PRILOHA 1 ;‘\'O
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH&TNOSTi LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BTV8 injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok a ovce

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Virus kataralnej horacky (bluetongue) serotyp 8 (pred inaktivaciou): 500 antigénovych jednetick™

(* indukujucich odpoved’ virus neutralizacnych protilatok u kurciat > 5,0 log,)
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (100%) 16,7 mg
Saponin 0,31 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Opaleskujica ruzova s roztrepatelnym sedimentom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok a ovce.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Spec.fikovanim ciel’ového druhu

Ovce

Stimulacia aktivnej imunity pyo&, Virusu kataralnej horacky (bluetongue) sérotypu 8 u oviec od veku 1
mesiaca za u¢elom prevencie, virémie*.

* (pocet cyklov (Ct)>30 pcotvrdené rRT-PCR metddou, indikujicou nepritomnost’ infekéného virusu)
Hovidzi dobytok

Stimulécia aktivnei imunity proti virusu kataralnej horucky (bluetongue) sérotypu 8 u hovidzieho

dobytka od veku &Ayzdilov za ucelom znizenia virémie.
* (podrobnastitpozri v Casti 4.4)

Néstup imurty: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imenity: 6 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Bolo preukazané, ze vakcina znizuje ale nezabrani virémii u hoviddzieho dobytka. Rozsah tohto
zniZenia bol dokazany epidemiologickymi modelovymi Stadiami pri ktorych sa pravdepodobnost’
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prenosu virusu zniZila na mieru ktora méze obmedzit’ rozSirenie sa nakazy vo vakcinovanej
populacii.

Bezpecnost’ vakciny bola testovana u oviec a hovédzieho dobytka. Pri pouziti u inych domécich
a divo zijucich prezavavcov, ktoré st vystavené riziku infekcie, pouzitie vakciny sa musi zvazit
a odporuca sa odskisat’ vakcinu na malom pocte zvierat pred hromadnou vakcinaciou. Hladina
ucinnosti pre ostatné druhy sa méze odliSovat’ od tej, ktora bola pozorovana u oviec a hovéddzieho
dobytka.

Nie su k dispozicii ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat, vratane tych

s materskymi protilatkami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvigravarn

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc & tizézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo vakcinacia mdze spdsobit’ mierne zvySenie €lesiiej teploty (obvykle nie viac ako
0,5°C, v ojedinelych pripadoch az do 2°C) pocas 3 dni po vakcizacii a do¢asny opuch v mieste
podania.

U oviec tento opuch obvykle pretrvava do 3 tyzdiov.

U hovidzieho dobytka mdze byt pritomny maly hmatave’ny opuch do Sest’ tyzdiov po vakcinacii
priblizne u jednej tretiny vakcinovanych zvierat.

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ hypersenzitiviie/reakceie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov,se, Gefinuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa nreiavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ak¢il0zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale (p¢nej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale fnen¢j ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u mene;"aks”1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidily, laktacie, znasky

Moze byt pouzitd posas‘gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ a u¢innost vakciny nebola preukazana u plemennych samcov. Pri tejto kategorii zvierat
mobze byt’ vakcinaspouzita len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekdrom a/alebo prislusnym narodnym tiradom v zavislosti na aktualnej vakcinacnej politike proti
virusu kataralizi horucky.

4.8 . Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Ovce



Primarna vakcinacia:
Ovce od veku 1 mesiaca: injekcia jednej davky (1 ml).

Revakcinacia:

Nakol’ko trvanie imunity eSte nie je plne ustanovené, akakol'vek revakcina¢na schéma ma byt
odsuhlasena prisluSnym tradom alebo zodpovednym veterinarnym lekarom, zohl'adnujic miestnu
epidemiologicku situaciu.

Hovidzi dobytok

Primarna vakcinacia:

Hovéadzi dobytok od 6 tyzdnov zivota: injekcia dvoch davok (1 ml) podanych s odstupom niihiizne 3
tyzdnov.

Revakcinacia:

Nakol’ko trvanie imunity eSte nie je plne ustanovené, akakol'vek revakcina¢na schémasma byt
odsuhlasena prislusSnym tradom alebo zodpovednym veterinarnym lekarom, zohl'adziujiic miestnu
epidemiologicku situaciu.

Pred pouzitim vakcinu nechat’ ohriat’ na teplotu prostredia (15-25°C).

Liekovku pred pouzitim a pravidelne pocas pouzivania pretriasat.

Za ucelom vyvarovania sa kontaminacii pouZit’ Cisté a sterilné vakcinacpé zariadenie.
Odporuca sa pouzit’ injekény automat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota).ax si potrebné

Pri podani dvojnéasobnej davky u oviec a hoviddziehho dobitki neboli zaznamenané iné neziaduce
ucinky okrem tych popisanych v Casti 4.6. Avsak, zvistaieteploty moze byt’ vyssie o 0,5°C a opuch
moze byt vyraznejsi a hmatatelnejsi po dlhsi cas. Uavies mdze byt opuch hmatelny este aj po 6
tyzdnoch.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Kod ATCvet: ovce: QI04AA02

hovadzi dobjtoll: QI02AAO08
Inaktivovana virusova ve!icina na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu kataralnej horucky
(bluetongue) sérotyp-S.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoziavp! pomocnych latok

Trometamol
Chlorid sodny
Kyselina maleinova
Emulzia simetikonu
Hydroxid hlinity
Saponin

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility



Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale liekovky 10, 20, 50 ml: 2
roky;

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale lickovky 100, 200, 250, 500
ml: 1 rok.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntiitorného balenia: 8 hodin, za predpokladu, Ze liek ni¢ 12
vystaveny teplote vysSej ako 37°C, alebo kontaminacii.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).

Chréanit pred svetlom.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET liekovky s obsahom 10, 20, 50, 100, 200, 250 alebo 500 ml, s gurivovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Balené¢ v karténovych Skatuliach s 1 alebo 10 lickovkami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanic nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych nri'pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovéniiterialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE. Zi8LO(-A)

EU/2/10/106/001- 014

9. DAITYN PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/09/2010.
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie Bovilis BTV 8 st alebo mdzu byt zakazané v
¢lenskom State na celom alebo Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou. Kazda osoba, ktora
ma v imysle vyrabat, dovazat,, drzat’, predavat’, vydavat’ a/alebo pouzivat’ Bovilis BTV 8, sa musi
poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského Statu o aktualnych vakcinanych postupoch este pred
vyrobou, dovozom, drzbou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.


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

PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATIC’ A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY Z# UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKXJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHQ LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY ADROZIADAVKY REGISTRACIE



A. V\:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL: POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologickej uéinnej latky

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a

50739 Koln

Nemecko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUGE.SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeie parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, ¢lenské Staty zakazuju, alebo mozu zakazat!, dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie

veterinarnych liekov na Casti svojho izemia alelorcelom Gzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie veterinarneho lieku zvieratain bude nartisat’ vykon narodného programu diagnostiky,
ozdravovania alebo zvladania choré 2+¥ierat, alebo sposobi tazkosti pri osvedcovani

nepritomnosti kontaminacie zivvcinzyierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej veterindzy) liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom uzemi nevyskytuje vo
vel'’kom rozsahu.

Pouzitie tohto veterinarnehe-lisku je povolené len zvlastnych podmienok stanovenych legislativou

Eurépskej unie o dohl'ade aad kataralnou horackou (bluetongue).

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

’

U¢inna latka b.ologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢.470/2009.

Pomociéatky (vratane adjuvantov) uvedené v ¢asti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do

tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Po vyrobe 10 vyrobnych Sarzi ma byt zavedeny test na uréenie mnozstva antigénu po inaktivacii.



CVMP tiez stihlasila so zahajenim podavania sihrnnych periodickych sprav o bezpecnosti (PSUR)
v Sestmesaénych intervaloch (pre vSetky registrované velkosti balenia lieku)v najbliz§ich dvoch
rokoch a s kazdoro¢nym podavanim sprav pocas d’alsich dvoch rokov a potom v trojro¢nych
intervaloch.



s@\}
PRILOHA II @

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INE@(ACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE Kartonové $katul’ka (10,
20, 50, 100, 200 alebo 500 ml)

I'JDAJE,, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
NA VNUTORNOM OBALE
Liekovky (100, 200, 250 a 500 ml PET liekovky)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BTV8 injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok a ovce

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Virus kataralnej horiucky serotyp 8: 500 antigénovych jednotiek/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

Liekovky:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Skatulka:

10 ml 10 x 10 ml
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 - |
250 ml 10 x 256 n.!
500 ml 10 ¥ 5)0 1t

5. CIELQ\Y DRUH

Hovadzi douj ok a ovee

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
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Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade.
Chréanit pred svetlom.
Nemrazit'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA IIA_,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MA% ERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre peuivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERA T/“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A PGUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na »etcsinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCH(\VZVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohfadi_a“dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet Interni+ienal BV
Wim de Kéryerstraat 35
5831 AN Roxmeer
Holandske

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
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V. N

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky (10, 20, alebo 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BTV

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus kataralnej horucky serotyp 8: 500 antigénovych jednotiek/ml.

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYEH JEDNOTKACH |

10 ml
20 ml
50 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C

(5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po p.~"om otvoreni obalu: 8 hodin.

|8.  OZNA{ENIE ,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Bovilis BTVS
injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BTV8 injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1ml) obsahuje:
U¢inna latka: virus kataralnej horacky (bluetongue) serotyp=<: £00 antigénovych jednotiek*

(* indukujucich odpoved’ virus neutralizacnych protilatek ukurciat > 5,0 log,)
Adjuvans: hydroxid hlinity, saponin.

Opaleskujtca ruzova s roztrepatelnym sedimentesi.

4. INDIKACIA(-E)

Ovce

Stimulacia aktivnej imunity profi virusu kataralnej horucky (bluetongue) sérotypu 8 u oviec od veku 1
mesiaca za ucelom prevencie viremie™.

* (pocet cyklov (Ct)>30 potvygencTRT-PCR metddou, indikujucou nepritomnost’ infekéného

virusu)

Hovéadzi dobytok

Stimulacia aktivnej imunity proti virusu kataralnej horucky (bluetongue) sérotypu 8 u hovidzieho
dobytka od veku 6_tyzdnov za i¢elom zniZenia virémie.

* (podrobnosti pcadi v Casti 12)

Nastup imuniys 3 tyzZdne po vakcinacii.
Trvaniedmudily: 6 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo vakcinacia mdze sposobit’ mierne zvySenie telesnej teploty (obvykle nie viac
ako0,5°C, v ojedinelych pripadoch az do 2°C) pocas 3 dni nasledujucich po vakcinacii
a doCasny opuch v mieste podania.
U oviec tento opuch obvykle pretrvava do 3 tyzdinov, kym u hovéddzieho dobytka méze byt pritomny
maly hmatate'ny opuch az Sest’ tyzdiiov po vakcindcii priblizne u jednej tretiny vakcinovanych
zvierat.
Pri podani dvojnasobnej davky u oviec a hoviadzieho dobytka neboli popisané ziadne iné neziaduce
ucinky.
Avsak, zvySenie teploty mdze byt vyssie o 0,5°C a opuch mdze byt vyraznejsi a hmatatelnc;sipo
dlhsi ¢as. U oviec mdze byt opuch hmatel'ny este aj po 6 tyzdioch.
Vel'mi zriedkavo sa moZu objavit’ hypersenzitivne reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho prayidias

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas ieinsj liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych*hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie €inky, ktefSwie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lelkéres

7.  CIECOVY DRUH

Ovce a hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, ELSTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Ovce
Primarna vakcinacia:
Ovce od veku 1 mesiaca: subkutanna‘njekcia jednej davky (1 ml).

Revakcinacia:

Nakol’ko trvanie imunity eSte gfie, j€ plne ustanovené, akakol'vek revakcinacna schéma ma byt
odsuhlasena prisluSnym tradoiwn, alebo zodpovednym veterinarnym lekarom, zohl'adnujtic miestnu
epidemiologicku situaciu

Hovidzi dobytok

Primarna vakcinacia:

Hovéadzi dobytok'et 6 tyzdnov zivota: subkutanna injekcia dvoch davok (1 ml) podanych s odstupom
priblizne 3 tyzgiov.

Revakcinatia:

Nakol’ko tr¥vanie imunity eSte nie je plne ustanovené, akakol'vek revakcinacna schéma ma byt
odsuhlasesia prisluSnym tradom alebo zodpovednym veterinarnym lekarom, zohl'adnujiic miestnu
epidemiologicku situaciu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu nechat’ ohriat’ na teplotu prostredia (15-25°C).
Liekovku pred pouzitim a pravidelne pocas pouzivania pretriasat’.
Za ucelom vyvarovania sa kontaminécii pouZit’ Cisté a sterilné vakcinacné zariadenie.
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Odporuca sa pouzit’ injekény automat.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Nezamrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu 8 hodin, za predpokladu, Ze liek nie jevystaveny teplote
vyssej ako 37°C, alebo kontaminacii.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Bolo preukazané, ze vakcina znizuje ale nezabrani virémii u hovédqZierio dobytka. Rozsah tohto
znizenia bol dokazany epidemiologickymi modelovymi Stadiaini pei“ctorych sa pravdepodobnost’
prenosu virusu znizila na mieru ktora moze obmedzit’ rozsirezie.sd ndkazy vo vakcinovanej populécii.
Bezpecnost’ vakciny bola testovana u oviec a hoviddzieho dehy#Ka.

Pri pouziti u inych domacich a divo zijicich prezavavcoy,ktoré st vystavené riziku infekcie, pouzitie
vakciny sa musi zvazit’ a odporuca sa odskusat’ vakcinima inalom pocte zvierat pred hromadnou
vakcinaciou. Hladina G¢innosti pre ostatné druhy sa maze odliSovat’ od tej, ktord bola pozorovana

u oviec a hovddzieho dobytka.

Nie su k dispozicii Ziadne informdcie o pouziti yaisCiny u séropozitivnych zvierat, vratane tych

s materskymi protilatkami.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZiwdikc u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, I'teré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjik¢vania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu
pre pouzivatela alebo obal lekaraVi.

Gravidita a laktacia:
Vakcina moze byt’ pouzitipocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a tiCikdost’ vakeiny nebola preukazana u plemennych samcov. Pri tejto kategorii zvierat
moze byt’ vakgina pouzita len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom a/aleta prislusSnym narodnym uradom v zavislosti na aktualnej vakcinacnej politike proti
virusu katasdlrej horacky.

Liekoveviriterakcie a iné formy vzédjomného posobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibilita:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMA CII/PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agenttizyrpre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Bovilis BTV8 je inaktivovana virusova vakcina na stimuldciu imunity proévirusu kataralnej horacky
(bluetongur), sérotypu 8.
Len pre zvierata.

Vakcina je balena v kartonovych Skatulkach s 1 alebo 10 PETWiekes/kami s obsahom 10, 20, 50, 100,
200, 250 alebo 500 ml, s gumovou zatkou a hlinikovym uzay<crot.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie*Bovilis BTV 8 st alebo mdzu byt zakdzané v
¢lenskom State na celom alebo Casti jeho uzemia v silade s narodnou legislativou. Kazdé osoba, ktora
ma v umysle vyrabat, dovazat’, drzat’, predavat’, «ydiavat’ a/alebo pouzivat’ Bovilis BTV 8, sa musi
poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu gralstealnych vakcinanych postupoch este pred
vyrobou, dovozom, drzbou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.
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