PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovee a hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (BTV)............. > Specificka akceptovatelna hodnota kmena

(logio pixelov)**

(*) najviac dva rdzne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatelna (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 log10 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTVS8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, finalny serumneutralizacny test ii¢innosti na potkanoch je vykonany v case
uvolnenia Sarze.

Adjuvansy:
Al** (ako hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

%) Hemolytické jednotky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

Typ kmenov (najviac dva kmene) ktoré budu zahrnuté vo finalnom produkte bude zvoleny na zaklade
epidemiologicke;j situdcie v Case vyroby a bude uvedeny na obale.

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia.
Vzhl'ad: homogénna mliecna biela.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce a hovédzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Aktivna imunizécia oviec na prevenciu virémie* a redukciu klinickych

priznakov spdsobenych virusom kataralnej horucky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 (kombindcia maximalne
2 sérotypov).



Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenou virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov spdsobenych virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

*pod uroviiou detekcie podl'a schvalenej metédy RT-PCR pri 3,68 logl0 RNA kopii/ml, indikujicou,
ze nedochadza k prenosu infek¢ného virusu.

Nastup imunity bol dokazany 3 tyzdne (alebo 5 tyzdnov u oviec pre sérotyp BTV2) po
primovakcinacii pre sérotypy BTV-1, BTV-2 (hovédzi dobytok), BTV-4 a BTV-8.

Dlzka trvania imunity u hovddzieho dobytka a oviec je 1 rok po prvej vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri pouziti u inych domacich a vol'ne zijucich preziivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by sa vakcina mala pouzivat’ s najvacSou opatrnostou a odporaca sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym ockovanim. Uroveii u¢innosti vakcinacie u inych druhov méze byt odlisna
od uc¢innosti pozorovanej u oviec a hoviadzieho dobytka.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Ziadne.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v mieste aplikacie pozorovany maly opuch (max. 32 ¢cm?
u hoviidzieho dobytka a 24 cm? u oviec), ktory sa stiva rezidudlnym po 35 diioch (< 1 cm?).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v priebehu 24 hodin po vakcinacii méze objavit’ prechodné
zvysenie telesnej teploty, ktoré zvycajne nepresiahne 1,1°C.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny u chovnych samcov nebola stanovena. U tejto kategérie zvierat by sa
vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom
a/ alebo narodnymi autoritami podla sicasnych programov na vakcinaciu proti virusu kataralne;
hortcky (BTV).



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov. .

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pouzivat’ zvy€ajné aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat’ sa speneniu, ktoré¢ moze pdsobit’ drazdivo v mieste
podania. Cely obsah liekovky by sa mal spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinécie.
Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:

o Primarna vakcinacia

Ovce:

- Prva injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca
veku u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- Druha injekcia: po 3 — 4 tyzdioch.
Pre monovalentnu vakcinu obsahujucu inaktivovany virus kataralnej horucky sérotyp 2 alebo 4
alebo pre bivalentnti vakcinu obsahujicu oba sérotypy 2 a 4 spolo¢ne, je dostato¢na jedna
injekcia.

Hovédzi dobytok:

- Prva injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca
veku u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- Druha injekcia: po 3 — 4 tyzdioch.

) Revakcinacia
Rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Vo vzacnych pripadoch moze byt pozorovana I'ahka apatia po podani dvojnasobnej davky vakciny.
Ziadne iné neziaduce G¢inky neboli pozorované okrem tych uvedenych v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti virusu kataralnej horacky, ATCvet kod: QI04AA02
(ovce) a QI02AA08 (hovadzi dobytok).

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralnej horticky s adjuvansami hydroxidom hlinitym
a saponinom. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a $pecifick imunitu proti virusu kataralnej
horucky.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Simetikonova emulzia
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok
Glycinovy tlmivy roztok
Hydroxid hlinity

Saponin

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti monovalentnej alebo bivalentnej formuacie s virusom kataralnej horacky sérotyp 1,
8 (100 ml, 50 ml a 10 ml liekovky) a/alebo 2, 4 (100 ml a 50 ml liekovky): 2 roky

Cas pouzite'nosti monovalentnej alebo bivalentnej formulacie s virusom kataralnej horacky sérotyp 2
a/alebo 4 (10 ml liekovky): 18 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénove liekovky s obsahom 50 ml alebo 100 ml s butyl elastomérovym uzaverom.

Skatul'a s 1 lickovkou po 100 davkach (1 x 100 ml)

Skatul'a s 10 liekovkami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Skatul'a s 1 lickovkou po 50 davkach (1 x 50 ml)

Skatul’a s 10 liekovkami po 50 davkach (10 x 50 ml)

Sklenena lickovka typu I s obsahom 10 ml s butyl elastomérovym uzaverom.
Skatul’a s 1 liekovkou po 10 davkach (1 x 10 ml)

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/113/001-050



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/12/2010
Datum posledného predlzenia: 08/09/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, vydavat a/alebo pouzivat’
BTVPUR obsahujuca sérotypy 1, 2, 4 a 8, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného
¢lenského Statu o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané

v ¢lenskom State na celom alebo Casti jeho izemi v stlade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologicky G¢innej latky

BOEHRINGER INGELHEIM Animal Health UK Limited
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Velka Britania

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Franctzsko

Iba pre purifikaciu a plnenie do liekoviek :
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francuzsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franctizsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
ALEBO POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, Clensky $tat moze, v stlade s jeho ndrodnou legislativou zakéazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych lickov na €asti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti
kontamindcie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z liecenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom uzemi va¢$inou nevyskytuje.
Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené len za presnych podmienok stanovenych legislativou
europskeho spolocenstva na kontrolu kataralnej hortcky oviec.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vytvorenie aktivnej imunity nepodlieha pod smernicu
Rady (ES) ¢. 470/20009.

Pomocné¢ latky (vratane adjuvansov) uvedené v Casti 6.1 SPC st povolené latky zaraden¢ do tabulky 1
Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st poZzadované.






PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

10



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’a s 1 liekovkou s 10 ml

SkatuPa s 1 liekovkou s 50 ml,

Skatul’a s 10 liekovkami po 50 ml,

Skatul’a s 1 liekovkou so 100 ml,

SkatuPa s 10 liekovkami po 100 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovddzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazda 1 ml davka obsahuje:

/4

Uc¢inné davky *:

Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV)............. > Specificka akceptovatelna hodnota kmena
(logio pixelov)**

(*) najviac dva rozne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 log10 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, findlny serumneutralizacny test i€innosti na potkanoch je vykonany v Case
uvolnenia Sarze.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4.  VEEKOST BALENIA

10 davok (10 ml)

50 davok (50 ml)

10 x 50 davok (10 x 50 ml)
100 davok (100 ml)

10 x 100 davok (10 x 100 ml)

|5. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovddzi dobytok

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)
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(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO
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[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/113/001-050

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 10 ml a 50 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injek¢na suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1-ml davka*:

Inaktivovany BTV ... > 1,9 logio pixelov

Inaktivovany BTV 2.......coociviiiiieiieiieie ettt s >1,82 logio pixelov
Inaktivovany BTV ... ..ottt s e e ae b sbeesraesnnes > 1,86 logio pixelov
Inaktivovany BTV8........cooiiiiiiiiiiee e > 2,12 logao pixelov

(*) najviac dva rozne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 davok (10 ml)
50 davok (50 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

(5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

16.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovéddzi dobytok

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda davka (1ml) obsahuje:
Ucinné latky *:
Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV)............. > Specificka akceptovateI'na hodnota kmena

(logio pixelov)**
(*) najviac dva rozne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 log10 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, findlny serumneutralizacny test i€innosti na potkanoch je vykonany v Case
uvolnenia Sarze.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

100 davok (100 ml)

|5. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovidzi dobytok.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/10/113/001-050

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovddzi dobytok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV)............. > Specificka akceptovatelna hodnota kmeiia
(logio pixelov)**

(*) najviac dva rézne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 1og10 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV38 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, finalny serumneutraliza¢ny test i¢innosti na potkanoch je vykonany v Case
uvol'nenia Sarze.

Adjuvansy:
AT (AKO NYATOXIA) 1vvviiieitcieieisiie sttt ettt es 2,7 mg
SAPOIIN ... e 30 HU**

&%) Hemolytické jednotky

Typ kmenov (najviac dva kmene) ktoré budu zahrnuté vo finalnom produkte bude zvoleny na zaklade
epidemiologickej situdcie v Case vyroby a bude uvedeny na obale.

Vzhl'ad: homogénna mliecna biela.
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4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia oviec na prevenciu virémie* a redukciu klinickych
priznakov spdsobenych virusom kataralnej horacky (BTV) 1, 2, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne
dvoch sérotypov).

Aktivna imunizacia hovédzieho dobytka na prevenciu virémie* spdsobenou virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov spdsobenych virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

*(pod uroviiou detekcie podl'a schvalenej metody RT-PCR pri 3,68 logio RNA kopii/ml, indikujticou,
ze nedochadza k prenosu infek¢ného virusu).

Nastup imunity bol dokazany 3 tyzdne (alebo 5 tyzdnov u oviec pre sérotyp BTV2) po
primovakcindcii pre sérotypy BTV-1, BTV-2 (hovédzi dobytok), BTV-4 a BTV-8.
Dlzka trvania imunity u hovéddzieho dobytka a oviec je 1 rok po prvej vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol v mieste aplikacie pozorovany maly opuch (max. 32 ¢cm?
u hovidzieho dobytka a 24 cm? u oviec), ktory sa stava rezidudlnym po 35 diioch (< 1 cm?).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v priebehu 24 hodin po vakcinacii m6ze objavit’ prechodné
zvysenie telesnej teploty, ktoré zvycajne nepresiahne 1,1°C.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELCOVY DRUH

Ovce a hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podl'a nasledujicej vakcina¢nej schémy:

o Primarna vakcinacia

Ovce:

- 1. injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- 2. injekcia: po 3 — 4 tyzdinoch.

Pre monovalentnu vakcinu obsahujucu inaktivovany virus kataralnej horacky sérotyp 2 alebo 4 alebo
pre bivalentnti vakcinu obsahujucu oba sérotypy 2 a 4 spolo¢ne ,je dostato¢na jedna injekcia.
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Hovédzi dobytok:

- 1. injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- 2. injekcia: po 3 — 4 tyzdioch.

° Revakcinacia
Rocne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pred pouZitim jemne pretrepat’. Vyvarovat’ sa speneniu, ktoré moze pdsobit’ drazdivo v mieste
podania. Cely obsah liekovky by sa mal spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.
Vyvarovat’ sa viacndsobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: spotrebovat’ ihned'.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri pouziti u inych domaécich a vol'ne zijicich prezavavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by sa vakcina mala pouzivat’ s najva¢Sou opatrnostou a odporica sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym o&kovanim. Urove uéinnosti vakcinacie u inych druhov méze byt odlisna
od ucinnosti pozorovanej u oviec a hoviadzieho dobytka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuje sa. .

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a i¢innost’ vakciny u chovnych samcov nebola stanovena. U tejto kategorie zvierat by sa
vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo narodnymi autoritami podl'a si¢asnych programov na vakcinaciu proti virusu kataralnej
horucky (BTV).
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Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Vo vzacnych pripadoch méze byt pozorovana I'ahk4 apatia po podani dvojnasobnej davky vakciny.
Ziadne iné neziaduce G¢inky neboli pozorované okrem tych uvedenych v Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralnej horticky s adjuvansami hydroxidom hlinitym
a saponinom. U vakcinovanych zvierat indukuje aktivnu a Specifickt imunitu proti virusu kataralne;j
horucky.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Skatula s 1 liekovkou po 10 davkach (1 x 10 ml)
Skatul’a s 1 lieckovkou po 50 davkach (1 x 50 ml)
Skatul'a s 10 lickovkami po 50 davkach (10 x 50 ml)
Skatula s 1 lickovkou po 100 davkach (1 x 100 ml)
Skatul'a s 10 lickovkami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, vydavat a/alebo pouzivat’
BTVPUR obsahujuca sérotypy 1, 2, 4 a 8, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného
¢lenského Statu o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané

v ¢lenskom State na celom alebo Casti jeho uzemi v stlade s narodnou legislativou.
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