


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis BTVS, injektionsvétska, suspension for notkreatur och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Bléatungevirus, serotyp 8 (fore inaktivering): 500 antigenenheter*

(*inducerande ett virusneutraliserande antikroppssvar hos kycklingar pa >5,0 log,)

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (100%-ig) 16,7 mg
Saponin 0,31 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension
Opaliserande rosa med resuspenderbart sediment

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur och far.

4.2 Indikationer, specificersi<djurslag

Far

For aktiv immunisering ay»tar frdn en manads &lder mot blatungevirus, serotyp 8 for att férhindra
viremi*.

*(cykliskt varde (Ct) 220 med en validerad rRT-PCR-metod, vilket indikerar franvaro av smittsamt
virus)

Notkreatur

For aktiv irimunisering av notkreatur fran sex veckors &lder mot blatungevirus, serotyp 8 for att
reducera viremi*

* (for detaljerad information se avsnitt 4.4)

Immunitetens insittande: Tre veckor efter vaccination.
Immunitetens duration: Sex méanader.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Detta vaccin har visat sig minska men inte férebygga viremi hos notkreatur. Epidemiologiska
modellstudier har visat att minskningens omfattning sannolikt reducerar viruséverforing i en sidan
utstrackning att den kan begrédnsa spridningen av ett utbrott i en vaccinerad population.

Detta vaccin har testats med avseende pa sékerhet hos far och nétkreatur. Om det anvénds till andra
tama och vilda idisslare som anses 16pa risk for infektion, bor anvéndningen till dessa arter ske med
forsiktighet och vaccinet bor testas pa ett mindre antal djur fére massvaccinering. Effekten hos andra
arter kan skilja sig fran den som observerats hos far och nétkreatur.

Ingen information finns tillgdnglig om anvéndning av vaccinet till seropositiva djur, inklusive de som
bar pa maternella antikroppar.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast friska djur ska vaccineras.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterinarmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan vaccination kan ge upphov till eh mindre temperaturh6jning (vanligen inte
mer dn 0,5 °C, hos vissa individer upp till omkring 2 °QVj upp till tre dagar efter vaccination och till
overgéende svullnad vid injektionsstéllet. Hos fér varar dessa svullnader vanligtvis upp till tre veckor.
Hos nétkreatur kan smé, palperbara svullnader férokomma upp till sex veckor efter vaccination hos
cirka en tredjedel av de vaccinerade djuren.

I séllsynta fall kan dverkédnslighetsreaktionerforekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligtfdljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djuinsom uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &, 0\djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men fisre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men fagiz,dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sillsynta (farre &a % djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvindning-under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas @nder driktighet och laktation.

Sakerheten‘ach,effekten hos vaccinet har inte faststillts hos handjur som anvénds i avel. Till dessa
djur ska vaccinet endast anvindas efter risk/nytta beddmning av ansvarig veterinér och/eller ansvarig
nationell behorig myndighet beroende pa géllande vaccinationspraxis mot blatunga.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat lakemedel

bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssiitt



For subkutan anvandning,.

Far
Grundvaccination
Fér fran en manads alder: Injektion med en enkeldos om 1 ml.

Revaccination

Eftersom immunitetens duration dnnu inte har faststéllts fullt ut ska revaccinationsschema bestimmas
av den behoriga myndigheten eller av ansvarig veterindr med hansyn till den lokala epidemiologiska
situationen.

Notkreatur

Grundvaccination

Notkreatur frén sex veckors alder: Injektion med tva doser om 1 ml vardera, med ettintervall pa cirka
tre veckor.

Revaccination

Eftersom immunitetens duration dnnu inte har faststéllts fullt ut ska vaccinationsschema bestimmas
av den behoriga myndigheten eller av ansvarig veterindr med hansyn till deén lokala epidemiologiska
situationen.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C- 25 °C) foére anviandning
Skaka flaskan foére anvindning samt d& och da under anvéndning,
Anvénd ren och steril vaccinationsutrustning och undvik kontatiinering.
Anvéndning av automatspruta rekommenderas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgiit) (om nédvindigt)

Inga biverkningar annat 4n de som ndmns i avsnitt .6 observerades hos notkreatur och far efter
administrering av dubbel dos. Dock kan temperatdrstegringen bli 0,5 °C hogre och svullnaderna mer
uttalade och palperbara samt kvarsta en langi teriod. Hos far kan svullnaderna kidnnas édnnu efter sex
veckor.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGIS(A EGENSKAPER

ATCvet-kod: FAtJI04AA02
Nétkreatur: QI02AA08
Inaktiverat viralt yaccin, for att stimulera till aktiv immunitet mot blatungevirus, serotyp 8.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Trometamol

Natriumklorid

Maleinsyra

Simetikon, emulsion
Aluminiumhydroxid
Saponin

Vatten for injektionsvétskor



6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning for 10, 20, 50 ml injektionsflaskor: 2 ar;

Hallbarhet 1 o6ppnad férpackning f6r 100, 200, 250, 500 ml injektionsflaskor: 1 ar.

Hallbarhet 1 6ppnad innerférpackning: 8 timmar, forutsatt att vaccinet inte har utsatts for temperaturer
over 37 °C eller har kontaminerats.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-flaskor om 10, 20, 50, 100, 200, 250, eller 500 ml med en gumnxipropp och aluminiumlock.
Forpackningsstorlekar: Kartong med 1 eller 10 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadstoras.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion ay vj anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt g2i}ande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANPE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GGCHXANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/106/001-014

9. DATUMEOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 06/09/2010

Datum for fornyat godkdnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvindning av Bovilis BTV8
far endast ske pa de villkor som faststillts genom Europeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll
av Blatunga.

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvidnda Bovilis BTV8
ska samrada med den ber6érda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser innan ldkemedlet tillverkas, importeras, innehas, siljs, tillhandahélls
och/eller anvinds.



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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAYALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



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

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILUHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radsts-airektiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkninig import, innehav, forsiljning, tillhandahallande
och/eller anvindning av immunologiska ldkernedel inom hela eller delar av sitt territorium om
foljande faststills:

a) Administreringen av detta ldkentedel till djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnestisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svérigheter att intyga frAnvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérrorgirain behandlade djur.

b)  Den sjukdom somizacita ldkemedel dr avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omrédet i(isaga.

Anvéndning av.detia lakemedel far endast ske pa de villkor som faststéllts genom Europeiska
GemenskaperigFagstiftning 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.

Hjélpdmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tilldtna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds s& som i detta lakemedel.



D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Ett test for kvantifiering av antigen efter inaktivering ska utarbetas efter framstillning av tio
kommersiella batcher.

CVMP ér ocksé dverens om att cykeln for den periodiska sékerhetsrapporten (PSUR) ska startas om
for inldmnande av sexménadersrapporter (som omfattar samtliga godkénda forpackningsstorlekar av
produkten) for de kommande tva &ren, f6ljt av arliga rapporter for de foljande tva aren och dérefter
vart tredje &r.



BILAGA 111
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YITTRE FORPACKNINGEN
Kartong: (10, 20, 50, 100, 200, 250 eller 500 ml)

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN
Injektionsflaskor (100, 200, 250 eller 500 ml PET-flaskor)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis BTVS, injektionsvétska, suspension for nétkreatur och far

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTAL VSER

Blatungevirus, serotyp 8: 500 antigenenheter/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsflaskor:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Kartonger:

10 ml 10x10 ml
20 ml 10x20 ml
50 ml 10x50 ml
100 ml 10x100 ml
200 ml 10x200 ml
250 ml 10x25¢ -l
500 ml 10x500 inl

5. DJURSLAG

Notkreatur och far

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan injektion.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID

12



Karenstid: Noll dagar.

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

| 10. UTGANGSDATUM

Exp. {ménad/ar}
Bruten/6ppnad foérpackning ska anvéndas inom 8 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

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

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELCER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for Bari.

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

Intervet International B.V!
Wim de Korverstraal 35
5831 AN Boxmeet:
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
EU/2/10/106/005
EU/2/10/106/006
EU/2/10/106/007
EU/2/10/106/008
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‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

NG
<
8
%
X
Q
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaskor (10, 20 eller 50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis BTVS8

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Blatungevirus, serotyp 8: 500 antigenenheter/ml

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

10 ml
20 ml
50 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

S.C.

5. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUN_I?\EE

Lot {nummer}

(7. UTGANGSDATUM.

Exp: {manad/ar}
Anvind 6ppnad férpackning inom 8 timmar.

[8.  TEXTEN"FOR DJUR”

For djur.

15
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BIPACKSEDEL FOR
Bovilis BTV8 injektionsvitska, suspension for notkreatur och far

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis BTVS injektionsvitska, suspension for ndtkreatur och far

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (1 ml) innehaller:
Aktiv substans: Blatungevirus, serotyp 8: 500 antigenenheter®
(*inducerande ett virusneutraliserande antikroppssvar hos kytkiingar pa >5,0 log,)

Adjuvans: Aluminiumhydroxid, saponin
Opaliserande rosa med resuspenderbart sediment

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Far

For aktiv immunisering av féar frdn en mnads élder mot blatungevirus, serotyp 8 for att férhindra
viremi* (forekomst av virus i blodet),

*(cykliskt viarde (Ct) >30 med en validerad rRT-PCR-metod, vilket indikerar franvaro av smittsamt
virus)

Notkreatur

For aktiv immunisering ayidtkreatur frn sex veckors dlder mot blatungevirus, serotyp 8 for att
reducera viremi*

* (for detaljerad information se avsnitt 12)

Immunitetens insfiteende: Tre veckor efter vaccination.
Immunitetens' yaraktighet: Sex méanader.
5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan vaccination ge upphov till en mindre temperaturhdjning (vanligen inte mer

an 0,5 °C, hos vissa individer upp till omkring 2 °C) i upp till tre dagar efter vaccination och till

overgdende svullnad vid injektionsstéllet. Hos far varar dessa svullnader vanligtvis upp till tre veckor
17



medan hos notkreatur kan smé, palperbara (som man kan kénna med fingrarna) svullnader forekomma
i upp till sex veckor efter vaccination hos cirka en tredjedel av de vaccinerade djuren.

Inga andra biverkningar observerades hos notkreatur och far efter administrering av dubbel dos. Dock
kan temperaturstegringen bli 0,5 °C hogre och svullnaderna mer uttalade och palperbara samt kvarsta

en langre period. Hos féar kan svullnaderna kénnas dnnu efter sex veckor.

I mycket séllsynta fall kan enstaka dverkénslighetsreaktioner forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

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

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser iriltiderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns j deiina bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur och far.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMIN(STRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Far
Grundvaccination
Féar fran en manads élder: Subkutan injektion mase/en enkeldos om 1 ml.

Revaccination

Eftersom immunitetens duration dnnu inte har faststéllts fullt ut ska revaccinationsschema bestimmas
av den behoriga myndigheten eller ay/ansvarig veterindr med hansyn till den lokala epidemiologiska
situationen.

Notkreatur

Grundvaccination

Notkreatur frén sex veckdrs'alder: Subkutan injektion med tva doser om 1 ml vardera, med cirka tre
veckors mellanrum.

Revaccination

Eftersom immuniteiens duration dnnu inte har faststéllts fullt ut ska vaccinationsschema bestimmas
av den behoriganiyndigheten eller av ansvarig veterindr med hansyn till den lokala epidemiologiska
situationen:

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C- 25 °C) fére anvidndning.
Skaka flaskan foére anvindning samt d& och da under anvéndning.
Anvind ren och steril vaccinationsutrustning och undvik kontaminering.
Anvéndning av automatspruta rekommenderas.

18



10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt. Far ¢j frysas

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten efter Exp.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar, forutsatt att vaccinet inte har utsatts for temperaturer
over 37 °C eller har kontaminerats.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Detta vaccin har visat sig minska men inte férebygga viremi hos notkreatur: Epidemiologiska

modellstudier har visat att minskningens omfattning sannolikt reduceras virusdverféring som kan
begrinsa spridningen av ett utbrott i en vaccinerad population.

Detta vaccin har testats med avseende pa sékerhet hos far och nétkieatur.

Om det anvénds till andra tama och vilda idisslare som anses<&parisk for infektion bor anvindningen
till dessa arter ske med forsiktighet och vaccinet bor testas _pa-eit litet antal djur fore massvaccinering.
Effekten hos andra arter kan skilja sig fran den som observemts hos far och notkreatur.

Ingen information finns tillgédnglig om anvéndning av vaccinet hos djur som redan har antikroppar,
inklusive de som bér pa antikroppar fran moderdjuret.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
Endast friska djur ska vaccineras.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer'som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Vaccinet kan anviandas under dr#ktighet och digivning.

Fertilitet:

Sdkerheten och effekten baswaccinet har inte faststillts hos handjur som anvénds till avel. Till dessa
djur ska vaccinet endastativindas efter risk/nytta bedomning av ansvarig veterinir och/eller ansvarig
nationell myndighet, bezoende pa géllande vaccinationspraxis mot blatunga.

Andra likemedsltoch Bovilis BTVS:

Information saikhas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annatNdkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor dirfor tas 1 varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Fraga veterindren hur man goér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgirder éar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgénglig pa4 Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Bovilis BTVS ér ett inaktiverat, viralt vaccin for att stimulera till aktiv immuniteitiot blatungevirus,
serotyp 8.

For djur.

Vaccinet dr forpackat i kartonger av papp med 1 eller 10 PET-flaskorzntiehéllande 10, 20, 50, 100,
200, 250 eller 500 ml, férseglade med en gummipropp och ett aluminstim lock.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande bcii/eller anvindning av Bovilis BTV8
far endast ske pa de villkor som faststéllts genom EuropeiskaGemenskapens lagstiftning om kontroll
av Blitunga.

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja/tillhandahalla och anvéinda Bovilis BTVS8
ska samrdda med den berérda medlemsstatens behdfiga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser innan ldkemedlet tillverisas, importeras, innehas, siljs, tillhandahélls
och/eller anvénds.
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