oy
VALMISTEYHTEEQ‘QO
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis BTVS injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos (1 ml) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Sinikielitautivirus (bluetongue-virus) serotyyppi 8 (ennen inaktivointia): 500 Antigeeni yksi<koa *.
(* aikaansaama virusta neutraloiva vaste kanoilla > 5.0 log,)

Adjuvantit

Alumiinihydroksidi (100 %) 16,7 mg
Saponiini 0,31 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Lapikuultavan vaaleanpunainen neste, jossa uudelleen sekoittuva sakka.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta ja lammas

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinidieittain

Lammas

Lampaiden aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttaman viremian
ehkdisemiseksi* 1 kuukaud¢n idstd 1ahtien.

"(Syklien mari, jossa-tiiyte ylittdd reaaliaikaisessa PCR:ssd asetetun kynnysarvon (Ct), on >30. Se
osoittaa infektiivis¢n/viruksen puuttumisen)

Nauta
Naudan aktvssziien immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttaman viremian

viahentdmiseksi* 6 viikon idstd lahtien.
" (yksityiskohdat katso kohta 4.4)

Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokotteen on osoitettu vihentdvan mutta ei ehkéisevin viremiaa naudoilla. Viremian vihentdmisen
laajuuden on osoitettu epidemiologisilla malleilla olevan sitd tasoa, ettd se todenndkdisesti rajoittaa
taudinpurkauksen levidmistd rokotetussa populaatiossa. Rokotteen turvallisuus on osoitettu naudalla
ja lampaalla. Jos rokotetta kdytetddn muilla marehtijdlajeilla (koti- tai villieldimet), jotka ovat
tartuntavaarassa, tulee kéytossd noudattaa varovaisuutta. Suositellaan, ettd rokotetta testataan pienelld
madrilld eldimid ennen massarokotusta. Teho muilla eldimilla voi poiketa lampaalla ja naudalla
todetusta.

Rokotteen kaytostd seropositiivisilla eldimilld, mukaan lukien eldimet, joilla on maternaalisiavasta-
aineita, ei ole tietoa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimié.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on nonidatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kdannyttava valittémasti 14ékérin puoleen ja
ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa rokote voi aiheuttaa lievia ¥ammonnousua (yleensd enintéén 0.5 °C,
yksittdistapauksissa 2 °C), joka kestéé enintddn 3 piivaayja tilapdistd turvotusta injektiokohdassa.
Tavallisesti turvotus kestdd lampaalla enintéén 3 viikizoa. Naudalla noin kolmasosalla rokotetuista
eldimistd voi esiintyd vahdistd, tunnustelemalla hayaittavaa turvotusta vield 6 viikkoa rokotuksen
jalkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkvyssedktioita saattaa esiintyé.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/1(Q.eidinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta.adi€ /0 /100 elédintid)

- melko harvinainen (useampi uir1 mutta alle 10 / 1000 eldinta)

- harvinainen (useampi kuinl 1iutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle A/*40.000 eldinti, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyrien, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayitiatimeyden ja laktaation aikana.

Rokotteen usveliisuutta ja tehoa siitossonneilla ja -pdsseilld ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -
pésseilld rokifetta saa kiyttdéd vain vastaavan eldinlddkarin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaistén tekemén hydty-haitta-arvion perusteella, riippuen voimassa olevasta sinikielitaudin
rokotuskaytinnosta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossda muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinldakevalmisteiden antoa

on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa



Annetaan ihon alle.
Lammas

Perusrokotus:
Lampaalle 1 kuukauden iéstd alkaen: 1 ml kerta-annos injektiona.

Tehosterokotus:

Immuniteetin kestoa ei ole vield tiysin osoitettu, joten rokoteohjelma tulee sopia toimivaltaisien
viranomaisten tai vastaavan eldinlddkéarin kanssa paikallinen epidemiologinen tilanne huomiéon
ottaen.

Nauta

Perusrokotus:
Naudalle 6 viikon idstd alkaen: Kaksi 1 ml annosta injektiona noin 3 viikon #4l¢in.

Tehosterokotus:

Immuniteetin kestoa ei ole vield tiysin osoitettu, joten rokoteohjelmartlee sopia toimivaltaisten
viranomaisten tai vastaavan eldinlddkéarin kanssa paikallinen epideriioieginen tilanne huomioon
ottaen.

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpoéiseksi (15-25 °C) enngrpkayttoa.

Ravista pulloa ennen kéyttod ja ajoittain kidyton aikana.

Kéytd puhtaita ja steriilejd rokotusvilineitd ja véltad koptgminaatiota.

Automaattiruiskun kéyttod suositellaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteetsyastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen naudoilla’ja lampailla ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6
kuvattuja reaktioita. Limmoénnousu voi lgiitznkin olla 0,5 °C enemmén ja turvotus voi olla
voimakkaampaa ja pidempidén tunnus(eieinalla havaittavissa. Lampaalla turvotusta voi esiintyé vield 6
viikon jélkeen.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLQCQGISET OMINAISUUDET

ATCvet-kopdi: Lammas: QI04AA02
Nauta: QI02AAO08
Inaktivoitu virusrokote, stimuloimaan aktiivisen immuniteetin muodostumista bluetongue-virusta
(serotyyppi 8) vastaan.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Trometamoli



Natriumkloridi

Maleiinihappo
Simetikoniemulsio
Alumiinihydroksidi

Saponiini

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 10, 20, 50 ml injektiopullot: 2 vuotta;
Avaamattoman pakkauksen kestoaika:100, 200, 250, 500 ml injektiopullot: 1 viios:
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 8 tuntia edellyttaca, cttei valmiste ole
altistunut yli 37 °C lampétiloille tai kontaminoitunut.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sdilytd valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Muovinen (PET) injektiopullo 10, 20, 50, 100, 200, 2501 500 ml, jossa kumitulppa ja
alumiinisuljin.

Pakkauskoko: pahvikotelo siséltdd 1 tai 10 injsitiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole fvarkkinoilla.

6.6 [Erityiset varotoimet kiyttimiittiin en liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmiisiget'tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maérdysten mukaisesatiy

7. MYYNTILUVANBALTIJA

Intervet InternationaVBV

Wim de Korvetetiaat 35

5831 AN Boxm»et

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/106/001 - 014

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /

UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamééra: 06/09/2010
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Uudistamispaivadmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Bovilis BTV8-valmisteen valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/ta1 kaytto
on sallittua vain tiettyjen sinikielitaudin valvontaa koskevien Euroopan yhteison lainsidd innossé
madriteltyjen ehtojen perusteella.

Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Bovilis BTVS8 rokotteen vaimistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd, on otettava yhteyttd asianomarsen’jdsenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapi‘oa, myyntia,
toimittamista ja/tai kdyttod koskevien rokotusmaérdysten selvittdmiseksi.


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

LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAGA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISM AARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDQT J-=ZDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

SAKSA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT #HDOT JA RAJOITUKSET
Eldinladkemaérays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddéntonsd mukaizgsii kieltdd immunologisen eldinlédékevalmisteen
valmistuksen, maahantuonnin, hallussapidon, ssvynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai
osassa sitd, jos osoitetaan, etti:

a) valmisteen kayttdminen on ristiriiddssa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havit*tdmisti, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinnyelavissd eldimissé tai rokotetuista eldimisté perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa wdofieissa.

b) tautia, jota vastaan.yalmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa masrin
kyseiselld alueella,

Tamén eldinlddkevalinisicen kéyttd on sallittua vain tiettyjen sinikielitaudin valvontaa koskevien
Euroopan yhteison (l2irsddddnndssd madrittelyjen ehtojen perusteella.

C. SEEMTVYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta(EX(") No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadimien
enimméaismadria tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kadytetdén kuten tdssé eldinlddkevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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Testi inaktivaation jédlkeisen antigeenimédridn méérittdmiseksi tulee kehittdd kymmenen myyntiin
valmistetun erén jilkeen.

Elédinlddkekomitean (CVMP) paatoksen mukaan miidriaikaiset turvallisuuskatsausten (PSUR) sykli
aloitetaan uudelleen siten, ettd madraaikaiset turvallisuuskatsaukset toimitetaan kuuden kuukauden
vilein (késittden kaikki myyntiluvalliset pakkauskoot) seuraavan kahden vuoden ajan, jonka jidlkeen
vuosittaiset raportit kahden vuoden ajan, ja sen jélkeen kolmen vuoden vilein.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Pahvipakkaus (10, 20, 50, 100, 200, 250 tai 500 ml)

SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Injektiopullot (100, 200, 250 tai 500 ml PET-injektiopullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis BTV8 injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Sinikielitautivirus (bluetongue-virus) serotyyppi 8: 500 Antigeeni yksikkdéd/mi

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

Injektiopullo:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Kotelo:

10 ml 10 x 14 ral
20 ml 10 ¥ 2) ml
50 ml 10 ¥ 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.  KOHDE-ELXINLAJI(T)

Nauta ja lamnies

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Annetaan ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 8 tunnin kuluessa.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa.
Séilyta valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(NAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMiFTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHEOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkarin maarayksesiés

14.  MERKINTA “EI LASTEN<ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulttuwille.

15. MYYNTILUV/ AN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet Internaional BV
Wim de K §rveistraat 35,
5831 AN Bokxiiieer
ALANKOMAAT

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004

EU/2/10/106/005
13



| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Injektiopullot (10, 20 tai 50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis BTVS8

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Sinikielitautivirus (bluetongue-virus) serotyyppi 8: 500 Antigeeni yksikkoa/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}

| 7. VIIMEINEN KAY#TOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu paklaus™s tunnin kuluessa.

(8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.

15



B. PAKKAUSSELOS



PAKKAUSSELOSTE
Bovilis BTV8 injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis BTVS injektioneste, suspensio naudalle ja lampaalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 annos (1 ml) sisaltda:
Vaikuttava aine: Sinikielitautivirus (bluetongue-virus) serotyyppi ¢ 500 Antigeeni yksikkoa *.
(* aikaansaama virusta neutraloiva vaste kanoilla > 5.0 log,)

Adjuvantit: alumiinihydroksidi, saponiini

Lépikuultavan vaaleanpunainen neste, jossa uudellach, sekoittuva sakka.

4. KAYTTOAIHEET

Lammas

Lampaiden aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttaman viremian
ehkdisemiseksi* 1 kuukauden iéstd. lahtien.

"( Syklien mérd, jossa ndyte yhittedl Teaaliaikaisessa PCR:ssd asetetun kynnysarvon (Ct), on >30. Se
osoittaa infektiivisen viruksen/puuttumisen)

Nauta
Naudan aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttaman viremian
vahentdmiseksi* 6 viiizay idstd ldhtien.
(yksityiskohdat kdtsotkohta 12)
Immuniteetifi fzodostuminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Immunitestimkesto: 6 kuukautta.

5. VASTA-AIHEET

Eiole

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa rokote voi aiheuttaa lievdi limmonnousua (yleensé enintéédn 0,5 °C,

yksittéistapauksissa 2 °C), joka kestdd enintdéin 3 pdivad, ja tilapéistd turvotusta injektiokohdassa.
17



Tavallisesti turvotus kestdd lampaalla enintdén 3 viikkoa. Naudalla noin kolmasosalla rokotetuista
eldimistd voi esiintyd vahiistd, tunnustelemalla havaittavaa turvotusta vield 6 viikkoa rokotuksen
jalkeen. Kaksinkertaisen yliannoksen jdlkeen naudoilla ja lampailla ei havaittu muita reaktioita.
Lammonnousu voi kuitenkin olla 0,5 °C enemman ja turvotus voi olla voimakkaampaa ja pidempédén
tunnustelemalla havaittavissa. Lampaalla turvotusta voi esiintya vield 6 viikon jalkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyé.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eléinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita €i.0ie fiainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja lammas

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOUPE-ELAINLAJEITTAIN

Lammas
Perusrokotus:
Lampaalle 1 kuukauden iéstd alkaen: 1 ml kerta-annde,ihonalaisena injektiona.

Tehosterokotus:

Immuniteetin kestoa ei ole vield tdysin osgiteit(l/joten rokoteohjelma tulee sopia toimivaltaisten
viranomaisten tai vastuussa olevan eldinliandrin kanssa paikallinen epidemiologinen tilanne
huomioon ottaen.

Nauta
Perusrokotus:
Naudalle 6 viikon idstd alkaen{5%aixsi 1 ml annosta ihonalaisena injektiona noin 3 viikon vélein.

Tehosterokotus:

Immuniteetin kestoa ei©l¢ vield tdysin osoitettu, joten rokoteohjelma tulee sopia toimivaltaisten
viranomaisten tai vastaavan eldinlddkérin kanssa paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon
ottaen.

9. ANN@STUSOHJEET

Ennen kuin/kaytit rokotetta, anna sen ldmmetd huoneenldmpdon (15-25 °C).
Ravista pullo hyvin ennen kayttdd sekd ajoittain kdyton aikana.

Kéyti steriilejd ja puhtaita rokotusvélineitd. Viltd kontaminaatiota.
Automaattiruiskun kéyttod suositellaan.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikad ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C), sdilyté valolta suojassa, ei saa jédtyé.

Al4 kiyti titd eldinlisikevalmistetta erddntymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
kotelossa EXP jilkeen. Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 8 tuntia
edellyttden, ettei valmiste ole altistunut yli 37 °C lampétiloille tai ole kontaminoitunut.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokotteen on osoitettu vihentdvdn mutta ei ehkiisevin viremiaa naudoilla. Virtmian*vahentdmisen
laajuuden on osoitettu epidemiologisilla malleilla olevan sité tasoa, ettd se todcnnakodisesti rajoittaa
taudinpurkauksen levidmistd rokotetussa populaatiossa.

Rokotteen turvallisuus on osoitettu naudalla ja lampaalla.

Jos rokotetta kdytetddn muilla mérehtijilajeilla (koti- tai villieldimet),\jotka ovat tartuntavaarassa,
tulee kdytossd noudattaa varovaisuutta. Suositellaan, ettd rokotetta tgStataan pienelld maaralld eldimid
ennen massarokotusta. Teho muilla eldimilld voi poiketa lampaalla<a vaudalla todetusta.

Rokotteen kdytdstd seropositiivisilla eldimilld, mukaan lukien*eldimet, joilla on emailtd saatuja vasta-
aineita, ei ole tietoa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Rokota vain terveitd eldimié.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistettasantavan henkilén on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on k3anayttava vilittomasti 14ékérin puoleen ja
néytettidva télle pakkausselostetta tai myyntipZ&llysta.

Tiineys ja laktaatio:
Rokotetta voidaan kayttda tiineyden ja laltaation aikana.

Hedelméllisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehéa siitessonneilla ja -passeilla ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -

passeilld rokotetta saa kayttdd veintvastaavan eldinladkirin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tekemén hyot-haitta-arvion perusteella, riippuen voimassa olevasta sinikielitaudin
rokotuskaytannosta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallis(iidesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysiA.nadtos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapdavekohtaisesti.

Yhteensopinactomuudet:
Ei saa se¢koiltaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatté jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tictoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Bovilis BTVS on inaktivoitu virusrokote, stimuloimaan aktiivisen immuniteetin muodostumista
bluetongue-virusta (serotyyppi 8) vastaan.
Eldimille.

Pakkauskoko: pahvikotelo sisdltdé 1 tai 10 injektiopulloa.
10, 20, 50, 100, 200, 250 tai 500 ml muovinen injektiopullo (PET), kumitulppa ja aluiaiirisuljin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.

Témén eldinlddkevalmisteen valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, <ointittaminen ja/tai
kéyttd on sallittua vain tiettyjen sinikielitaudin valvontaa koskevien Euroanan yhteison
lainsdéddidnnossd madriteltyjen ehtojen perusteella.

Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Bovilis BTV8 rokGteer) valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdytto, on otettava yhteyt‘4 asianomaisen jésenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntia,
toimittamista ja/tai kéyttdd koskevien rokotusméérdysten selvitidmiseksi.

20


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

	LIITE I
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



