1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV Szuszpenzids injekcid szarvasmarhéknak és juhoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina tartalma milliliterenként:
Hatdanyagok:InaktivaltBluetongue virus (BTV)

Az aldbbi inaktivalt Bluetongue virus szerotipusok koziil legfeljebb ketto:

Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), BTV-1/ALG/2006/01 torzs > 9,06 pg/ml
Inaktivalt Bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs >22,06 pg/ml
Inaktivalt Bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BTV8/BEL/2006/01 tdrzs > 245,67 pg/ml
Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 6 mg

Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg

Segédanyagok:

Tiomerzal 0,1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

A végtermékben 1év6 torzs(ek) (legfeljebb két torzs) a gyartas idépontjaban fennall6 jarvanytani
helyzet alapjan kertl(nek) kivalasztasra, és feltiintetésre kertil(nek) a cimkén.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Fehér vagy rozsaszines-fehér szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Juh

Juhok aktiv immunizélasara a Bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa altal
okozott virémia* megel6zése céljabol, valamint a 8-as szerotipusu Bluetongue virus altal okozott

klinikai tunetek csokkentésére (legfeljebb 2 szerotipus kombinacioja).

*A validalt RT-PCR modszer kimutathatosagi szintje alatt (1 log 10 TCIDso/ml az 8-es és 4-es
szerotipus, 1,3 log 10 TCIDso/ml a 1-as szerotipus esetén)

Az immunités kezdete: 21 nappal az alapimmunizalasi program befejezését kovetden.
Az immunitastartdssag: 1 ev az alapimmunizalasi program befejezését kbvetden




Szarvasmarha
Szarvasmarhdk aktiv immunizélasara, a Bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa
altal okozott virémia* megel6zése céljabol (legfeljebb 2 szerotipus kombinacioja).

*A validalt RT-PCR modszer kimutathat6sagi szintje alatt (1 log 10 TCIDso/ml az 8-es és 4-es
szerotipus, 1,3 log 10 TCIDso/ml a 1-as szerotipus esetén)

Az immunitas kezdete: BTV, 1-es szerotipus: 28 nappal az alapimmunizalasi program befejezését
kovetden.
BTV, 4-es szerotipus: 21 nappal az alapimmunizalasi program befejezéset
kovetden.
BTV, 8-as szerotipus: 31 nappal az alapimmunizalasi program befejezését
kovetden.

Az immunitéstartdssag: 1 év az alapimmunizalasi program befejezését kbvetéen

4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Alkalmanként, az indikéaciéban javasolt legfiatalabb juhok esetén az anyai ellenanyagok jelenléte
befolyasolhatja a vakcina altal nyujtott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacio anyai ellenanyagokkal rendelkez6 szarvasmarhak vakcinazasara
vonatkozoan.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérddzo hazi- vagy vadallatfajokban torténd
alkalmazasnal dvatosnak kell lenni, és az egész allomany vakcinadzasa el6tt ajanlatos az allatok kis
csoportjan Kiprébalni a vakcinat. Mas fajokban a hatékonysag mértéke kiilénbdzhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttél.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Juh:

Atmeneti, az 1 °C-ot nem meghalado, rektalis hémérséklet emelkedés gyakori, amely nem tart tovabb
24-72 orandl.

Nagyon gyakran alakul ki &tmeneti helyi reakcié az injekcid beadasanak helyén, 0,5-3 cm nagysagu,
altaldban fajdalommentes csomd formajéban, ami az id6 elérehaladtaval folyamatosan csokken.
A helyi reakciok tobbsége 14 napon beliil eltiinik, néhany azonban ezt kovetéen is fennallhat.



Nagyon ritka esetben étvagytalansag léphet fel. A talérzékenységi reakcidkat nagyon ritkan figyeltek
meg.

Szarvasmarha:

Az atmeneti rektalis hdmérséklet emelkedése ritka.

Nagyon gyakran alakul ki atmeneti helyi reakci6 az injekcio beaddsanak helyén, 0,5-5 cm nagysagu,
altalaban fajdalommentes csom6 formajaban, ami az id6 elérehaladtaval folyamatosan csokken

A helyi reakciok legtobbje 21 napon beliil eltlinik, néhany azonban ezt kvetden is fennallhat.
Nagyon ritka esetben étvagytalansag Iéphet fel. A talérzékenységi reakcidkat nagyon ritkan figyelték
meg.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi ttmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakds idején torténé alkalmazas

Vemhesség: Vemhesség ideje alatt alkalmazhaté anyajuhok és tehenek esetében.

Laktacio:
A vakcina alkalmazasanak nincs kedvezdtlen hatasa a tejhozamra tejelé anyajuhok és tehenek
esetében.

Fertilitas:

A vakcindak éartalmatlansagét és hatékonysagat tenyészhimek (juh és szarvasmarha) esetében nem
igazoltdk. Ennél az allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a Bluetongue virus
(BTV) elleni aktualis oltasi stratégidért felelés Nemzeti Hatdsagok javaslatara, a terapias
elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhaté a vakcina (BTV).

4.8 Gyogyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
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4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Subcutan alkalmazés.

Hasznalat el6tt alaposan felrazand6. El kell kerilni az injekcios liveg tobbszori megnyitasat. Keriljik
a szennyezOdés bevitelét.

Alapimmunizalés

Juh:

Juh esetében 2,5 honapos Kkortol:

A bor ala adjon be két, egyenként 2 ml-es adagot, 3 hét kiilénbséggel.

1-es szerotipusU vagy 4-es szerotipust Bluetongue virust tartalmazé monovalens vakcina esetén adjon
be a bor ala egy 2 ml-es adagot.

Szarvasmarha:
Szarvasmarha esetében 2 hénapos kortél:




A bor ala adjon be két, egyenként 4 ml-es adagot, 3-4 hét kilénbséggel.
Emlékeztet6 oltas:

Evente torténé emlékeztetd oltas javasolt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres adag alkalmazasa esetén a 4.6 fejezetben irtakon kiviil nem figyelheték meg tovabbi
mellékhatasok.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

5, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapiés csoport:Inaktivalt Bluetonguevirus-vakcinak juhoknak..
ATCvet kdd: QI04AA02

A BLUEVAC BTV a Bluetongue virusvakcinaban 1év6 szerotipusaval szembeni aktiv immunitast valt
Ki juhokban és szarvasmarhakban.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Tisztitott szaponin (Quil A)

Tiomerzal

Foszfatpufferes séoldat (natrium-klorid, dinatrium-foszfat és kalium-foszfat, viz injekciéhoz)

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A Bluetongue virus 1-es szerotipusat tartalmazé készitmény felhasznalhat6: 18 hénap
A Bluetongue virus 4-es és 8-as szerotipusat tartalmazo készitmény felhasznalhato: 2 év

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6:10 Ora.
6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve tarolando és szallitando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthatd.

Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

52, 100 vagy 252 ml-es, nagy stirliségii polietilén (HDPE) iivegben, brombutil dugéval fedve és
aluminium kupakkal zarva.



Kiszerelési egység:

Kartondobozban 1 darab liveg, amely 52 ml-t tartalmaz
Kartondobozban 1 darab tiveg, amely 100 ml-t tartalmaz
Kartondobozban 1 darab iiveg, amely 252 ml-t tartalmaz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo6 kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CZ Vaccines S.A.U.

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak: 14/04/2011
Utolsé megujitasanak datuma: 15/03/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informécid talalhato: (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki a BLUEVAC BTV gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazésaval,
kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, elészor konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes
hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak
megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



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

A bioldgiai hatdéanyag eléallitdjanak neve és cime

CZ Vaccines S.A.U.

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

CZ Vaccines S.A.U.

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

Az Eurépai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak tertiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valoszinsithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikéjat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti program végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog okozni
annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktdl szarmazo
termékek fertézésmentesek.

b) az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatéanyag, amit aktivimmunizalasra,hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kerllt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagyolyan
engedélyezett vegyuletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tblazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagynem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznaléasra kertilnek.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A jelenlegi éves jelentési ciklustkell fenntartani az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekre (GYJ)
vonatkozaéan.



111.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (52 ml, 100 ml és 252 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTVSzuszpenzios injekcio szarvasmarha és juh szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina tartalma milliliterenként:
BTV1 antigén = 9,06 ug

BTV4 antigén= 22,06 ug

BTV8 antigén= 245,67 ug

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

5. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Hasznalat eldtt alaposan felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Felbontas utan 10 6ran beltl felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthatd.
Fénytdl védve tartando.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/122/001 52 ml-es liveg
EU/2/11/122/002 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/003 252 ml-es iveg
EU/2/11/122/004 52 ml-es (iveg
EU/2/11/122/005 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/006 252 ml-es lveg
EU/2/11/122/007 52 ml-es liveg
EU/2/11/122/008 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/009 252 mi-es liveg
EU/2/11/122/010 52 ml-es liveg
EU/2/11/122/011 100 ml-es liveg
EU/2/11/122/012 252 mi-es liveg
EU/2/11/122/013 52 ml-es Uveg
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EU/2/11/122/014 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/015 252 mi-es lveg
EU/2/11/122/016 52 ml-es liveg

EU/2/11/122/017 100 ml-es liveg
EU/2/11/122/018 252 mi-es liveg

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

52, 100 és 252 ml-es Uiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTVSzuszpenzios injekcié szarvasmarhaknak és juhoknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

BTV1 antigén= 9,06 pg/ml
BTV4 antigén = 22,06 ug /mi
BTV8 antigén = 245,67 pg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

5. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

SC.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {hénap/év}
Felbontas utan 10 6ran belll hasznalja.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgydgyészati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/122/001 52 ml-es Uveg
EU/2/11/122/002 100 ml-es liveg
EU/2/11/122/003 252 ml-es iveg
EU/2/11/122/004 52 ml-es Uveg
EU/2/11/122/005 100 ml-es iveg
EU/2/11/122/006 252 ml-es (iveg
EU/2/11/122/007 52 ml-es Uveg
EU/2/11/122/008 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/009 252 ml-es iveg
EU/2/11/122/010 52 ml-es Uveg
EU/2/11/122/011 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/012 252 ml-es (iveg
EU/2/11/122/013 52 ml-es liveg
EU/2/11/122/014 100 ml-es lveg
EU/2/11/122/015 252 mi-es lveg
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EU/2/11/122/016 52 ml-es Uveg
EU/2/11/122/017 100 ml-es Uveg
EU/2/11/122/018 252 ml-es (iveg

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:{szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

BLUEVAC BTV
Szuszpenzios injekcid szarvasmarhéaknak és juhoknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felel8s gyartd
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenziés injekcié szarvasmarhaknak és juhoknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A vakcina tartalmaml-enkent:

Hatdanyagok:

Inaktivalt Bluetongue virus (BTV)

Az alébbi inaktivalt Bluetongue virus szerotipusok koziil legfeljebb ketto:

Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus (BTV-1), : BTV-1/ALG/2006/01 torzs

> 9,06 pg/ml

Inaktivalt Bluetongue virus, 4-es szerotipus (BTV-4), BTV-4/SPA-1/2004 torzs

> 22,06 pg/ml

Inaktivalt Bluetongue virus, 8-as szerotipus (BTV-8), BTV8/BEL/2006/01 tdrzs

> 245,67 pg/ml

Adjuvéansok:

Aluminium-hidroxid 6 mg
Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,1 mg

A végtermékben 1év6 torzs(ek) (legfeljebb két torzs) a gyartas idépontjaban fennall6 jarvanytani
helyzet alapjan kertl(nek) kivalasztasra, és feltiintetésre kertil(nek) a cimkén.

Fehér, vagy rézsaszines-fehér szuszpenzio.

4, JAVALLATOK

Juh

Juhok aktiv immunizal&sara, a Bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa altal
okozott virémia* megel6zése céljabol, valamint a Bluetongue virus 8-as szerotipusa altal okozott
klinikai tinetek csdkkentésére (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).
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* A validalt RT-PCR mddszer kimutathatdsagi szintje alatt (1 log 10 TCIDso/ml az 8-es és 4-es
szerotipus, 1,3 log 10 TCIDso/ml a 1-as szerotipus esetén)

Az immunités kezdete: 21nappal az alapimmunizalasi program befejezését kovetden.
Az immunitastartdssag: 1 év az alapimmunizalasi program befejezését kovetéen
Szarvasmarha

Szarvasmarhak aktiv immunizélasara a Bluetongue virus1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa)
altal okozott virémia* megel6zése céljabol (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

* A validalt RT-PCR madszer kimutathatdsagi szintje alatt (1 log 10 TCIDso/ml az 8-es és 4-es
szerotipus, 1,3 log 10 TCIDso/ml a 1-as szerotipus esetén)

Az immunités kezdete: BTV, 1-es szerotipus: 28 nappal az alapimmunizalési program befejezését
kovetden.
BTV, 4-es szerotipus: 21 nappal az alapimmunizalasi program befejezését
kovetden.
BTV, 8-as szerotipus: 31 nappal az alapimmunizalasi program befejezését
kdvetden.

Az immunitéstartdssag: 1 év az alapimmunizalasi program befejezését kovetoen.

5 ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Juh:
Atmeneti, az 1 °C-ot nem meghalado, rektalis hémérséklet emelkedés gyakori, amely nem tart tovabb
24-72 oranal.

Nagyon gyakran alakul ki &tmeneti helyi reakcié az injekcio beadasanak helyén, 0,5-3 cm nagysagu,
altalaban fajdalommentes csomé formajaban, ami az id6 elérehaladtaval folyamatosan csokken.

A helyi reakciok tobbsége 14 napon beliil eltlinik, néhany azonban ezt kovetden is fennallhat.
Nagyon ritka esetben étvagytalansag Iéphet fel. A talérzékenységi reakcidkat nagyon ritkan figyelték
meg.

Szarvasmarha:

Az atmeneti rektalis hdmérséklet emelkedése ritka.

Nagyon gyakran alakul ki atmeneti helyi reakci6 az injekcio beaddsanak helyén, 0,5-5 cm nagysagu,
altalaban fajdalommentes csomo formajaban, ami az id6 elérehaladtaval folyamatosan csokken

A helyi reakciok legtobbje 21 napon beliil eltiinik, néhany azonban ezt kovetden is fennallhat.
Nagyon ritka esetben étvagytalansag Iéphet fel. A talérzékenységi reakcidkat nagyon ritkan figyelték
meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT
Szubkutan alkalmazas.
Alapimmunizalas:

Juhok:

Juh esetében 2,5 hdnapos kortdl:

A bor ala adjon be két, egyenként 2 ml-es adagot, 3 hét kiilénbséggel.

1-es szerotipusl vagy 4-es szerotipusu Bluetongue virust tartalmaz6 monovalens vakcina esetén adjon
be a bor ala egy 2 ml-es adagot.

Szarvasmarha:
Szarvasmarha esetében 2 honapos kortol:

A bér ala adjon be két, egyenként 4 ml-es adagot, 3-4 hetes kulénbséggel.

ljlmlékeztet(’i oltas:

Evente torténd emlékeztetd oltas javasolt.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan felrazand6. El kell kertilni az injekcios liveg tobbszdri megnyitasat. Kertljik
a szennyezOdés bevitelét.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutve tarolandoé és szallitand6 (2°C-8°C).

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 Ora. Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a
cimkén/dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizéarolag egészséges allatok vakcinazhatok!
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Alkalmanként, az indikéacidban javasolt legfiatalabb juhok esetén az anyai ellenanyagok jelenléte
befolyasolhatja a vakcina altal nyujtott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacio anyai ellenanyagokkal rendelkez6 szarvasmarhék vakcindzasara
vonatkozéan.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kér6dz6 hazi- vagy vadallatfajokban torténd
alkalmazasnal 6vatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a vakcinat, miel6tt
az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysag mértéke kiilénbdzhet a juhban és
szarvasmarhéban tapasztalttol.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhatd anyajuhok és tehenek esetében.

Laktacio:
A vakcina alkalmazasanak nincs kedvezdtlen hatasa a tejhozamra tejelé anyajuhok és tehenek
esetében.

Fertilitas:

A vakcina &rtalmatlansagat és hatékonysagat tenyészhimek (juh és szarvasmarha) esetében nem
igazoltak. Ennél az allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a Bluetongue virus
(BTV) elleni aktualis oltasi stratégiaért felelés Nemzeti Hatdsagok javaslatara, a terapias
elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhaté a vakcina.

Gyoqgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazéasanak hatékonysagéara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Kétszeres adag alkalmazésa esetén a 6 fejezetben irtakon kiviil nem figyelhet6k meg tovabbi
mellékhatasok

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15, TOVABBI INFORMACIOK

Immunoldgiai tulajdonsagok
Farmakoteréapias csoport:Bluetonguevirus-vakcinak, inaktivalt.
ATCvet kod: QI04AA02

A BLUEVAC BTV a Bluetongue virus vakcinaban 1évé szerotipusaval szembeni aktiv immunitast
valt ki juhokban és szarvasmarhakban.

Kiszerelés:

1 db 52 ml-es liveget tartalmaz6 doboz
1 db 100 ml-es Uveget tartalmazé doboz
1 db 252 ml-es Uveget tartalmazé doboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanakhelyi képviseletéhez.

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
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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
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

E)M\ado

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
Bwarapusi, 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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