta sojeva ukljucenih u konacni proizvod odabire se na temelju epidemioloske situacije u vrijeme
proizvodnje i navodi se na oznaci.

Adjuvansi:
Aluminijev hidroksid 6 mg
Procisceni saponin (Quil A) 0,05 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Tiomersal 0,1 mg

Natrijev klorid

Natrijev hidrogenfosfat

Kalijev hidrogenfosfat

Voda za injekcije

Bijela ili ruzi¢asto-bijela suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Ovce i goveda.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ovce

Za aktivnu imunizaciju ovaca radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipom 1 i/ili 4 i/ili 8 virusa
bolesti plavog jezika i za smanjenje klinickih znakova uzrokovanih serotipom 8 virusa bolesti plavog

jezika (kombinacija najviSe 3 serotipa)

* Ispod granice detekcije validiranom metodom RT-PCR na razini 1 log10 TCIDso/ml za
serotipove 814 te 1,3 logl10 TCIDso/ml za serotip 1.



Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.
Goveda

Za aktivnu imunizaciju goveda radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipom 1 i/ili 4 i/ili 8 virusa
bolesti plavog jezika (kombinacija najviSe 2 serotipa).

* Ispod granice detekcije validiranom metodom RT-PCR na razini 1 logl10 TCIDso/ml za serotipove 8
14 te 1,3 log10 TCIDs¢/ml za serotip 1.

Pocetak imunosti: BTV, serotip 1: 4 tjedna nakon zavrsetka sheme primarnog cijepljenja
BTV, serotip 4: 3 tjedna nakon zavrsetka sheme primarnog cijepljenja
BTV, serotip 8: 31 dan nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja

Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Ponekad prisutnost maj¢inskih protutijela u ovaca minimalne preporucene dobi moze nepovoljno
utjecati na zaStitu koju stvara cjepivo.

Nisu dostupni podaci o primjeni cjepiva u goveda s majc¢inskim protutijelima.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Ovce:

Vrlo Cesto ¢vorié na mjestu injiciranja!
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih

zivotinja):
Cesto poviSena temperatura’
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):

Vrlo rijetko gubitak apetita

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih reakcija preosjetljivosti
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

'Bezbolno, promjera 0,5 do 3 cm, do 14 dana, iako neki mogu potrajati i nakon tog razdoblja.



Do 1 °C, u trajanju 24 — 72 sata.

Goveda:

Vrlo Cesto ¢vorié na mjestu injiciranja!
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
zivotinja):

Rijetko povisena temperatura?
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

Vrlo rijetko gubitak apetita

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih reakcija preosjetljivosti
zivotinja, ukljucujuci izolirane
slucajeve):

'Bezbolno, promjera 0,5 do 5 ¢cm, do 21 dan, iako neki mogu potrajati i nakon tog razdoblja.
Do 1 °C, u trajanju 24 — 72 sata.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta ovaca i krava.

Laktacija:
Upotreba cjepiva ne utjece nepovoljno na mlijecnost ovaca i krava tijekom laktacije.

Plodnost:
Neskodljivost i djelotvornost cjepiva u rasplodnih muzjaka (u ovaca i goveda) nije utvrdena. U ovoj

.....

napravio odgovorni veterinar i/ili nadlezno nacionalno tijelo ovisno o trenutnoj politici cijepljenja
protiv bolesti plavog jezika (engl. bluetongue virus, BTV).

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarskim lijekom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene
bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka treba donositi od slucaja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Potkozna primjena.

Prije upotrebe dobro protresite. Izbjegavajte visekratno probijanje bocCice. Pazite da ne dode do
kontaminacije.

Primarno cijepljenje

Ovce:

Ovce u dobi od 2,5 mjeseca i vise:
Primijenite dvije doze od 2 ml potkozno u razmaku od 3 tjedna.




Za monovalentno cjepivo koje sadrzi serotip 1 ili serotip 4 virusa bolesti plavog jezika primijeniti
jednu dozu od 2 ml potkozno. Za bivalentna cjepiva koja sadrze serotip 1 1 serotip 4 virusa bolesti
plavog jezika primijeniti jednu dozu od 2 ml potkozno.

Goveda:

Goveda u dobi od 2 mjeseca i vise:
Primijenite dvije doze od 4 ml potkozno u razmaku od 3 — 4 tjedna.

Ponovno cijepljenje

Preporucuje se godisnje ponovno cjepljenje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene dviju doza nisu primije¢ene nikakve nuspojave osim onih opisanih u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporu¢ivati i

primjenjivati ovaj veterinarski lijek mora se prethodno savjetovati s nadleznim tijelom doti¢ne drzave

¢lanice u pogledu vazec¢ih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu nacionalnim zakonodavstvom

biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom podruéju ili na njegovu dijelu.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

BLUEVAC BTV potice aktivnu imunost ovaca i goveda protiv serotipa/serotipova virusa bolesti
plavog jezika povezanih s onima koji su sadrzani u cjepivu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti pripravka sa serotipom 1 virusa bolesti plavog jezika: 18 mjeseci.
Rok valjanosti pripravka sa serotipom 4 ili 8 virusa bolesti plavog jezika: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).



Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bocice od polietilena visoke gustoce (engl. high density polyethylene, HDPE) od 52 ml, 100 ml ili
252 ml s ¢epom od bromobutila i aluminijskim zatvaracem.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 52 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 ml
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 252 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotic¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CZ Vaccines S.A.U.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/122/001-021

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14/04/2011.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

04/2026

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija (52 ml, 100 ml i 252 ml)

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki ml cjepiva sadrzava:

Antigen BTV-1 > 9,06 mcg
Antigen BTV-4 > 22,06 mcg
Antigen BTV-8 > 245,67 mcg

[3. VELICINA PAKIRANJA

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

5. INDIKACIJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

PotkozZna primjena

|7.  KARENCIJE

Karencija: nula dana

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 10 sati.

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
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Zastititi od svjetla.

LIJEKU”

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

[ 11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

| 12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/122/001 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/002 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/003 bocica od 252 ml
EU/2/11/122/004 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/005 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/006 bocica od 252 ml
EU/2/11/122/007 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/008 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/009 bocica od 252 ml
EU/2/11/122/010 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/011 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/012 bocica od 252 ml
EU/2/11/122/013 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/014 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/015 bocica od 252 ml
EU/2/11/122/016 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/017 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/018 bocica od 252 ml

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

11



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija (52 ml, 100 ml i 252 ml)

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki ml cjepiva sadrzava:

Antigen BTV-1 > 9,06 mcg
Antigen BTV-4 > 22,06 mcg
Antigen BTV-8 > 245,67 mcg

[3. VELICINA PAKIRANJA

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce

5. INDIKACIJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

PotkozZna primjena

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 10 sati.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM
LIJEKU”

Prije primjene proditajte uputu o veterinarskom lijeku.

| 11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

| 12.  RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/122/019 bocica od 52 ml
EU/2/11/122/020 bocica od 100 ml
EU/2/11/122/021 bocica od 252 ml

| 15. BROJ SERLJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocica od 52 ml, 100 ml i 252 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Antigen BTV-1 > 9,06 mcg/ml
Antigen BTV-4 > 22,06 mcg/ml
Antigen BTV-8 > 245,67 mcg/ml

[3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce i goveda.

| 4. PUTOVI PRIMJENE

s.C.
Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

|5. KARENCIJE

Karencije: nula dana

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 10 sati.

[7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

| 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CZ Vaccines S.A.U.

9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocica od 52 ml, 100 ml i 252 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Antigen BTV-1 > 9,06 mcg/ml
Antigen BTV-4 > 22,06 mcg/ml
Antigen BTV-8 > 245,67 mcg/ml

[3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Ovce.

| 4. PUTOVI PRIMJENE

s.C.
Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

|5. KARENCIJE

Karencije: nula dana

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 10 sati.

[7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

| 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CZ Vaccines S.A.U.

9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

BLUEVAC BTV suspenzija za injekciju za goveda i ovce

2. Sastav
Svaki ml cjepiva sadrzava:
Djelatne tvari:

Inaktivirani virus bolesti plavog jezika (BTV)

Najvise dva (goveda) ili tri (ovce) od sljedecih inaktiviranih serotipova virusa bolesti plavog jezika:

virus bolesti plavog jezika, serotip 1, soj ALG2006/01 E1, inaktiviran

> 9,06 mcg/ml

virus bolesti plavog jezika, serotip 4, soj SPA-1/2004, inaktiviran

> 22,06 mcg/ml

virus bolesti plavog jezika, serotip 8, soj BEL2006/01, inaktiviran

> 245,67 mcg/ml

Vrsta sojeva ukljucenih u konacni proizvod odabire se na temelju epidemioloske situacije u vrijeme

proizvodnje i navodi se na oznaci.
Adjuvansi:

Aluminijev hidroksid 6 mg
Procisceni saponin (Quil A) 0,05 mg

Pomoc¢na tvar:
Tiomersal 0,1 mg

Bijela ili ruzicasto-bijela suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Ovce i goveda.

4. Indikacije za primjenu

Ovce

Za aktivnu imunizaciju ovaca radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipom 1 i/ili 4 i/ili 8 virusa
bolesti plavog jezika i za smanjenje klinickih znakova uzrokovanih serotipom 8 virusa bolesti plavog

jezika (kombinacija najviSe 3 serotipa).

* Ispod granice detekcije validiranom metodom RT-PCR na razini 1 log10 TCIDso/ml za

serotipove 814 te 1,3 logl10 TCIDsy/ml za serotip 1
Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.
Goveda
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Za aktivnu imunizaciju goveda radi sprjeCavanja viremije* uzrokovane serotipom 1 i/ili 4 i/ili 8 virusa
bolesti plavog jezika (kombinacija najvise 2 serotipa).

* Ispod granice detekcije validiranom metodom RT-PCR na razini 1 log10 TCIDso/ml za
serotipove 814 te 1,3 log10 TCIDso/ml za serotip 1.

Pocetak imunosti: BTV, serotip 1: 4 tjedna nakon zavr$etka sheme primarnog cijepljenja
BTV, serotip 4: 3 tjedna nakon zavr$etka sheme primarnog cijepljenja

BTV, serotip 8: 31 dan nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja

Trajanje imunosti: 1 godina nakon zavrSetka sheme primarnog cijepljenja.

5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Ponekad prisutnost maj¢inskih protutijela u ovaca minimalne preporuc¢ene dobi moZe nepovoljno
utjecati na zastitu koju stvara cjepivo.

Nisu dostupni podaci o primjeni cjepiva u goveda s majCinskim protutijelima.
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta ovaca i krava.

Laktacija:
Upotreba cjepiva ne utjece nepovoljno na mlijecnost ovaca i krava tijekom laktacije.

Plodnost:

Neskodljivost i djelotvornost cjepiva u rasplodnih muzjaka (u ovaca i goveda) nije utvrdena. U ovoj
napravio odgovorni veterinar i/ili nadlezno nacionalno tijelo ovisno o trenutnoj politici cijepljenja
protiv bolesti plavog jezika (engl. bluetongue virus, BTV).

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarskim lijekom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene
bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka treba donositi od slu¢aja do sluc¢aja.

Predoziranje:
Nakon primjene dviju doza nisu primije¢ene nikakve nuspojave osim onih opisanih u odjeljku 7.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene:
Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i
primjenjivati ovaj veterinarski lijek mora se prethodno savjetovati s nadleznim tijelom doti¢ne drzave
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¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu nacionalnim zakonodavstvom
biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom podrucju ili na njegovu dijelu.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom.

7. Stetni dogadaji

Ovce:

Vrlo cesto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

¢vorié na mjestu injiciranja'

Cesto
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

povisena temperatura’

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

gubitak apetita
reakcija preosjetljivosti

Bezbolno, promjera 0,5 do 3 ¢m, do 14 dana, iako neki mogu potrajati i nakon tog razdoblja.
Do 1 °C, u trajanju 24 — 72 sata.

Goveda:

Vrlo Cesto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

¢vorié na mjestu injiciranja'

Rijetko
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja):

povisena temperatura’

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujudi izolirane slucajeve):

gubitak apetita
reakcija preosjetljivosti

'Bezbolno, promjera 0,5 do 5 cm, do 21 dan, iako neki mogu potrajati i nakon tog razdoblja.
Do 1 °C, u trajanju 24 — 72 sata.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
PotkozZna primjena.

Primarno cijepljenje

Ovce:

Ovce u dobi od 2,5 mjeseca i vise:
Primijenite dvije doze od 2 ml potkozno u razmaku od 3 tjedna.
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Za monovalentno cjepivo koje sadrzi serotip 1 ili serotip 4 virusa bolesti plavog jezika primijeniti
jednu dozu od 2 ml potkozno. Za bivalentna cjepiva koja sadrze serotip 1 1 serotip 4 virusa bolesti
plavog jezika primijeniti jednu dozu od 2 ml potkozno.

Goveda:

Goveda u dobi od 2 mjeseca i vise:
Primijenite dvije doze od 4 ml potkozno u razmaku od 3 — 4 tjedna.

Ponovno cijepljenje

Preporucuje se godisnje ponovno cjepljenje.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije upotrebe dobro protresite. Izbjegavajte visekratno probijanje bocice. Pazite da ne dode do
kontaminacije.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi/kutiji
nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/11/122/001-021
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Veliéine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 52 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 ml
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 252 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15.

04/2026

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet i podatci

Podatci za kontakt:

Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

za

kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Sp

anjolska

Tel: +34 986 330 400

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja

odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél: +31 (0) 346 785 139

EALGoa

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical
Industry

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711
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Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrino
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

Melchior Santé Animale S.A.S.
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél:+33 618 1503 91


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Széllas u. 5.

1107 Budapest
Magyarorszag

Tel.: +800 3522 11 51

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 3522 11 51

Peny06smka boearapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/1

*.K. JIronmua 7, 6. 711A, marasun 3
BG Codus, 1324

Tex: +359888837190
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Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

Sverige

Ceva Animal Health AB
Annedalsvégen 9

227 64 Lund

Sverige

Tel: +800 3522 11 51
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