LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet™:

Inaktivoitu bluetongue-Virus .........ccccoecevveienennns > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselig)**
) enintaan kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisisaltd
vaatimustaso (VP2-proteiinia)
immuunimaarityksessa
BTV1 1,9 log10 pikselia/ml
BTV2 1,82 log10 pikselid/mi
BTV4 1,86 10og10 pikselia/ml
BTVS8 2,12 10910 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

Adjuvantit:
AIR* (hydroksidina) 2,7 mg
Saponiini 30 HU**

%) Haemolytic units

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

Lopputuotteeseen siséllytettédva(t) kantatyyp(p)i(t) (enintdé&n kaksi kantaa) valitaan
valmistusajankohtana epidemiologisen tilanteen perusteella, ja ne mainitaan
myyntipadllysmerkinndissa.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Ulkonakd: homogeeninen, maitomainen, valkoinen.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja nauta.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 (enintddn kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttaman viremian* ehkéisemiseksi ja kliinisten oireiden vahentamiseksi.
Naudan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkaisemiseksi ja sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 4 ja/tai 8 (enintdan kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttamien kliinisten oireiden vahentamiseksi.

*(virusméaaré on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 3,68 logio RNA-
kopiota/ml, mika viittaa siihen, ettd infektiokykyisia viruksia ei levid)



Immuniteetin serotyyppeja BTV-1, BTV-2 (naudalla), BTV-4 ja BTV-8 vastaan on osoitettu
kehittyvan kolmen viikon kuluttua (tai lampaalla BTV-2-serotyyppid vastaan viiden viikon kuluttua)
perusrokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto lampaalla ja naudalla on 1 vuosi perusrokotuksen jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimié.

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 eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu vahdista paikallista turvotusta (naudalla
enintaan 32 cm? ja lampaalla enintaéan 24 cm?), josta on 35 péivan kuluttua enaa pieni jaannos
(<1cm?).

Tilapéistd lamma@dnnousua, joka on tavallisesti keskimaarin enintdén 1,1 °C, saattaa esiintyd hyvin
harvinaisissa tapauksissa 24 tunnin kuluessa rokotuksen jéalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritellain seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

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

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

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

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

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu siitokseen kaytettavilla sonneilla ja pésseilld. Rokotetta
saa kayttda ndille eldinryhmille vain hoitavan eldinladékérin ja/tai kansallisen toimivaltaisen

viranomaisen tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n)
vastustamiseen tahtdavaan voimassa olevaan rokotuskaytantoon.



4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa

on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Noudata tavanomaisia aseptisia kasittelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kayttod. Valta ilmakuplien muodostumista, koska ne voivat drsyttaa

injektiokohtaa. Pullon koko siséltd on kaytettavé heti pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen ja

yhdella kayttokerralla. Valta injektiopullon tulpan lavistdmista useampaan otteeseen.

Anna yksi 1 ml:n annos nahan alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

o Perusrokotus

Lammas

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden iésta l&htien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden idsta lahtien, jos lampaan ema on immunisoitu).

- toinen injektio: 34 viikon kuluttua.
Inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppié 2 tai 4 sisaltdvad monovalenttia rokotetta tai seké
serotyyppia 2 etté 4 siséltavaa bivalenttia rokotetta kaytettdessa yksi injektio riittaa.

Nauta

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden i&sta l&htien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden idsta lahtien, jos naudan emé on immunisoitu)

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.

o Uusintarokotus

Vuosittain.

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

Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia seka hyvin harvoin ohimenevaa apatiaa.

411 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu virusrokote, bluetongue-virusrokote, ATCvet-koodi
QI04AA02 (lammas) ja QI02AA08 (nauta).

Rokote sisaltad inaktivoituja bluetongue-viruksia sek& adjuvantteina alumiinihydroksidia ja saponiinia.
Valmiste saa rokotetuilla eldimilla aikaan aktiivisen ja spesifisen immuniteetin bluetongue-virusta
vastaan.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Silikoniemulsio
Fosfaattipuskuri
Glysiinipuskuri
Alumiinihydroksidi
Saponiini

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden el&inlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Bluetongue-viruksen serotyyppeja 1, 8 (100 ml:n, 50 ml:n ja 10 ml:n pullot) ja/tai 2, 4 (100 ml:n ja
50 ml:n pullot) siséltdvan monovalentin tai bivalentin koostumuksen kestoaika: 2 vuotta.
Bluetongue-viruksen serotyyppeja 2 ja/tai 4 (10 ml:n pullot) siséltdvdn monovalentin tai bivalentin
koostumuksen kestoaika: 18 kuukautta.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

50 ml:n tai 100 ml:n polypropeenipullo, jossa butyylielastomeerisuljin
Laatikossa yksi 100 annosta sisaltdva pullo (1 x 100 ml)

Laatikossa kymmenen 100 annosta siséltavaa pulloa (10 x 100 ml)
Laatikossa yksi 50 annosta sisaltava pullo (1 x 50 ml)

Laatikossa kymmenen 50 annosta siséltavaa pulloa (10 x 50 ml)

10 ml:n tyypin | lasipullo, jossa butyylielastomeerisuljin
Laatikossa yksi 10 annosta siséltava pullo (1 x 10 ml)

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laédkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/113/001-050



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 17/12/2010
Uudistamispéivamaara: 08/09/2015
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
serotyyppeja 1, 2, 4 ja 8 sisdltavad BTVPUR-valmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittamiseksi, koska
edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa
kansallisen lainsdddannon perusteella.


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

LIHTE I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Yhdistynyt Kuningaskunta

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Ranska

Vain puhdistus- ja pullotusvaiheet:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

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

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmistd, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa eldimissa tai rokotetuista eldimistd peraisin olevissa

elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

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

kyseisella alueella.

Tamaén eldinladkevalmisteen kayttd on sallittua vain Euroopan yhteison laissa maaritellyissa

erityistilanteissa sinikielitaudin hallintaan.



C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Vaikuttava aine on periaatteessa biologista alkuperad ja sen tarkoituksena on tuottaa aktiivinen
immuniteetti, joten se ei kuulu asetuksen (EY) N:o 470/2009 alaan.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat sallittuja
aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaéaraa.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Yhden 10 ml:n pullon laatikko

Yhden 50 ml:n pullon laatikko

Kymmenen 50 ml:n pullon laatikko

Yhden 100 ml:n pullon laatikko

Kymmenen 100 mi:n pullon laatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus ............cccccevevevennnen. > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**
*enintddn kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisiséltd
vaatimustaso (VP2-proteiinia)
immuunimaarityksessa
BTV1 1,9 log10 pikselid/ml
BTV2 1,82 log10 pikselid/ml
BTV4 1,86 log10 pikselia/ml
BTVS8 2,12 log10 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 annosta (10 ml)

50 annosta (50 ml)

10 x 50 annosta (10 x 50 ml)
100 annosta (100 ml)

10 x 100 annosta (10 x 100 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

6. KAYTTOAIHEET

12



‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Ké&yta avattu pakkaus heti.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylména.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE ™

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/113/001-050

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

10 ml:n ja 50 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 ml:n annos*:

INAKEIVOITU BTV L ..ottt et sne e > 1,9 logio pikselia
INAKEIVOITU BTV2 ...ttt sae e sbeane et nne e > 1,82 logio pikselié
INAKEIVOITU BTV L. > 1,86 logao pikselid
INAKEIVOITU BTV8 ... > 2,12 logo pikselid

&) enintaan kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (10 ml)
50 annosta (50 ml)

4, ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Ké&yta avattu pakkaus heti.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos:

Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus ............ccccoveveenrnenn > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**
*enintddn kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisiséaltd

vaatimustaso (\VP2-proteiinia)

immuunimaarityksessa

BTV1 1,9 1og10 pikselia/ml

BTV2 1,82 log10 pikselid/ml

BTV4 1,86 log10 pikselid/ml

BTVS8 2,12 log10 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4, PAKKAUSKOKO

100 annosta (100 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéayté avattu pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté ja kuljeta kylména.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/113/001-050

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

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

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet*:

Inaktivoitu bluetongue-virus ............ccccceveveennnenn > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**
*enintdan kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisisaltd
vaatimustaso (VP2-proteiinia)
immuunimaarityksessa
BTV1 1,9 log10 pikselid/ml
BTV2 1,82 log10 pikselid/ml
BTV4 1,86 log10 pikselia/ml
BTVS8 2,12 log10 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

Adjuvantit:
AL (NYAIOKSIAING).....cvcvivivieiiiiiieeee ettt bbbt 2,7mg
EST: V00 011 T TSP 30 HU**

&%) Haemolytic units

Lopputuotteeseen siséllytettédva(t) kantatyyp(p)i(t) (enintdé&n kaksi kantaa) valitaan
valmistusajankohtana epidemiologisen tilanteen perusteella, ja ne mainitaan
myyntipaallysmerkinndissa.

Ulkonakd: homogeeninen, maitomainen, valkoinen.
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4. KAYTTOAIHEET

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 (enintdin kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttaman viremian* ehkaisemiseksi ja kliinisten oireiden vahentamiseksi.

Naudan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkaisemiseksi ja sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 4 ja/tai 8 (enintddn kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttamien Kliinisten oireiden vahentamiseksi.

*(virusmé&aré on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 3,68 logio RNA-
kopiota/ml, mika viittaa siihen, ettd infektiokykyisia viruksia ei levid)

Immuniteetin serotyyppejad BTV-1, BTV-2 (naudalla), BTV-4 ja BTV-8 vastaan on osoitettu
kehittyvan kolmen viikon kuluttua (tai lampaalla BTV-2-serotyyppid vastaan viiden viikon kuluttua)
perusrokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto lampaalla ja naudalla on 1 vuosi perusrokotuksen jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu vahdista paikallista turvotusta (naudalla
enintaan 32 cm? ja lampaalla enintaan 24 cm?), josta on 35 paivan kuluttua enaa pieni jaannos
(<1cm?).

Tilapéista lammaonnousua, joka on tavallisesti enintdan keskimaarin 1,1 °C, saattaa esiintya hyvin
harvinaisissa tapauksissa 24 tunnin kuluessa rokotuksen jéalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int4)

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elédintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Anna yksi 1 ml:n annos nahan alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

. Perusrokotus

Lammas

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden i&std l&htien

(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden idstd l&htien, jos lampaan emd on immunisoitu).
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- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua

Inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppia 2 tai 4 sisaltdvad monovalenttia rokotetta tai seké
serotyyppia 2 ettd 4 sisaltavaa bivalenttia rokotetta kaytettdessa yksi injektio riittaa.

Nauta

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden iésta l&htien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden idstd l&htien, jos naudan emé& on immunisoitu).

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.

. Uusintarokotus

Vuosittain.

9. ANNOSTUSOHJEET
Noudata tavanomaisia aseptisia kasittelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kayttod. Valta ilmakuplien muodostumista, koska ne voivat arsyttaa
injektiokohtaa. Pullon koko siséltd on kaytettavé heti pullon ensimmaisen avaamisen jélkeen ja
yhdella kéyttokerralla. Valta injektiopullon tulpan lavistdmista useampaan otteeseen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.
Al& kayta tata eldinladkevalmistetta viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu (EXP)
jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveité eldimia.

Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille marehtijalajeille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa. Talldin on suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienelld maaralla
eldimi& ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa lampaalla ja
naudalla osoitetusta tehosta.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
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Hedelméllisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitospasseilla tai -sonneilla ei ole osoitettu. Siitospésseill tai -

sonneilla rokotetta saa kdyttdd vain hoidosta vastaavan eldinladkarin ja/tai kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella, riippuen voimassa olevasta viruksen (BTV)
vastustamista koskevasta rokotuskaytannosté.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tamaén rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytdsséd muiden eldinlaékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysté paatds rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eléinladkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jélkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 6 mainittuja
haittavaikutuksia sekd hyvin harvoin ohimenevaa apatiaa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nd&ma toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15, MUUT TIEDOT

Rokote sisaltad inaktivoituja bluetongue-viruksia seké adjuvantteina alumiinihydroksidia ja saponiinia.
Valmiste saa rokotetuilla eldimilla aikaan aktiivisen ja spesifisen immuniteetin bluetongue-virusta
vastaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
Laatikossa yksi 10 annosta siséltédva pullo (1 x 10 ml)

Laatikossa yksi 50 annosta sisaltava pullo (1 x 50 ml)

Laatikossa kymmenen 50 annosta siséltavaa pulloa (10 x 50 ml)
Laatikossa yksi 100 annosta sisaltava pullo (1 x 100 ml)
Laatikossa kymmenen 100 annosta siséltdvéa pulloa (10 x 100 ml)

Jokaisen sellaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myyda, toimittaa tai
kayttaa serotyyppeja 1, 2, 4 ja 8 sisaltavad BTVPUR-valmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaéraysten selvittdmiseksi, koska
edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa
kansallisen lainsaddannon perusteella.
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