ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensao injectavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1ml contém:
Substancia(s) activa(s):

Virus inactivado da LIngua azul> nivel de passagem especifica de estirpe (logwo pixeis)**
&) maximo de dois serotipos diferentes inactivados do virus da febre catarral ovina

(**) Nivel de (**) Teor de antigénio
passagem (proteina VVP2) por
especifica de imunoensaio

estirpe

BTV1 1,9 log10 pixels/mL
BTV2 1,82 log10 pixels/mL
BTV4 1,86 log10 pixels/mL
BTVS8 2,12 10910 pixels/mL

Um teste de poténcia confirmatorio final por seroneutralizacdo, em ratos, é conduzido quando um lote
é libertado.

Adjuvante(s):
AI** (como hidréxido) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

) Unidades hemoliticas
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

O tipo de estirpe (s) (duas estirpes no maximo) incluida no produto final seréa seleccionada com base
na situagdo epidemioldgica a altura do fabrico e serd indicada na embalagem e no folheto informativo

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

Aspecto: homogéneo, branco leitoso.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos e Bovinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo activa de ovinos para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos
serotipos 1,2, 4 e/ou 8 (combinagdo de um méximo de 2 serotipos).

Imunizacéo activa de bovinos para prevenir a virémia * causada pelos serotipos 1, 2, 4 e / ou 8 do
virus da febre catarral e reduzir os sinais clinicos causados pelos serétipos 1, 4 e / ou 8 do virus da
febre catarral (combinacéo de um méximo de 2 ser6tipos).

*(inferior ao nivel de detec¢do por método validado de RT-PCR, 3,68 log:o copias de RNA/ml,

indicando auséncia de transmissao virica infecciosa).
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O inicio da imunidade foi demonstrado 3 semanas (ou 5 semanas em ovinos para BTV2) apés a
primovacinacao para os serotipos BTV-1, BTV-2 (bovinos), BTV-4 e BTV-8.
A duragdo da imunidade € de 1 ano apds a primovacinacédo, para ovinos e bovinos.

4.3 Contra-indicacdes

Nenhumas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas
em risco de infec¢do, devem ser adoptadas as devidas precaucdes, sendo aconselhével testar a vacina
num pequeno nimero de animais antes da vacina¢do em massa. O nivel de eficicia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

45 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Nenhumas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros pode ser observada uma ligeira tumefaccéo no local de injecgdo (no maximo
32 cm? em bovinos e 24 cm? em ovinos) a qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm?).

Em casos muito raros pode ser observada no espago de 24 horas ap6s a vacina¢do, um aumento da
temperatura transitorio, que normalmente ndo excede em média 1,1 °C.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizagdo durante a gestacao e a lactacao

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

A seguranca e a eficécia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Autoridades Nacionais em conformidade com a politica de
vacinagdo contra o virus da Lingua Azul (BTV).

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo
a especificidade da situacao.



4.9 Posologia e via de administragdo

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formacéo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injeccéo.

Todo o contetdo do frasco deve ser usado imediatamente apos a abertura e durante a mesma sessao de
vacinacdao. Evitar aberturas maltiplas do frasco.

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, de acordo com 0 seguinte esquema de vacinagao:

o Primovacinagéo

Ovinos

- Primeira injeccdo a partir de 1 més de idade em animais descendentes de mées ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- Segunda injeccdo: ap6s 3 a 4 semanas.

- Para uma vacina monovalente contendo um Virus inactivado febre catarral de serotipo 2 ou 4 ou
para uma vacina bivalente contendo ambos os serotipos 2 e 4 juntos, uma injec¢do € suficiente.

Bovinos

- Primeira injecgdo a partir de 1 més de idade em animais descendentes de mées ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de vacas vacinadas).

- Segunda injeccdo: ap6s 3 a 4 semanas.

o Revacinagéo
Anual.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.
Né&o foram observadas outras reac¢des adversas, excepto as mencionadas na secc¢do 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina do virus da Lingua Azul. Cédigo ATCvet: QI04AA02 (Ovelhas);
QI02AA08 (Bovinos).

A vacina contém o virus inactivado, da Lingua Azul, e hidréxido de aluminio e saponina como
adjuvantes. Induz no animal vacinado, uma imunidade activa e especifica contra os do virus da Lingua
Azul.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Silica anti espuma.

Tampao fosfato.

Tampéo de glicerina.

Hidroxido de aluminio.

Saponina.

6.2 Incompatibilidades maiores

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade da formulagdo monovalente ou bivalente com Virus da Lingua Azul serotipos 1, 8
(frascos de 100 ml, 50 ml e 10 ml) e/ou 2, 4 (frascos de 100 ml e 50 ml): 2 anos.

Prazo de validade da formulagcdo monovalente ou bivalente com Virus da Lingua Azul serotipos 2 e/ou
4 (frascos de 10 ml): 18 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno de 50 ou 100 ml, fechado com uma rolha de elastomero de butilo.
Caixa de 1 frasco de 100 doses (1x100 ml).

Caixa de 10 frascos de 100 doses (10x100 ml).

Caixa de 1 frasco de 50 doses (1x50 ml).

Caixa de 10 frascos de 50 doses (10x50 ml).

Frasco de vidro tipo | de 10 ml, fechado com uma rolha de elastomero de butilo
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1x10 ml).

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/113/001-050

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17/12/2010
Data da ultima renovagdo 08/09/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO


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

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar BTVPUR
contendo os serotipos 1,2,4 e 8 devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do
Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, uma vez que estas actividades
podem ser proibidas num Estado-Membro, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a legislacdo nacional.



ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTERESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIQOI;S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia activa de origem bioldgica

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Reino Unido

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Franca

Apenas para 0s passos de purificacdo e enchimento:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redaccéo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a legislacao
nacional proibir o fabrico, a importagéo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagéo de
medicamentos veterinarios imunol6gicos na totalidade ou em parte do seu territdrio, caso se
verifique que:

a) aadministracdo do medicamento veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relacdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territorio em questao.

A utilizacdo deste medicamento veterinario é permitida apenas sob condicfes particulares
estabelecidas na legislagdo da Comunidade Europeia, sobre o controlo da Lingua Azul.
C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUQOS

A substéncia activa de origem bioldgica destinada a induzir imunidade activa, ndo se inclui no &mbito
do Regulamento (CE) N° 470/2009.



Os excipientes, (incluindo os adjuvantes), referidos no ponto 6.1. do RCM, sdo ambos substancias
permitidas, para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 indica
que ndo sdo exigidos Limites Méaximos de Residuos.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de 1 frasco de 10 ml

Caixa de 1 frasco de 50 ml

Caixa de 10 frascos de 50 ml

Caixa de 1 frasco de 100 ml

Caixa de 10 frascos de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensdo injectavel para ovinos e bovinos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1ml contém:

Substancia(s) activa(s)®:
Virus inactivado da Lingua Azul............... > nivel de passagem especifica de estirpe (logw pixeis)**
) maximo de dois diferentes serotipos inactivados de lingua azul

(**)Estirpe (**) Antigénio contendo
especifica (proteina VP2)

BTV1 1,9 log10 pixels/mL

BTV2 1,82 log10 pixels/mL
BTV4 1,86 log10 pixels/mL
BTV8 2,12 log10 pixels/mL

Um teste de confirmacao final de poténcia por seroneutralizacdo em ratos é realizado quando um lote é
liberto.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses (10 ml).

50 doses (50 ml).

10 x 50 doses (10x50 ml).
100 doses (100 ml).

10 x 100 doses (10x100 ml).

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e Bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcuténea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Ap0s a primeira abertura: utilizar imediatamente.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Leia o folheto informativo.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/113/001-050

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR injectavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml dose*:

BTV L INACHIVAUO. ......eeeieieiee ettt > 1,9 log10 pixels
= I T = Tod 1117 Lo (o TS > 1,82 log10 pixels
BTV INACTIVAAO ... > 1,86 log10 pixels
BTV8 INACTIVAAO. ...t s > 2,12 log10 pixels

) maximo de dois diferentes serotipos do virus inactivado de lingua azul.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses (10 ml).
50 doses (50 ml).

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot.

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Apos a primeira abertura: utilizar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensdo injectavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1ml contém:

Substancia(s) activa(s)®:
Virus inactivado da Lingua Azul> nivel de passagem especifica de estirpe (logiwo pixeis)**
) maximo de dois diferentes serotipos inactivados de lingua azul

(**)Estirpe (**) Antigénio contendo
especifica (proteina VP2)

BTV1 1,9 log10 pixels/mL

BTV2 1,82 log10 pixels/mL
BTV4 1,86 log10 pixels/mL
BTV8 2,12 log10 pixels/mL

Um teste de poténcia confirmatorio final por seroneutralizagdo, em ratos, é conduzido quando um lote
é libertado.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 doses (100 ml).

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Utilizacdo subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
ApGs a primeira abertura: utilizar imediatamente.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/113/001-050
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
BTVPUR Suspenséo injectavel para ovinos e bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratério de Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensao injectavel para ovinos e bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1ml contém:
Substancia(s) activa(s)®:

Virus inactivado da Lingua Azul> nivel de passagem especifica de estirpe (logwo pixeis)**
) maximo de dois serotipos diferentes inativados do virus da febre catarral ovina

(**) Nivel de (**) Teor de antigénio
passagem (proteina VVP2) por
especifica de imunoensaio
estirpe
BTV1 1,9 log10 pixels/mL
BTV2 1,82 log10 pixels/mL
BTV4 1,86 log10 pixels/mL
BTV8 2,12 log10 pixels/mL
Um teste de poténcia confirmatorio final por seroneutralizagdo, em ratos, é conduzido quando um lote
é libertado.
Adjuvante(s):
AlIP* (como hidréxido) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

(+*) Unidades hemoliticas

O tipo de estirpe (s) (duas estirpes no maximo) incluida no produto final sera seleccionada com base

na situacdo epidemioldgica a altura de fabrico e sera indicada na embalagem e no folheto informativo

Aspecto: homogéneo, branco leitoso
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4, INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo activa de ovinos para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos
serotipos 1,2, 4 e/ou 8 (combinagdo de um méximo de 2 serotipos).

Imunizacdo activa de bovinos para prevenir a virémia * causada pelos serétipos 1, 2, 4 e / ou 8 do
virus da febre catarral e reduzir os sinais clinicos causados pelos serétipos 1, 4 e / ou 8 do virus da
febre catarral (combinacdo de um méximo de 2 ser6tipos).

*(inferior ao nivel de deteccdo por método validado de RT-PCR, 3,68 logio cépias de RNA/ml,
indicando auséncia de transmissao virica infecciosa).

O inicio da imunidade foi demonstrado 3 semanas (ou 5 semanas em ovinos para BTV2) ap6s a
primovacinacao para os serotipos BTV-1, BTV-2 (bovinos), BTV-4 e BTV-8.
A duragdo da imunidade € de 1 ano apds a primovacinacdo, para ovinos e bovinos.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhumas.

6. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros pode ser observada uma ligeira tumefaccao no local de injeccdo (no méximo

32 cm? em bovinos e 24 cm? em ovinos) a qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm?).

Em casos muito raros no espacgo de 24 horas apds a vacinag¢do, um aumento da temperatura transitorio,
gue normalmente ndo excede em média 1,1 °C.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, de acordo com 0 seguinte esquema de vacinagao:

o Primovacinacao

Ovinos

- Primeira injeccdo a partir de 1 més de idade em animais descendentes de maes ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- Segunda injeccdo: ap6s 3 a 4 semanas.

Para uma vacina monovalente contendo o serotipo 2 ou 4 inactivado ou para uma vacina bivalente
contendo ambos 0s serotipos 2 e 4 juntos, uma injec¢do é suficiente.
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Bovinos

- Primeira injeccdo a partir de 1 més de idade em animais descendentes de maes ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de vacas vacinadas).

- Segunda injeccdo: ap6s 3 a 4 semanas.

o Revacinacéo
Anual.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formacdo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injecgéo.

Todo o contetdo do frasco deve ser usado imediatamente ap0s a abertura e durante a mesma sessao de
vacinacdo. Evitar aberturas multiplas do frasco.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: utilizar imediatamente.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, depois: EXP:

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas
em risco de infeccdo, devem ser adoptadas as devidas precaucdes, sendo aconselhavel testar a vacina
num pequeno nimero de animais antes da vacina¢do em massa. O nivel de eficicia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Néo aplicavel.

Gestacéo e Lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo .

Fertilidade:

A seguranca e a eficécia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avalia¢do do beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Autoridades Nacionais em conformidade com a politica de
vacinacao contra o virus da Lingua Azul (BTV).
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Interacgfes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Ap6bs a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.
Né&o foram observadas outras reac¢des adversas, excepto as mencionadas na sec¢do “Reacgdes
Adversas”.

Incompatibilidade:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém o virus inactivado da Lingua Azul, e hidréxido de aluminio e saponina como
adjuvantes. Induz no animal vacinado, uma imunidade activa e especifica contra os do virus da Lingua
Azul.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1x10 ml).

Caixa de 1 frasco de 50 doses (1x50 ml).

Caixa de 10 frascos de 50 doses (10x50 ml).

Caixa de 1 frasco de 100 doses (1x100 ml).

Caixa de 10 frascos de 100 doses (10x100 ml).

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar BTVPUR
contendo os serotipos 1,2,4 e 8 devera primeiro consultar previamente a respectiva autoridade
competente do Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, uma vez que estas
actividades podem ser proibidas num Estado-Membro, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a legislagdo nacional.
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