ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BLUEVAC BTV Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany (BTV)

Maksymalnie dwa z nastepujacych inaktywowanych serotypéw wirusa choroby niebieskiego jezyka:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 1 (BTV-1), szczep | = 9,06 pg/ml
BTV-1/ALG/2006/01

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 4 (BTV-4), szczep | = 22,06 pg/ml
BTV-4/SPA-1/2004

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 8 (BTV-8), szczep | = 245,67 ng/ml
BTVS8/BEL/2006/01

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 6 mg
Saponina oczyszczona (Quil A) 0,05 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Rodzaj szczepodw (najwyzej dwoch szczepow) zawartych w produkcie koncowym zostanie wybrany
na podstawie sytuacji epidemiologicznej w momencie produkcji i zostanie podany na etykiecie.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Biata lub rozowobiala zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce 1 bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Owce

Czynne uodpornienie owiec w celu zapobiegania wiremii* spowodowanej wirusem choroby
niebieskiego jezyka, serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8 i w celu ztagodzenia objawow klinicznych wywotanych
przez zakazenie wirusem choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (potaczenie maksymalnie 2

serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalnos$ci za pomoca zwalidowanej metody RT-PCR przy 1 logl10 TCIDso/ml
dla serotypoéw 8 i 4 oraz 1,3 log10 TCIDs /ml dla serotypu 1.

Czas rozwinigcia si¢ odpornosci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien
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Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.

Bydto
Czynne uodpornienie bydta w celu zapobiegania wiremii* wywolanej przez wirus choroby

niebieskiego jezyka, serotyp 1 i/#lub 4 i/i#lub 8 (potaczenie maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci za pomoca zwalidowanej metody RT-PCR przy 1 log10 TCIDso/ml
dla serotypoéw 814 oraz 1,3 logl0 TCIDso /ml dla serotypu 1.

Czas rozwinigcia si¢ odpornosci: BTV, serotyp 1: 28 dni po zakonczeniu podstawowego programu
szczepien
BTV, serotyp 4: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu
szczepien
BTV, serotyp 8: 31 dni po zakonczeniu podstawowego programu
szczepien.

Czas trwania odpornosci: 1 rok zakonczeniu podstawowego programu szczepien.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Niekiedy obecno$¢ przeciwcial matczynych u owiec w minimalnym zalecanym wieku moze zaktocaé
ochrong uzyskiwang dzigki szczepieniu.

Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u bydta z obecnoscia przeciwciat
pochodzacych od matki.

W przypadku stosowania u innych gatunkow udomowionych i wolno zyjacych przezuwaczy uznanych
za zagrozone zakazeniem nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i zaleca si¢ przeprowadzenie probnego
szczepienia na niewielkiej liczbie zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczepienia.
Skutecznos$¢ u innych gatunkéw zwierzat moze ro6znic si¢ od obserwowanej u owiec i bydta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W razie przypadkowego samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zasiggng¢ porady lekarza i pokazaé
lekarzowi ulotke dotagczong do opakowania lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Owce:
Czesto wystepuje przejsciowe podwyzszenie temperatury w odbycie nie przekraczajace 1,0°C.
Utrzymuje si¢ ono nie dtuzej niz 24 do 72 godzin..

Bardzo czgsto wystepuja przejsciowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci zwykle niebolesnego
guzka o wielkosci 0,5-3 cm, ktdry z czasem stopniowo si¢ zmniejsza.



Wigkszos¢ miejscowych reakcji znika przed uptywem 14 dni, chociaz niecktore mogg nadal
utrzymywac si¢ po tym czasie.

W bardzo rzadko przypadkach moze wystapi¢ utrata taknienia. Reakcje nadwrazliwosci sa bardzo
rzadko obserwowane.

Bydto:

W rzadkich przypadkach wystepuje przejsciowe podwyzszenie temperatury w odbycie.

Bardzo czgste sg przejsciowe miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci zwykle
bezbolesnego guzka o wielko$ci od 0,5 do 5 cm, ktory z czasem stopniowo si¢ zmniejsza.
Wigkszo$¢ miejscowych reakcji znika przed uptywem 21 dni, chociaz niektére moga nadal
utrzymywac si¢ po tym czasie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ utrata taknienia. Reakcje nadwrazliwosci sg bardzo
rzadko obserwowane

Czestotliwos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja:
Brak niekorzystnego wptywu na uddj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnosé:

Nie ustalono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania szczepionek u samcoéw zarodowych (owce i
bydto). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub krajowe organy kompetentne, z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko chorobie
niebieskiego jezyka (BTV).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu

tej szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

Szczepienie podstawowe:
Owce:

Owce w wieku od 2,5 miesigca:
Dwie dawki 2 ml podane podskornie w odstepie 3 tygodni.




W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajgcej wirusa choroby niebieskiego jezyka serotyp 1
lub serotyp 4, jedna dawka 2 ml podana podskdrnie. W przypadku szczepionek biwalentnych
zawierajgcych serotyp 1 i serotyp 4 wirusa choroby niebieskiego jezyka nalezy poda¢ jedng dawke 2
ml podskornie.

Bydto:
Bydto w wieku od 2 miesigcy:
Dwie dawki 4 ml podane podskornie w odstepie 3 - 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Zalecane jest coroczne szczepienie przypominajace.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz te
opisane w punkcie 4.6.

4.11 OKkres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki przeciwko wirusowi choroby niebieskiego
jezyka dla owiec.

Kod ATCvet: QI04AA02

Szczepionka BLUEVAC BTV wzbudza odpornos¢ czynna owiec i bydta przeciwko
serotypowi(serotypom) wirusa choroby niebieskiego jezyka, zwigzanym z tymi zawartymi w
szczepionce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

Saponina oczyszczona (Quil A)

Tiomersal

Roztwor soli fizjologicznej buforowanej fosforanami (chlorek sodu, fosforan dwusodowy i fosforan
potasowy, woda do wstrzykiwan)

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci preparatu z wirusem choroby niebieskiego jezyka o serotypie 1: 18 miesiecy
Okres waznosci preparatu z wirusem choroby niebieskiego jezyka o serotypie 4 lub 8: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:10 godzin.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
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Nie zamrazag.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 52 ml, 100 ml lub 252 ml
z bromobutylenowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem.

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe z jedng butelkg zawierajacg 52 ml.
Pudetko tekturowe z jedna butelkg zawierajaca 100 ml
Pudetko tekturowe z jedna butelkg zawierajaca 252 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalnie Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009
EU/2/11/122/010
EU/2/11/122/011
EU/2/11/122/012
EU/2/11/122/013
EU/2/11/122/014
EU/2/11/122/015
EU/2/11/122/016
EU/2/11/122/017
EU/2/11/122/018

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/04/2011
Data przedhuzenia pozwolenia: 15/03/2016



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac¢ i/lub stosowac
BLUEVAC BTV musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju

Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.


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

ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym Iub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu braku
zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow uzyskanych od
leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Obecny coroczne cykl sktadania okresowych raportdéw o bezpieczenstwie powinien by¢ utrzymany.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (52 ml, 100 ml, 252 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BLUEVAC BTV Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

52 ml
100 ml
252 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zZero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym .
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 52 ml, 100 ml i 252 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BLUEVAC BTV Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Antygen BTV1 = 9,06 ug/ml
Antygen BTV4 = 22,06 ug /ml
Antygen BTV8 = 245,67 ug/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

52 ml
100 ml
252 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zZero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW,JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

BLUEVAC BTV Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BLUEVAC BTV Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Substancije czynne:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany (BTV)

Maksymalnie dwa z nastepujacych inaktywowanych serotypéw wirusa choroby niebieskiego jezyka:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 1 (BTV-1), szczep
BTV-1/ALG/2006/01

= 9,06 pg/ml

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 4 (BTV-4), szczep
BTV-4/SPA-1/2004

= 22,06 ng/ml

Wirus choroby niebieskiego jezyka, inaktywowany, serotyp 8 (BTV-8), szczep
BTVS8/BEL/2006/01

= 245,67 ug/ml

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 6 mg
Saponina oczyszczona (Quil A) 0,05 mg

Substancja pomocnicza:

Tiomersal 0,1 mg

Rodzaj szczepdw (najwyzej dwoch szczepow) zawartych w produkcie koncowym zostanie wybrany
na podstawie sytuacji epidemiologicznej w momencie produkcji i zostanie podany na etykiecie.

Biata lub rozowo-biala zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Owce

Czynne uodpornienia owiec w celu zapobiegania wiremii* wywolanej przez zakazenie wirusem
choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8 i w celu ztagodzenia objawow klinicznych
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wywotanych przez zakazenie wirusem choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (potaczenie
maksymalnie 2 serotypow).

*Ponizej poziomu wykrywalno$ci za pomocg zwalidowanej metody RT-PCR przy 1 log1019 TCIDso
/ml dla serotypow 8 i 4 oraz 1,3 log10 TCIDso /ml dla serotypu 1

Czas rozwinigcia si¢ odpornosci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.
Bydto

Czynne uodpornienia bydta w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez wirus choroby
niebieskiego jezyka, serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8 (polgczenie maksymalnie 2 serotypow).

* Ponizej poziomu wykrywalnos$ci za pomocg zwalidowanej metody RT-PCR przy 1 log10 TCIDs
/ml dla serotypow 8 i 4 oraz 1,3 log10 TCIDso /ml dla serotypu 1.

Czas rozwinigcia si¢ odpornosci: BTV, serotyp 1: 28 dni po zakonczeniu podstawowego programu
szczepien
BTV, serotyp 4: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu
szczepien
BTV, serotyp 8: 31 dni po zakonczeniu drugiej dawki
podstawowego programu szczepien

Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu podstawowego programu szczepien..

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Owce:

Czesto wystepuje przejSciowy wzrost temperatury w odbycie nieprzekraczajacy 1°C, utrzymujacy si¢
nie dtuzej niz 24 do 72 godzin.

Bardzo czgste sg przejsciowe reakcje w miejscu wstrzykniecia w postaci zwykle bezbolesnego guzka
o wielkos$ci od 0,5 do 3 cm, ktore z czasem stopniowo si¢ zmniejszajg.

Wicekszo$¢ reakceji miejscowych znika w ciagu 14 dni, chociaz niektére moga utrzymywac si¢ po tym
czasie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ utrata taknienia. Reakcje nadwrazliwosci sg bardzo
rzadko obserwowane.

Bydto:

W rzadkich przypadkach wystgpuje przejsciowy wzrost temperatury w odbycie.

Bardzo czgste sg przej$ciowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci zwykle bezbolesnego guzka
o wielkosci od 0,5 do 3 cm, ktore z czasem stopniowo si¢ zmniejszaja.

Wigkszo$¢ reakeji miejscowych znika w ciggu 21 dni, chociaz niektére moga utrzymywac si¢ po tym
czasie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ utrata taknienia. Reakcje nadwrazliwosci sa bardzo
rzadko obserwowane.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

20



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.
Szczepienie podstawowe:

Owce:

Owce w wieku od 2.5 miesigca:

Dwie dawki 2 ml podane podskormie w odstepie 3 tygodni.

W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajacej wirusa choroby niebieskiego jezyka serotyp 1
lub serotyp 4, jedna dawka 2 ml podana podskdrnie. W przypadku szczepionek biwalentnych
zawierajacych serotyp 1 i serotyp 4 wirusa choroby niebieskiego jezyka nalezy poda¢ jedng dawke 2
ml podskornie.

Bydto:
Bydto w wieku od 2 miesigcy:
Dwie dawki 4 ml podane podskornie w odstepie 3 - 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace

Zalecane jest coroczne szczepienie przypominajace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanym na etykiecie/pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Niekiedy obecnos$¢ przeciwciatl matczynych u owiec w minimalnym zalecanym wieku moze zaklocaé
ochrone uzyskiwang dzigki szczepieniu.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u bydta z obecnoscia przeciwciat
pochodzacych od matki.

W przypadku stosowania u innych gatunkow udomowionych i wolno zyjacych przezuwaczy uznanych
za zagrozone zakazeniem nalezy zachowac ostrozno$¢ i zaleca si¢ przeprowadzenie probnego
szczepienia na niewielkiej liczbie zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczepienia.
Skutecznos$¢ u innych gatunkow zwierzat moze r6zni¢ si¢ od obserwowanej u owiec i bydla.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza i pokazaé
lekarzowi ulotke dolaczona do opakowania lub etykiete.

Ciaza
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja
Brak niekorzystnego wptywu na uddj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnosé:

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki u samcow zarodowych (owce i
bydto). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub krajowe organy kompetentne z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko chorobie
niebieskiego jezyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwojnej dawki nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz te
opisane w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna w witrynie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (http:/www.ema.europa.cu/).

15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka,

inaktywowane.
Kod ATCvet: QI04AA02

Szczepionka BLUEVAC BTV wzbudza odporno$¢ czynng owiec i bydia przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka, serotyp(om) zwigzanym z tymi zawartymi w szczepionce..

Wielkosci:

Pudetko zawierajace 1 butelkg 52 ml
Pudetko zawierajace 1 butelke 100 ml
Pudetko zawierajace 1 butelke 252 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Peny06suka buarapus

"ACKIJIEIT - PAPMA" OO/

*K.K. JIronmuu 7, 6. 711 A, mara3un 3
BG Codus, 1324

Ten: +359888837190

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

HUcnanns
Ten: +34 986 330 400

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.
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A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espania

Tel: +34 986330400

France

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

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry

Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell'Emilia (BO)

Italy
Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

EA\LGoa

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
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Pontevedra
Spain
Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, Unites Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg,
Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska, Portugal,
Roménia, Slovenija, island, Slovenska republika, Suomi/Finland, K¥mpoc, 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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