1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok™:

Inaktivalt bluetongue Virus..........cccceovvererereeienesene > torzs specifikus passzazs szint (1og10 pixel)**
&) maximum két, kiilonboz6, inaktivalt bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek (**) Antigén tartalom meghatarozésa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 10910 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml

BTV4 1,86 log10 pixel/ml

BTV8 2,12 10910 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerésit6 hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett
virus-neutralizacioval .

Adjuvansok:
AP (hidroxidként) 2,7mg
Szaponin 30 HE**

&%) Hemolizal6 egység

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

A torzsek tipusat (legfeljebb két torzs), amelyeket a késztermék tartalmaz, a jarvanytani helyzet
alapjan valasztjak ki a gyartaskor és a cimkén feltiintetik.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

Megjelenés: homogén, tejfehér

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Juh és szarvasmarha

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Juh aktiv immunizaléséra, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai (maximum 2 szerotipus
kombinacidja) okozta virémia* megel6zésére és a klinikai tiinetek csokkentésére.

Szarvasmarha aktiv immunizélasara, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta
virémia* megel6zésére és a bluetongue virus 1, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta klinikai tiinetek
csokkentésére (maximum 2 szerotipus kombinacidja).

*3,68 logio RNS kdpia/ml, azaz a validalt RT-PCR mddszerrel végzett kKimutatési hatarérték alatt,
jelezve, hogy nincs fert6z6 virus atvitel.



A védettség kezdete az alapimmunizalés utan bizonyitottan 3 hét (vagy 5 hét juhban a BTV2 ellen) a
BTV-1, a BTV-2 (szarvasmarhaban), a BTV-4 és a BTV-8 szerotipusok ellen.

Az immunitéstartossag szarvasmarhaban és juhban az alapimmunizalas utan 1 év.

4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérddzo hazi- vagy vadallat fajokban
torténd alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan Kiprobalni a vakcinat,
miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbozhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttol.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Nincs.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcié beadasi helyén (legfeljebb 32 cm?
szarvasmarhaban és 24 cm? juhban), amely rezidualissa valik 35 nappal késébb (< 1 cm?).

Nagyon ritkan atmeneti testhémérséklet emelkedés fordulhat el a vakcindzas utan 24 6ran belil,
amely rendszerint nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7  Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltak himivaru tenyészallatoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizarolag a kezelést végzd allatorvos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatdsagok javaslatara, a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhat6 a vakcina.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoOan. A vakcina hasznalata el6tt, vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A szokasos aszeptikus koriilményeket be kell tartani.

Kozvetleniil a beadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritalo
lehet az injekcid beadasi helyén. Megnyitas utan azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyanabban a vakcinazasi folyamatban. El kell keriilni a palack tobbszori megnyitasat.

Egy adagot (1 ml) kell subcutan beadni a kovetkez6 vakcinazasi program szerint:

. Alapimmunizalas

Juhban:

- Elsé oltas: 1 honapos életkortol védettséggel nem rendelkezé allatokban (vagy 2,5 honapos
életkortol védett anyajuhtol sziletett fiatal allatokban).

- Masodik oltés: 3-4 héttel késobb.
A Bluetongue virus 2-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazd, inaktivalt, monovalens vakcinaval,
vagy a 2-es és 4-es szerotipusokat egyditt tartalmazo bivalens vakcinaval oltva elegend6 egy
oltés.

Szarvasmarhaban:

- Els6 oltas: 1 honapos életkortol védettséggel nem rendelkezé allatokban (vagy 2,5 honapos
¢letkortol védett tehéntdl sziiletett fiatal allatokban).

- Masodik oltas: 3-4 héttel késobb.

. Emlékeztet6 oltas

Evente.

4.10 Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres vakcinaadag beadasa utan nagyon ritkan atmeneti apétia jelentkezik. A 4.6 pontban
emlitetteken kivil nem jelentkezett mas mellékhatés.

4.11 Elelmezés-egészséguigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: bluetongue virusa vakcina,
Allatgydgyaszati ATC kdod: QI04AAOQ2 (juh) és QI02AA08 (szarvasmarha).

A vakcina aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue virust tartalmaz. A
vakcinazott allatokban specifikus aktiv immunitast valt ki a bluetongue virussal szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szilikon habzasgatlé
Foszfat puffer
Glicin puffer
Aluminium-hidroxid
Szaponin



6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A Bluetongue virus 1-es, 8-as szerotipusat tartalmazé monovalens, vagy bivalens készitmény (100 ml,
50 ml és 10 ml palackok) és/vagy 2, 4-es szerotipusat tartalmazé monovalens, vagy bivalens
készitmény (100 ml és 50 ml palackok) felhasznalhato: 2 év.

A Bluetongue virus 2-es szerotipusat tartalmazé monovalens, vagy bivalens készitmény és/vagy 4-es
szerotipusét tartalmazé monovalens, vagy bivalens készitmény (10 ml palackok) felhasznalhat6:18
honap.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato: azonnal felhasznédlando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitandé.

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartandd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 vagy 100 ml polipropilén palack butil-elasztomer zéarral.
1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

10 ml | tipusu Gveg palack butil-elasztomer zarral.
1 x 10 adagos palack, dobozban (1 x 10 ml)

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/113/001-050

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. december 17.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2015. szeptember 8.



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacié talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki az 1, 2, 4 és 8 szerotipusokat tartalmazé BTVPUR gyértaséval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, elészor konzultélnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozéasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA



A A BIOL(')GIA} HA”I:('?ANYAG ELpALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag el6allitdjanak neve és cime

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Egyesllt Kiralysag

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Franciaorszag

Kizarélag a tisztitas és palackozas Iépései:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I' Aviation,

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

A qyartési tételek felszabaditdsiért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizérolag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,

nemzeti szabalyozasukkal 0sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére

vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,

kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éléallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol

szarmazo termékek fert6zésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott tertilet nagy részén

nem fordul €lo.

Ezen allatgy6gyaszati készitmény alkalmazasa kizardlag az Eurdpai K6zosség torvényhozasa altal a
Bluetongue (Kéknyelv betegség) elleni védekezésre megallapitott kiilonleges feltételek betartasa

mellett engedélyezett.



C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizéalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya alé.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (beleértve az adjuvansokat) olyan
engedélyezett vegyuletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata
szerint nem sziikséges meghatérozni MRL értéket.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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1 x 10 ml palack, dobozban,
1 x 50 ml palack, dobozban,
10 x 50 ml palack, dobozban,
1 x 100 ml palack, dobozban,
10 x 100 ml palack, dobozban

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzids injekcid juh és szarvasmarha részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus

> torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**

) maximum két, kiilonboz6, inaktivalt Bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek

(**) Antigén tartalom meghatarozdsa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 1og10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml
BTV4 1,86 log10 pixel/ml
BTVS8 2,12 log10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsito hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett

virus-neutralizacioval

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag (10 ml)

50 adag (50 ml)

10 x 50 adag (10 x 50 ml)
100 adag (100 ml)

10 x 100 adag (10 x 100 ml)

| 5.  CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

6. JAVALLAT(OK)

12




7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nulla nap.

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {ho6nap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZI"I:M ENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

13



16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/113/001-050

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

14



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 és 50 ml palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 ml-es adag™*:

INAKLIVAIt BTV ..o > 1,9 log 10 pixel
INaktiValt BTV2......c.ooiiiieicceeeeeeeeee >1,82 log10 pixel
INaKtIVAIt BTVA.. ..o > 1,86 log 10 pixel
INaKLiVAlt BTVS8.......c.ooiiiiiicce e > 2,12 log 10 pixel

(*) maximum két, kiilonboz06, inaktivalt bluetongue virus szerotipus

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 adag (10 ml)
50 adag (50 ml)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nulla nap

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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100 ml palack

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzids injekcid juh és szarvasmarha részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:
Hatdanyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus

> torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**

) maximum két, kiilonboz6, inaktivalt Bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek

(**) Antigén tartalom meghatarozasa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 log10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml
BTV4 1,86 log10 pixel/ml
BTVS8 2,12 log10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsité hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett

virus-neutralizacioval

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 adag (100 ml)

5.  CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.

ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {ho6nap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/113/001-050

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

17




B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
BTVPUR szuszpenziés injekcio juh és szarvasmarha részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden adag 1 ml tartalmaz:
Hatéanyag*:

Inaktivalt bluetongue Virus ..........c.ccocveeeevevveieinennnne > torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**
& maximum két, kiilonboz6, inaktivalt bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek (**) Antigén tartalom meghatérozasa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 1og10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml

BTV4 1,86 log10 pixel/ml

BTVS8 2,12 log10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsito hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett
virus-neutralizacioval.

Adjuvansok:
AR (NAFOXIAKENT) ©...vvcecvceicc ettt sttt 2,7mg
Y- 0 10] 111 SO S USSR 30 HE**

&%) Hemolizal6 egység

A torzsek tipusat (legfeljebb két térzs), amelyeket a késztermék tartalmaz, a jarvanytani helyzet
alapjan vélasztjak ki a gyartaskor és a cimkén feltiintetik.

Megjelenés: homogén, tejfehér.

19




4. JAVALLAT(OK)

Juh aktiv immunizalaséra a bluetongue virus 1, 2. 4 és/vagy 8-as szerotipusai (maximum 2 szerotipus
kombin&cidja) okozta virémia* megel6zésére ¢s a klinikai tiinetek csokkentésére.

Szarvasmarha aktiv immunizalasara, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta
virémia* megel6zésére és a bluetongue virus 1, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta klinikai tlinetek
csokkentésére (maximum 2 szerotipus kombinacidja).

*3,68 logio RNS kdpia/ml, azaz a validalt RT-PCR maodszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,
jelezve, hogy nincs fert6zo virus atvitel

A védettség kezdete az alapimmunizalas utan bizonyitottan 3 hét (vagy 5 hét juhban a BTV2 ellen a
BTV-1, a BTV-2 (szarvasmarhéban), a BTV-4 és a BTV-8 szerotipusok ellen .

Az immunitastartéssag szarvasmarhaban és juhban az alapimmunizalas utan 1 év.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekci6 beadasi helyén (legfeljebb 32 cm?
szarvasmarhaban és 24 cm? juhban), amely reziduélissa valik 35 nappal késébb (< 1 cm?).

Nagyon ritkan atmeneti testhomérséklet emelkedés fordulhat el6 a vakcindzas utan 24 6ran belul,
amely rendszerint nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Juh és szarvasmarha.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Egy adagot (1 ml) kell subcutan beadni a kovetkez6 vakcinazasi program szerint:

. Alapimmunizalas

Juhban:

- 1. oltés: 1 honapos ¢életkortdl védettséggel nem rendelkezd allatokban (vagy 2,5 honapos
¢letkortol védett anyajuhtol sziiletett fiatal allatokban).

2. oltés: 3-4 héttel késGbb.
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A Bluetongue virus 2-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazo, inaktivalt, monovalens vakcinaval vagy a
2-es €s 4-es szerotipusokat egyutt tartalmazé bivalens vakcinaval oltva elegend6 egy oltas.

Szarvasmarhaban:

- 1. oltas: 1 hdonapos életkortol védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos
életkortol védett tehént6l sziiletett fiatal allatokban).

- 2. oltas: 3-4 héttel késébb.

. Emlékezteto oltas
Evente.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szokasos aszeptikus koriilményeket be kell tartani.

Kozvetleniil a beadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritald
lehet az injekcid beadasi helyén. Megnyitéas utan azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyanabban a vakcinazasi folyamatban. El kell keriilni a palack t6bbszori megnyitasat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitandd.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati don beliil "EXP.:" szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kér6dzo6 hazi- vagy vadallat fajokban
torténd alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a vakcinat
miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbdzhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttél.

A kezelt allatokra vonatkozd6 kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
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Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltadk himivaru tenyészallatoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizarolag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktudlis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhaté a vakcina.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem &ll rendelkezésre informdacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténé egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Kétszeres vakcinaadag beadasa utan nagyon ritkdn atmeneti apatia jelentkezik. A *Mellékhatasok’
pontban emlitetteken kivil nem jelentkezett méas mellékhatas.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue virust tartalmaz. A
vakcinazott allatokban specifikus aktiv immunitast hoz 1étre a bluetongue virussal szemben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
1 x 10 adagos palack, dobozban (1 x 10 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

Mindenkinek, aki az 1, 2, 4 és 8 szerotipusokat tartalmaz6é BTVPUR gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultélnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén
vagy annak egy részén.
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