ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BLUEVAC BTV Suspensao injetavel para bovinos € ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de vacina contém:

Substancias ativas:
Virus da Lingua Azul inativado (BTV)

Um maximo de dois dos seguintes serotipos do virus da lingua azul inativado:

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe BTV-1/ALG/2006/01 | > 9,06 pug/ml

Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004 > 22,06 pg/ml

Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BTVS8/BEL/2006/01 | > 245,67 ug/ml

Adjuvantes:
Hidréxido de aluminio 6 mg
Saponina purificada (Quil A) 0,05 mg
Excipientes:
Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

Os tipos de estirpe(s) (duas estirpes no maximo) incluido no medicamento veterinario final sera
selecionado com base na situagdo epidemioldgica no momento do fabrico, e sera indicado no rétulo.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

Suspensdo branco ou branco-rosado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos e bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Ovinos

Imunizagdo ativa de ovinos para prevenir a virémia* causada pelo serotipo 1 e/ou 4 e/ou 8 do virus da
lingua azul e reduzir os sinais clinicos causados pelo serotipo 8 do virus da lingua azul (combinagao

no maximo de 2 serotipos).

* Abaixo do nivel de deteg¢ao pelo método validado RT-PCR a 1 logl10 TCIDso/ml para os serotipos 8
e 4, ¢ 1.3 1ogl0 TCIDs¢/ml para o serotipo 1.

Inicio da imunidade: 21 dias apds a conclusdo do esquema de primovacinagao.
Duragéo da imunidade: 1 ano apos a conclusdo do esquema de primovacinagao.



Bovinos
Imunizagdo ativa de bovinos para prevenir a virémia* causada pelo serotipo le/ ou 4 e/ou 8 do virus
da lingua azul (combina¢do no maximo de 2 serotipos).

* Abaixo do nivel de detecdo pelo método validado RT-PCR a 1 log10 TCIDs¢/ml para os serotipos 8
e 4, ¢ 1.3 1ogl0 TCIDs¢/ml para o serotipo 1.

Inicio da imunidade: BTV, serotipo 1: 28 dias apos a conclusdo do esquema de primovacinagéo
BTV, serotipo 4: 21 dias apés a conclusdo do esquema de primovacinagéo
BTV, serotipo 8: 31 dias apds a conclusdo do esquema de primovacinagéo

Duragéo da imunidade: 1 ano apos a conclusdo do esquema de primovacinagao.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Ocasionalmente, a presenca de anticorpos maternos em ovinos com a idade minima recomendada,
pode interferir com a prote¢do induzida pela vacina.

Nao esta disponivel informagao sobre a utilizagdo da vacina em bovinoscom anticorpos de origem
materna.

A seguranga desta vacina foi testada em ovinos e em bovinos. Caso se pretenda administrar noutras
espécies de ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas como estando em risco de infegdo,
deve ser usada com precaugao e aconselha-se que seja testada num pequeno numero de animais antes
da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies pode diferir do observado em ovinos e
bovinos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de autoinje¢do acidental, procurar assisténcia médica imediata e apresentar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ovinos:

E comum um aumento passageiro da temperatura retal ndo superior a 1 °Ca. Este dura, no maximo, 24
a 72 horas. .

Reagdes temporarias no local da administragdo na forma de um nédulo normalmente indolor, de
dimensodes entre 0,5 e 3 cm, o qual diminui progressivamente ao longo do tempo, ocorrem com muita
frequéncia.

A maioria das reagoes locais desaparece antes de 14 dias, embora algumas reagdes possam persistir
apos esse periodo.

Em casos muito raros, pode também ocorrer perda de apetite. Reagdes de hipersensibilidade sao
observadas em casos muito raros.



Bovinos:

E raro um aumento passageiro da temperatura retal.

Reagdes temporarias no local da administragcdo na forma de um nédulo normalmente indolor, de
dimensodes entre 0,5 ¢ 5 cm, o qual diminui progressivamente ao longo do tempo, ocorrem com muita
frequéncia.

A maioria das reagoes locais desaparece antes de 21 dias, embora algumas reagdes possam persistir
apos esse periodo.

Em casos muito raros, pode também ocorrer perda de apetite. Reagdes de hipersensibilidade sdo
observadas em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Gestagao:
Pode ser administrado durante a gestacdo em ovelhas e vacas.

Lactagdo:
A vacina ndo tem impacto negativo no rendimento leiteiro em ovelhas e vacas lactantes.

Fertilidade:

A seguranga e a eficacia das vacinas ndo foram determinadas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais, a vacina s6 deve ser administrada em conformidade com a avaliagdo do beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais Competentes relativamente
as politicas de vacinacgao contra o virus da lingua azul (BTV).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracio

Via subcutanea.

Agitar bem antes de utilizar. Evitar aberturas multiplas do frasco. Evitar a introduggo de
contaminagao.

Primovacinacao:
Ovinos:

Ovinos a partir de 2,5 meses de idade:

Administrar duas doses de 2 ml por via subcutanea com um intervalo de 3 semanas.

Para a vacina monovalente que contém o serotipo 1 ou o serotipo 4 do virus da lingua azul administrar
uma dose de 2 ml por via subcutanea. Para as vacinas bivalentes que contém o serotipo 1 ou o serotipo
4 do virus da lingua azul administrar uma dose de 2 ml por via subcutanea.

Bovinos:
Bovinos a partir de 2 meses de idade:



Administrar duas doses de 4 ml por via subcutdnea com um intervalo de 3-4 semanas.
Revacinacao:

Recomenda-se uma revacinagao anual.

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

Apds a administragdo de uma dose dupla, ndo foram observadas rea¢des adversas diferentes das
descritas na sec¢ao 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Vacinas do virus da lingua azul inativado para ovinos.
Codigo ATCvet: QI04AA02.

O BLUEVAC BTV estimula a imunizagao ativa de ovinos ¢ bovinos contra o(s) serotipo(s) do virus
da lingua azul relacionados com os contidos na vacina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Saponina purificada (Quil A)

Tiomersal

Tampao fosfato salino (cloreto de sddio, fosfato dissodico e fosfato de potassio, agua para injetaveis)
6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade da formulagdo com serotipo 1 do virus da lingua azul: 18 meses

Prazo de validade da formulagdo com serotipo 4 ou 8 do virus da lingua azul: 2 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de 52 ml, 100 ml ou 252 ml de polietileno de alta densidade com rolha de borracha
bromobutilica e selos de aluminio.

Dimensao da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 52 ml.



Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 252 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

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

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.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 14/04/2011
Data da tltima renovagao: 15/03/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).>



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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar a BLUEVAC
BTV, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado Membro no que se refere
as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode ser proibida em determinados
Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a politica nacional
de satde animal.



ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s) de origem bioldgica

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO EUTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redagdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagao
nacional, proibir o fabrico, a importacao, a posse, a comercializagdo, o fornecimento e/ou a utilizacao
de medicamentos veterinarios imunologicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se
verifique que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execugdo de um programa nacional de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doengas animais ou dificulta a verificacao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) a doenga em relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territério em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

Sendo a substéancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) N. © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos
LMR ou sdo consideradas como nao abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009,
quando utilizadas como neste medicamento veterinario.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

O atual ciclo de apresentagdo anual de Relatorios Periodicos de Seguranga atualizados deve ser
mantido.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

1"



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao (52 ml, 100 ml, 252 ml).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BLUEVAC BTV Suspenséo injetavel para bovinos ¢ ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de vacina contém:

Antigénio BTV1 >9,06 pg
Antigénio BTV4 >22,06 ug
Antigénio BTV8 > 245,67 ug

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 52 ml
1 frasco de 100 ml
1 frasco de 252 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso subcutéaneo.
Agitar bem antes de utilizar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

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

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

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

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

EU/2/11/122/001 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/002 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/003 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/004 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/005 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/006 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/007 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/008 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/009 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/010 frasco de 52 ml
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EU/2/11/122/011 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/012 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/013 frasco de 52 ml

EU/2/11/122/014 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/015 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/016 frasco de 52 ml

EU/2/11/122/017 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/018 frasco de 252 ml

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 52 ml, 100 ml e 252 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BLUEVAC BTV Suspensao injetavel para bovinos € ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antigénio BTV1 > 9,06 pg/ml
Antigénio BTV4 > 22,06 pg/ml
Antigénio BTV8 > 245,67 ng/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 52 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 252 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo

13. MENCAO _“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

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

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

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

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

EU/2/11/122/001 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/002 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/003 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/004 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/005 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/006 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/007 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/008 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/009 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/010 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/011 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/012 frasco de 252 ml
EU/2/11/122/013 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/014 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/015 frasco de 252 ml
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EU/2/11/122/016 frasco de 52 ml
EU/2/11/122/017 frasco de 100 ml
EU/2/11/122/018 frasco de 252 ml

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

BLUEVAC BTV suspensao injetavel para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

23 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BLUEVAC BTV Suspenséo injetavel para bovinos ¢ ovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml da vacina contém:

Substincias ativas:

Virus da lingua azul (BTV) inativado

Um maximo de dois dos seguintes serotipos do virus da lingua azul inativados:

Virus da lingua azul inativado, serotipo 1 (BTV-1), estirpe BTV-1/ALG/2006/01 | > 9,06 pug/ml

Virus da lingua azul inativado, serotipo 4 (BTV-4), estirpe BTV-4/SPA-1/2004 > 22,06 ng/ml

Virus da lingua azul inativado, serotipo 8 (BTV-8), estirpe BTVS/BEL/2006/01 | > 245,67 ug/ml

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio 6 mg
Saponina purificada (Quil A) 0,05 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Os tipos de estirpe(s) (duas estirpes no maximo) incluido no medicamento veterinario final sera
selecionado com base na situagao epidemioldgica no momento do fabrico, e serd indicado no rétulo.

Suspensdo branco ou branco-rosado

4. INDICACAO (INDICACOES)

Ovinos

Imunizagdo ativa de ovinos para prevenir a virémia* causada pelo serotipo 1 e/ou 4 e/ou 8 do virus da
lingua azul e reduzir os sinais clinicos causados pelo serotipo 8 do virus da lingua azul (combinagdo
no maximo de 2 serotipos).
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* Abaixo do nivel de detecdo pelo método validado RT-PCR a 1 log10 TCIDso/ml para os serotipos 8
e 4, e 1.3 logl0 TCIDso/ml para o serotipo 1

Inicio da imunidade: 21 dias apo6s a conclusdo do esquema de primovacinagéo.
Duragéo da imunidade: 1 ano ap6s a conclusao do esquema de primovacinagao.
Bovinos

Imunizagdo ativa de bovinos para prevenir a virémia* causada pelo serotipo 1e/ou 4 e/ou 8 do virus da
lingua azul (combinagdo no maximo de 2 serotipos).

* Abaixo do nivel de detecdo pelo método validado RT-PCR a 1 logl10 TCIDso/ml para os serotipos 8
e 4, ¢ 1.3 1ogl0 TCIDs¢/ml para o serotipo 1

Inicio da imunidade: BTV, serotipo 1: 28 dias ap6s a conclusdo do esquema de primovacinacao
BTV, serotipo 4: 21 dias ap6s a conclusdo do esquema de primovacinacéo
BTV, serotipo 8: 31 dias apds a conclusdo do esquema de primovacinagao.

Duragéo da imunidade: 1 ano apos a conclusdo do esquema de primovacinagao.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Ovinos:

E comum um aumento passageiro da temperatura retal nio superior a 1 °C. Este dura, no maximo, 24 a
72 horas.

Reagdes temporarias no local da administragcdo na forma de um nédulo normalmente indolor, de
dimensodes entre 0,5 € 3 cm, o qual diminui progressivamente ao longo do tempo, ocorrem com muita
frequéncia.

A maioria das reacdes locais desaparece no prazo de 14 dias, embora algumas reagdes possam persistir
apos esse periodo.

Em casos muito raros, pode também ocorrer perda de apetite. Reagdes de hipersensibilidade sdo
observadas em casos muito raros.

Bovinos:

E raro um aumento passageiro da temperatura retal.

Reagdes temporarias no local da administracdo na forma de um nédulo normalmente indolor, de
dimensoes entre 0,5 ¢ 5 cm, o qual diminui progressivamente ao longo do tempo, ocorrem com muita
frequéncia.

A maioria das reagoes locais desaparece no prazo de 21 dias, embora algumas reagdes possam persistir
apos esse periodo.

Em casos muito raros, pode também ocorrer perda de apetite. Reagdes de hipersensibilidade sao
observadas em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) durante o
decurso de um tratamento)

- 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)

20



- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados ou se cré que o medicamento veterinario nao funcionou, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.
Primovacinacao

Ovinos:

Ovinos a partir de 2,5 meses de idade:

Administrar duas doses de 2 ml por via subcutdnea com um intervalo de 3 semanas.

Para a vacina monovalente que contém o serotipo 1 ou o serotipo 4 do virus da lingua azul,
administrar uma dose de 2 ml por via subcutanea. Para as vacinas bivalentes que contém o serotipo 1
ou o serotipo 4 do virus da lingua azul administrar uma dose de 2 ml por via subcutanea.

Bovinos:

Bovinos a partir de 2 meses de idade:

Administrar duas doses de 4 ml por via subcutdnea com um intervalo de 3-4 semanas.
Revacinacio:

Recomenda-se a revacinagao anual.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de utilizar. Evitar aberturas multiplas do frasco. Evitar a introdugdo de
contaminagao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo/na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

21



Vacinar apenas animais saudaveis.

Ocasionalmente, a presenca de anticorpos maternos em ovinos com a idade minima recomendada,
pode interferir com a prote¢do induzida pela vacina.

Nao esta disponivel informacdo sobre a utiliza¢do da vacina em bovinos com anticorpos de origem
materna.

A seguranga desta vacina foi testada em ovinos e em bovinos. Caso se pretenda administrar noutras
espécies de ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas como estando em risco de infecgao,
deve ser usada com precaugao e aconselha-se que seja testada num pequeno numero de animais antes
da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies pode diferir do observado em ovinos ¢
bovinos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de autoinjegdo acidental, procurar assisténcia médica imediata e apresentar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacao:
Pode ser administrado durante a gestacdo em ovelhas e vacas.

Lactacdo:
A vacina ndo tem impacto negativo no rendimento leiteiro em ovelhas e vacas lactantes.

Fertilidade

A seguranga ¢ a eficacia da vacina ndo foram determinadas em machos reprodutores (ovinos e
bovinos). Nesta categoria de animais, a vacina s6 deve ser administrada em conformidade com a
avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais
Competentes relativamente as politicas de vacinag¢do contra o virus da lingua azul (BTV).

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Ap6s a administragdo de uma dose dupla, ndo foram observadas quaisquer reagdes adversas além das
indicadas na seccdo 6.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterap€utico: Vacinas do virus da lingua azul, inativado
Codigo ATCvet: QI04AA02

O BLUEVAC BTV estimula a imunidade ativa de ovinos e bovinos contra o(s) serotipo(s) do virus da
lingua azul relacionados com os contidos na vacina.

Apresentacdes:

Caixa de 1 frasco de 52 ml
Caixa de 1 frasco de 100 ml
Caixa de 1 frasco de 252 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

Peny6auka buarapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/

*K.K. JIronmun 7, 6i1. 711 A, mara3un 3
BG Codwus, 1324

Ten: 4359888837190

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

HUcnanns
Ten: +34 986 330 400

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 Porrifno
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Pontevedra
Spanje
Tel: +34 986330400

Espaiia

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

Espania

Tel: +34 986330400

France

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

Tel: 4336 18 15 03 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

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

EAGoa

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
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Tel: +34 986330400

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas u. 5.

1107 Budapest
Magyarorszag

Tel.: +800 3522 11 51

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag

Tel: +34 986 330 400

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 3522 11 51

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Tel: +34 986 330 400

Sverige

Ceva Animal Health AB
Annedalsvéigen 9

227 64 Lund

Sverige

Tel: +800 3522 11 51

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400
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Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Ceska
republika, Malta, Norge, Eesti, Osterreich, Portugal, Romania, Slovenija, Island, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Konpog, 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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