BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 1 ml innehaller:
Aktiva substanser*:

Inaktiverat DIAUNGEVITUS. .......c.cceveveeeeeeceeee e > stamspecifik kravniva (logio pixlar)**
(*) hogst tva olika inaktiverade blatungevirusserotyper

(**) Stamspecifika | (**) Antigeninnehall
kravnivaer (VP2-protein) enligt
immunologisk testmetod
BTV1 1,9 log10 pixlar/ml
BTV2 1,82 log10 pixlar/ml
BTV4 1,86 log10 pixlar/ml
BTVS8 2,12 log10 pixlar/ml

Den slutliga styrkan bekréftas i ett test av seroneutralisering pa rattor vid frislappande av
tillverkningssats.

Adjuvans:
A% (som hydroxid) 2,7mg
Saponin 30 HU**

(%) Haemolytiska enheter

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

Typen av stam(mar) (hogst tva stammar) som inkluderas i slutprodukten kommer att véljas baserat pa
den epidemiologiska situationen vid tidpunkten for tillverkning och anges i markningen.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

Utseende: Homogen, mjolkaktig, vit.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Far och notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av far for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom orsakade av
blatungevirus serotyp 1, 2, 4 och/eller 8 (en kombination av hdgst 2 serotyper).

Aktiv immunisering av notkreatur for att forebygga viremi* orsakad av blatungevirus serotyp 1, 2, 4
och/eller 8, samt for att reducera kliniska symtom orsakade av blatungevirusserotyp 1, 4 och/eller 8
(en kombination av hogst 2 serotyper).

*under detektionsgransen 3,68 logio RNA kopior/ml fér den validerade RT-PCR metoden, vilket tyder
pa att ingen dverforing av infektisa virus sker.



Immunitetens inséttande har pavisats 3 veckor (eller 5 veckor hos far for BTV-2) efter
grundvaccinering for serotyp BTV-1, BTV-2 (noétkreatur), BTV-4 och BTV-8.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter grundvaccinering hos far och notkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvands till andra tama eller vilda idisslare som 16per risk for att
bli infekterade. Det rekommenderas i sa fall att testa vaccinet pa en mindre grupp djur innan
massvaccinering. Vaccinets effektivitet hos andra djurslag kan skilja fran den som observerats hos far
och ndtkreatur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Inga.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan vaccination orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstallet (hogst
32 cm? hos notkreatur och 24 cm? hos far) som nastan ar havd (< 1 cm?) efter 35 dagar.

| mycket sallsynta fall kan en évergaende okning i kroppstemperatur, normalt ej éverstigande i
medeltal 1,1 °C, uppsta inom 24 timmar efter vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sédllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Vaccinets sakerhet och effekt har inte faststéllts hos avelshandjur. Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvandas efter risk/nyttabedémning av ansvarig veterindr och/eller ansvarig myndighet for gallande
vaccinationsbestimmelser mot blatungevirus (BTV).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med

nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.



4.9  Dos och administreringssatt

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbart fére anvandning. Undvik bildandet av bubblor, d& dessa kan

orsaka irritation vid injektionsstallet. Flaskans innehall skall anvandas omedelbart efter brytning och

under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att anvanda lakemedel flera ganger fran en och

samma flaska.

Administrera en dos om 1 ml subkutant enligt foljande vaccinationsschema:

o Grundvaccinering:

Far

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till unga
djur fran immuniserade tackor).

- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.
Vid anvandning av ett monovalent vaccin innehallande inaktiverat blatungevirus serotyp 2 eller
4 eller vid anvandning av ett bivalent vaccin innehallande bade serotyp 2 och 4 racker det med
en injektion.

Notkreatur:

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till kalvar

fran immuniserade kor).
- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

o Revaccinering:
Arligen.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

| séllsynta fall kan 6vergaende apati observeras efter administrering av dubbla dosen vaccin. | Gvrigt
observerades inga andra biverkningar &n de under avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot blatungevirus, ATCvet-kod: QI04AAQ2 (far) och QI02AA08
(n6tkreatur).

Vaccinet innehaller inaktiverat blatungevirus med aluminiumhydroxid och saponin som adjuvans. Det
inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus hos det vaccinerade djuret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdamnen

Silikonbaserad skumdampare

Fosfatbuffert

Glycinbuffert
Aluminiumhydroxid



Saponin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet av den monovalenta eller bivalenta sammansattningen med blatungevirus serotyp 1, 8
(100 ml, 50 ml och 10 ml flaskor) och/eller 2, 4 (100 ml och 50 ml flaskor): 2 ar.

Hallbarhet av den monovalenta eller bivalenta sammansattningen med blatungevirus serotyp 2
och/eller 4 (10 ml flaskor): 18 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvands omedelbart.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polypropenflaska om 50 eller 100 ml med propp av butylelastomer.

Kartong med 1 flaska om 100 doser (1 x 100 ml)

Kartong med 10 flaskor om 100 doser (10 x 100 ml)

Kartong med 1 flaska om 50 doser (1 x 50 ml)

Kartong med 10 flaskor om 50 doser (10 x 50 ml)

Typ | glasflaska om 10 ml med propp av butylelastomer
Kartong med 1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml)

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/113/001-050

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 17/12/2010
Datum for fornyat godk&nnande: 8/9/2015



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda BTVPUR
innehallande serotyp 1, 2, 4 och 8 ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet
om géllande vaccinationshestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom
hela eller delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSENRNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Storbritannien

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Frankrike

Enbart rengdring och tappning pa flaska:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt 1akemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterindrmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att férsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfér
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel ar avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.

Anvandandet av detta veterinarmedicinska ldakemedel ar endast tillaten under sarskilda omstandigheter
faststallda av Europeiska Unionens lagstiftning om kontroll av blatunga.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.



Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs.



BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartong med 1 flaska om 10 ml

Kartong med 1 flaska om 50 ml

Kartong med 10 flaskor om 50 mi

Kartong med 1 flaska om 100 ml

Kartong med 10 flaskor om 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos om 1 ml innehaller:
Aktiva substanser*:

Inaktiverat DIAtUNGEVIIUS..........ccovvevveereieieiee e > stamspecifik kravniva (logso pixlar) **
* hogst tva olika inaktiverade blatungevirusserotyper

(**) Stamspecifika | (**) Antigeninnehall
kravnivaer (VP2-protein) enligt
immunologisk testmetod
BTV1 1,9 log10 pixlar/ml
BTV2 1,82 log10 pixlar/ml
BTV4 1,86 log10 pixlar/ml
BTVS8 2,12 log10 pixlar/ml

Den slutliga styrkan bekréaftas i ett test av seroneutralisering pa rattor vid frislappande av
tillverkningssats.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (10 ml)

50 doser (50 ml)

10 x 50 doser (10 x 50 ml)
100 doser (100 ml)

10 x 100 doser (10 x 100 ml)

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

6. INDIKATION(ER)
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‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {manad/ar}
Anvands omedelbart efter brytning.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskéansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/113/001-050

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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Flaska om 10 och 50 ml

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml dos*:

INAKEIVEIAL BTV L. ..ottt ettt sttt s e e s bte s e s eabae e e s enreas
L AV L = 42T
L TNV L = 3 I S
NV L S DAV 4 < TS

(*) hogst tva olika inaktiverade blatungevirusserotyper

....> 1,9 logso pixlar

> 1,82 logao pixlar
> 1,86 logio pixlar
> 2,12 logao pixlar

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser (10 ml)
50 doser (50 ml)

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Anvand 6ppnad forpackning omedelbart.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska om 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos om 1 ml innehaller:
Aktiva substanser*:

Inaktiverat BIGtUNGEVIIUS ..........cccveveveiieicicce e > stamspecifik kravniva (logio pixlar) **
(*) hogst tva olika inaktiverade blatungevirusserotyper

(**) Stamspecifika | (**) Antigeninnehall
kravnivaer (VP2-protein) enligt
immunologisk testmetod
BTV1 1,9 log10 pixlar/ml
BTV2 1,82 log10 pixlar/ml
BTV4 1,86 log10 pixlar/ml
BTV8 2,12 log10 pixlar/ml

Den slutliga styrkan bekréaftas i ett test av seroneutralisering pa rattor vid frislappande av
tillverkningssats.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 doser (100 ml)

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {manad/ar}
Anvand 6ppnad forpackning omedelbart

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/113/001-050

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och nétkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BTVPUR injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos om 1 ml innehaller:
Aktiva substanser*:

Inaktiverat DIAtUNGEVIIUS..........ccoveveveveiiieieieiee e > stamspecifik kravniva (log:o pixlar)**
(*) hogst tva olika inaktiverade blatungevirusserotyper

(**) Stamspecifika | (**) Antigeninnehall
kravnivaer (VP2-protein) enligt
immunologisk testmetod
BTV1 1,9 log10 pixlar/ml
BTV2 1,82 log10 pixlar/ml
BTV4 1,86 log10 pixlar/ml
BTV8 2,12 log10 pixlar/ml

Den slutliga styrkan bekréaftas i ett test av seroneutralisering pa rattor vid frislappande av
tillverkningssats.

Adjuvans:
ALY (som aluminiumhydroXid) ........ccccvcveeieiiiieiciecceeee e 2,7 mg
RS2 00 ][ ST 30 HU**

(%) haemolytiska enheter

Typen av stam(mar) (hogst tva stammar) som inkluderas i slutprodukten kommer att véljas baserat pa
den epidemiologiska situationen vid tidpunkten for tillverkning och anges i markningen.

Utseende: Homogen, mjolkaktig, vit.
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4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av far for att forebygga viremi* och reducera kliniska symptom orsakade av
blatungevirus serotyp 1, 2, 4 och/eller 8 (en kombination av hogst 2 serotyper).

Aktiv immunisering av notkreatur for att forebygga viremi* orsakad av blatungevirus serotyp 1, 2, 4
och/eller 8, samt for att reducera kliniska symtom orsakade av blatungevirusserotyp 1, 4 och/eller 8
(en kombination av hogst 2 serotyper).

*under detektionsgransen 3,68 logio RNA kopior/ml fér den validerade RT-PCR metoden, vilket tyder
pa att ingen dverforing av infektisa virus sker.

Immunitetens insattande har pavisats 3 veckor (eller 5 veckor hos far for BTV-2) efter
grundvaccinering for serotyp BTV-1, BTV-2 (notkreatur), BTV-4 och BTV-8.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter grundvaccinering hos far och notkreatur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan vaccination orsaka en mindre lokal svullnad vid injektionsstallet (hgst
32 cm? hos notkreatur och 24 cm? hos far) som nastan ar havd (< 1 cm?) efter 35 dagar.

| mycket sallsynta fall kan en 6vergaende okning i kroppstemperatur, normalt ej éverstigande i
medeltal 1,1 °C, uppstd inom 24 timmar efter vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Far och notkreatur.
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administrera en dos om 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsschema:

. Grundvaccinering:

Far:

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till unga
djur fran immuniserade tackor).

- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

Vid anvandning av ett vaccin innehallande endast inaktiverat blatungevirus serotyp 2 eller 4

(monovalent vaccin) eller vid anvandning av ett vaccin innehallande bade serotyp 2 och 4 (bivalent

vaccin) racker det med en injektion.

Notkreatur:

- Forsta injektionen: fran 1 manads alder till naiva djur (eller fran 2,5 manaders alder till kalvar
fran immuniserade kor).

- Andra injektionen: 3-4 veckor senare.

. Revaccinering:

Arligen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.

Skaka flaskan forsiktigt omedelbart fére anvandning. Undvik bildandet av bubblor, d& dessa kan
orsaka irritation vid injektionsstéllet. Flaskans innehall skall anvandas omedelbart efter brytning och
under en och samma vaccinationsomgang. Undvik att anvanda lakemedel flera ganger fran en och
samma flaska.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskéansligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvands omedelbart.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.

21



12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Forsiktighet skall iakttas om vaccinet anvénds till andra tama eller vilda idisslare som 16per risk for att
bli infekterade. Det rekommenderas i sa fall att testa vaccinet pa en mindre grupp djur innan
massvaccinering. Vaccinets effektivitet hos andra djurslag kan skilja fran den som observerats hos far
och notkreatur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Ej relevant.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Vaccinets sakerhet och effekt har inte faststéllts hos avelshandjur. Hos dessa djur skall vaccinet enbart
anvandas efter risk/nyttabedémning av ansvarig veterindr och/eller ansvarig myndighet for gallande
vaccinationsbestammelser mot blatungevirus (BTV).

Andra ldkemedel och BTVPUR:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
| séllsynta fall kan 6vergdende apati observeras efter administrering av dubbla dosen vaccin. | évrigt
observerades inga andra biverkningar an de under avsnitt *Biverkningar’.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet innehaller inaktiverat blatungevirus med aluminiumhydroxid och saponin som adjuvans. Det
inducerar en aktiv och specifik immunitet mot blatungevirus hos det vaccinerade djuret.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Kartong med 1 flaska om 10 doser (1 x 10 ml)

Kartong med 1 flaska om 50 doser (1 x 50 ml)

Kartong med 10 flaskor om 50 doser (10 x 50 ml)

Kartong med 1 flaska om 100 doser (1 x 100 ml)

Kartong med 10 flaskor om 100 doser (10 x 100 ml)

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda BTVPUR
innehallande serotyp 1, 2, 4 och 8 ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet
om gallande vaccinationshestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom
hela eller delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.
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