LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BLUEVAC BTV injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra rokotetta sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: Inaktivoitu sinikielitautivirus (BTV)

Enintdan kaksi seuraavista inaktivoidun sinikielitautiviruksen serotyypeista:

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta BTV-1/ALG/2006/01 | > 9,06 pg/ml

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004 | > 22,06 pg/ml

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BTV8/BEL/2006/01 | > 245,67 pg/ml

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi 6 mg
Puhdistettu saponiini (Quil A) 0,05 mg
Apuaineet:
Tiomersaali 0,1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Lopulliseen valmisteeseen sisaltyvé(t) kanta(kannat) (enintdan kaksi kantaa) valitaan valmistushetkelld
vallitsevan epidemiologisen tilanteen perusteella ja ilmoitetaan etiketissa.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Valkoinen tai vaaleanpunertava-valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Lammas ja nauta.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Lammas

Lampaan aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 1 tai 4 tai 8) aiheuttaman
viremian* ehkéisemiseksi seké sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttamien kliinisten oireiden

vahentdmiseksi (enintddn kahden serotyypin yhdistelma).

* Validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssa havaitsemisrajan alapuolella eli 1 log10 TCIDso/ml
serotyyppien 8 ja 4 osalta seké 1,3 log10 TCIDso/ml serotyypin 1 osalta.

Immuniteetin muodostuminen: 21 paivéaa perusrokotussarjan jalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotussarjan jéalkeen.
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Nauta

Naudan aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 1 tai 4 tai 8) aiheuttaman viremian*
ehkaisemiseksi (enintdén kahden serotyypin yhdistelma).

* Validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssé havaitsemisrajan alapuolella eli 1 10910 TCIDso/ml
serotyyppien 8 ja 4 osalta seké 1,3 log10 TCIDso/ml serotyypin 1 osalta.

Immuniteetin muodostuminen: BTV, serotyyppi 1: 28 péivaé perusrokotussarjan jalkeen

BTV, serotyyppi 4: 21 pdivad perusrokotussarjan jalkeen
BTV, serotyyppi 8: 31 pdivaa perusrokotussarjan jalkeen

Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotussarjan jalkeen.
4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Rokota vain terveité eldimia.

Eman vasta-aineet saattavat toisinaan heikentaa suositellussa minimi-iassa olevan karitsan rokotteesta
Saamaa suojaa.

Rokotteen kaytosta sellaisten nautojen hoidossa, joilla on emdlté saatuja vasta-aineita, ei ole tietoa.
Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille marehtijalajeille (koti- tai
villielaimet), jotka ovat tartuntavaarassa, Talldin on suositeltavaa, etté rokotetta testataan pienell&
méaéralla eldimia ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lammas:
Yleisesti havaittava reaktio on enintd&n 1 °C:n ohimenevé lammaonnousu perdsuolesta mitattuna, joka
kest&a enintadn 24-72 tuntia.

Injektiokohtaan saattaa syntyd ohimenevid paikallisia reaktioita. Ne ovat yleensa kivuttomia kyhmyja,
joiden halkaisija on 0,5-3 cm. Kyhmyt pienenevit ajan myéta vahitellen itsestdan ja ovat hyvin yleisia.
Useimmat paikallisreaktiot havidvat alle 14 péivéssa, mutta jotkin niista voivat olla pitkékestoisempia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa eldimilla saattaa esiintyd myos ruokahaluttomuutta.

Y liherkkyysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Nauta:
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd lammdénnousua perésuolesta mitattuna.



Injektiokohtaan saattaa syntya ohimenevia paikallisia reaktioita. Ne ovat yleensa kivuttomia kyhmyja,
joiden halkaisija on 0,5-5 cm. Kyhmyt pienenevét ajan myo6ta vahitellen itsestdan ja ovat hyvin yleisia.
Useimmat paikallisreaktiot hdvidvat alle 21 péivéssd, mutta jotkin niistd voivat olla pitkékestoisempia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa el&dimilld saattaa esiintyd myos ruokahaluttomuutta.
Yliherkkyysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

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

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:
Rokotetta voidaan kdyttad uuhien ja lehmien tiineyden aikana.

Imetys:
Rokotteella ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja lehmien maidontuotantoon imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteiden turvallisuutta ja tehoa siitosuroksilla (passit ja sonnit) ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -

passeilld rokotetta saa kdyttaa vain vastaavan eldinladkérin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tekeman hyoty-riskiarvion perusteella voimassa olevan sinikielitaudin
rokotuskaytannén mukaan.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden
antamista on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ihon alle.
Ravista hyvin ennen kaytt6a. Valt4 avaamasta ampulleja turhaan. V&lta kontaminaatiota.

Perusrokotus

Lampaat:

Lampaalle 2,5 kuukauden i&st4 alkaen:

2 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa 3 viikon valein.

Jos kyseessa on monovalentti rokote, joka siséltaa sinikielitautiviruksen serotyyppia 1 tai
serotyyppia 4, annetaan yksi 2 ml:n kerta-annos ihon alle.

Naudat:
Naudalle 2 kuukauden iasta alkaen:
4 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa 3—4 viikon vélein.

Tehosterokotus

Tehosterokotuksen antamista vuosittain suositellaan.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen antamisen jalkeen ei todettu muita kuin kohdassa 4.6 kuvattuja
haittavaikutuksia.

4,11 Varoaika

Nolla paivaa.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut sinikielitautivirusrokotteet lampaille.
ATCvet-koodi: QI04AA02.

BLUEVAC BTV stimuloi lampailla ja naudoilla aktiivisen immuniteetin muodostumista rokotteen
sisaltamaa/sisaltamia sinikielitautiviruksen serotyyppié/serotyyppeja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Puhdistettu saponiini (Quil A)

Tiomersaali

Fosfaattipuskuroitu suolaliuos (natriumkloridi, dinatriumfosfaatti ja kaliumfosfaatti, injektionesteisiin
kaytettava vesi)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Sinikielitautiviruksen serotyyppié 1 siséltavén rokotteen kestoaika: 18 kuukautta
Sinikielitautiviruksen serotyyppié 4 tai 8 sisaltdvan rokotteen kestoaika: 2 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Suurtiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo (pakkauskoot 52 ml, 100 ml tai 252 ml),
bromobutyylikorkki ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko:

Yhden pullon siséltava pahvikotelo, pullossa 52 ml
Yhden pullon siséltavé pahvikotelo, pullossa 100 ml
Yhden pullon siséltavé pahvikotelo, pullossa 252 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé paikallisten
méaéaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009
EU/2/11/122/010
EU/2/11/122/011
EU/2/11/122/012
EU/2/11/122/013
EU/2/11/122/014
EU/2/11/122/015
EU/2/11/122/016
EU/2/11/122/017
EU/2/11/122/018

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myoéntamispdivamaara: 14/04/2011
Uudistamispaivamaara: 15/03/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Yksityiskohtaista tietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavana Euroopan l&dékeviraston (EMA)
verkkosivuilta (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myydé, toimittaa tai kayttaa
BLUEVAC BTV -valmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaérdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla Kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella


http://www.ema.europa.eu/
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A. BIOLOGISEN BIOLOGISTEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi tai osoite

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddanténsa mukaisesti kieltdd immunologisen eldinld&kevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdytdn koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisten ohjelmien kanssa, jotka koskevat
elaintautien diagnosointia, valvontaa tai havittdmistd, tai valmisteen kaytt6 vaikeuttaa sen
varmistamista, ettd kontaminaatiota ei esiinny elavissa eldimissa tai rokotetuista eldimista
perdisin olevissa elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperda 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 jadmien
enimmaisméaéraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kdytetadn kuten tassa eléinldakevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Nykyinen vuotuinen raportointisykli maaraaikaisten turvallisuuskatsausten (PSUR) toimittamiselle
olisi sailytettava.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvipakkaus, (52 ml, 100 ml ja 252 ml)

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BLUEVAC BTV injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi millilitra rokotetta sisaltaa:

BTV1-antigeeni, > 9,06 ug
BTV4-antigeeni, > 22,06 g
BTV8-antigeeni, > 245,67 ug

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

52 ml
100 ml
252 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja nauta

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla péivéa.
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9. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Avattu pullo:kayté 10 tunnin kuluessa.

‘ 11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojattuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkauseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain elainlaakérin maarayksesta.

14. THE WORDS “KEEP OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/122/001 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/002 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/003 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/004 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/005 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/006 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/007 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/008 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/009 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/010 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/011 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/012 (252 ml:n pullo)
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EU/2/11/122/013 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/014 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/015 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/016 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/017 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/018 (252 ml:n pullo)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

52 ml, 100 ml:n tai 252 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BLUEVAC BTV injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVAT AINEET

BTV1-antigeeni, > 9,06 pug/mi
BTV4-antigeeni, > 22,06 pg/ml
BTV8-antigeeni, > 245,67 pg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

52 ml
100 ml
252 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja nauta

| 6.  KAYTTOAIHE(ET)

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla péivéa.

9. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Avattu pullo: kayta 10 tunnin kuluessa

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Séilyté valolta suojattuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Vain elainl&ddkarin méarayksesta.

14. MERKINTA ”El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/122/001 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/002 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/003 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/004 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/005 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/006 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/007 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/008 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/009 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/010 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/011 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/012 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/013 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/014 (100 ml:n pullo)
EU/2/11/122/015 (252 ml:n pullo)
EU/2/11/122/016 (52 ml:n pullo)
EU/2/11/122/017 (100 ml:n pullo)
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EU/2/11/122/018 (252 ml:n pullo)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

BLUEVAC BTV
injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BLUEVAC BTV injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
Yksi millilitra rokotetta siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu sinikielitautivirus (BTV)
Enintaan kaksi seuraavista inaktivoidun sinikielitautiviruksen serotyypeista:

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 1 (BTV-1), kanta BTV-1/ALG/2006/01 | > 9,06 pg/ml
Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 4 (BTV-4), kanta BTV-4/SPA-1/2004 | > 22,06 pg/ml

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 (BTV-8), kanta BTV8/BEL/2006/01 | > 245,67 pg/ml

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 6 mg
Puhdistettu saponiini (Quil A) 0,05 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Lopulliseen valmisteeseen sisaltyvé(t) kanta(kannat) (enintaan kaksi kantaa) valitaan valmistushetkella
vallitsevan epidemiologisen tilanteen perusteella ja ilmoitetaan etiketissa.

Valkoinen tai vaaleanpunertava-valkoinen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET
Lammas
Lampaan aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 1 tai 4 tai 8) aiheuttaman

viremian* ehkaisemiseksi seké sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8) aiheuttamien kliinisten oireiden
vahentédmiseksi (enintddn kahden serotyypin yhdistelma).
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*Validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssé havaitsemisrajan alapuolella eli 1 1og10 TCIDso/ml
serotyyppien 8 ja 4 osalta seké 1,3 log10 TCIDso/ml serotyypin 1 osalta.

Immuniteetin muodostuminen: 21 paivéaa perusrokotussarjan jalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotussarjan jalkeen.

Nauta

Naudan aktiivinen immunisointi sinikielitautiviruksen (serotyyppi 1 tai 4 tai 8) aiheuttaman viremian*
ehkaisemiseksi (enintd&n kahden serotyypin yhdistelma).

* Validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssé havaitsemisrajan alapuolella eli 1 10910 TCIDso/ml
serotyyppien 8 ja 4 osalta seka 1,3 10910 TCIDso/ml serotyypin 1 osalta.

Immuniteetin muodostuminen: BTV, serotyyppi 1: 28 péivéaa perusrokotussarjan jalkeen
BTV, serotyyppi 4: 21 pdivad perusrokotussarjan jalkeen
BTV, serotyyppi 8: 31 pdivaa perusrokotussarjan jalkeen

Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotussarjan jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lammas:

Yleisesti havaittava reaktio on enintédén 1 °C:n ohimenevé lammaonnousu perasuolesta mitattuna, joka
kestad enintdan 24—72 tuntia.

Injektiokohtaan saattaa syntya ohimenevia paikallisia reaktioita. Ne ovat yleensa kivuttomia kyhmyja,
joiden halkaisija on 0,5-3 cm. Kyhmyt pienenevat ajan myété véhitellen itsestdén ja ovat hyvin yleisia.
Useimmat paikallisreaktiot havidvat alle 14 péivassa, mutta jotkin niistd voivat olla pitk&kestoisempia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa el&dimilla saattaa esiintyd myos ruokahaluttomuutta.
Yliherkkyysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Nauta:

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevéaé lammonnousua perdsuolesta mitattuna.
Injektiokohtaan saattaa syntya ohimenevia paikallisia reaktioita. Ne ovat yleensa kivuttomia kyhmyja,
joiden halkaisija on 0,5-5 cm. Kyhmyt pienenevét ajan my6ta vahitellen itsestdan ja ovat hyvin yleisia.
Useimmat paikallisreaktiot hdvidvat alle 21 péivéssd, mutta jotkin niistd voivat olla pitkékestoisempia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa eldimilla saattaa esiintya myos ruokahaluttomuutta.

Y liherkkyysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.
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1. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas ja nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
lhon alle.
Perusrokotus

Lammas:

Lampaalle 2,5 kuukauden idstd alkaen:

2 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa 3 viikon vélein.

Jos kyseessd on monovalentti rokote, joka siséltaa sinikielitautiviruksen serotyyppia 1 tai
serotyyppid 4, annetaan yksi 2 ml:n kerta-annos ihon alle.

Nauta:
Naudalle 2 kuukauden iasta alkaen:
4 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa 3—4 viikon vélein.

Tehosterokotus:
Tehosterokotuksen antamista vuosittain suositellaan.
9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttoa. Vélta avaamasta ampulleja turhaan. Vélta kontaminaatiota.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla paivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyté valolta suojattuna.

Ei saa kayttad etikettiin/ pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 10 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Emaén vasta-aineet saattavat toisinaan heikentda suositellussa minimi-iassa olevan karitsan rokotteesta
saamaa suojaa.

Rokotteen kaytdsta sellaisten nautojen hoidossa, joilla on emélté saatuja vasta-aineita, ei ole tietoa.
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Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille marehtijalajeille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa. Téllin on suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienell&
méaéralla eldimid ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14dkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys:
Rokotetta voidaan kdyttdd uuhien ja lehmien tiineyden aikana.

Imetys:
Rokotteella ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja lehmien maidontuotantoon imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitosuroksilla (passit ja sonnit) ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -

passeilld rokotetta saa kdyttad vain vastaavan eldinladkérin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tekeman hyoty-riskiarvion perusteella voimassa olevan sinikielitaudin
rokotuskaytannén mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden
antamista on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Kaksinkertaisen annoksen antamisen jélkeen ei todettu muita kuin kohdassa 6 kuvattuja
haittavaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nd&ma toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu/).

15, MUUT TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhma: sinikielitautivirusrokotteet, inaktivoidut.
ATCvet-koodit: QI04AA02.

BLUEVAC BTV stimuloi lampailla ja naudoilla aktiivisen immuniteetin muodostumista rokotteen
sisaltdmad/sisaltdmid sinikielitautiviruksen serotyyppié/serotyyppeja vastaan.

Pakkauskokoja:
Pahvipakkaus, 1 x 52 ml:n pullo
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Pahvipakkaus, 1 x 100 ml:n pullo
Pahvipakkaus, 1 x 252 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole myynnissa.
Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espafia

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

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

France

MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
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36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

EALdoa

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

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Peny6anka
Buarapus, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Konpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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