1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis BTV8 szuszpenzids injekcio szarvasmarha és juh szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag (1 ml) tartalma:

Hato6anyag:
Bluetongue virus 8-as szerotipus (inaktivalas el6tt): 500 antigén egység*

(*>5,0 log, mennyiségl virusneutralizalo ellenanyagvalaszt valt ki csirkékben)

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid (100%) 16,7 mg
Szaponin 0,31 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcio.

Rozsaszin opaleszkalo, reszuszpendalhato iiledékkel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és juh.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juh:

A Bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv immunitas kivaltasara, a virémia megel6zésére
juhban 1 hénapos kortdl. *

*(a fert6z0 virus hianyanak validalt > 30 kiiszob ciklus (Ct) értékii rRT-PCR maddszerrel torténd
kimutatasaval)

Szarvasmarha

A Bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv immunitas kivaltasara a virémia csokkentése
c€ljabol szarvasmarhaban 6 hetes kortdl. *

*(részleteket 1d. 4.4)

Védettség kialakulasa: 3 héttel az oltas utan.
Immuntartdssag: 6 honap.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan



Ez a vakcina szarvasmarhaban csokkenti a virémiat, de nem el6zi meg azt. Ennek a csokkentésnek a
mértékét jarvanytani modellkisérletekkel vizsgaltak, amely azt mutatta, hogy a csokkenés mértéke
olyan foku, amely korlatozza a vakcinazott populacidban a jarvany kitorését.

A vakcina artalmatlansagi vizsgalatat szarvasmarhéan és juhon végezték el. Ha a vakcinat egyéb
fert6zodésnek kitett hazi vagy vadon €16 kérddzo allatfajon kivanjuk alkalmazni, akkor tanacsos azt az
adott faj néhany egyedén kiprobalni, miel6tt tomegvakcinazast végeznénk. Egyéb fajokban a vakcina
hatékonysaganak mértéke eltérhet a szarvasmarhaban vagy a juhokban tapasztaltaktol.

Nincs informacié a vakcinanak szeropozitiv allatokon valo hasznalatara vonatkozolag, ideértve a
maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)

Nagyon ritkan a vakcinazas enyhe testhdmérséklet emelkedést okozhat (altalaban 0,5 °C-nal nem
magasabb, egyes esetekben egészen mintegy 2 °C-ig) a vakcinazast kovetd harom napig. Az injekcio
beadasanak helyén atmeneti duzzanat alakulhat ki. Juhok esetében a duzzanatok jellemzéen harom
hétig is fennallhatnak. Szarvasmarhak esetében a vakcindzott allatok kb. egyharmadaban a beadas
helyén kis, tapinthaté duzzanat lehet egészen 6 hétig.

Nagyon ritkan tulérzékenységi reakciok esetlegesen el6fordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

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

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat him tenyészallatokban nem vizsgaltak. Ezen allatok
esetében a vakcina a kezelést végzo allatorvos és/vagy az erre illetékes hatosag altal, a bluetongue
virus elleni vakcinazasi irdnyelvektdl fliggden elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fiiggben sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szubkutan alkalmazassal.

Juh



Alapimmunizalas:
1 hénapos kortdl: egyszer, 1 ml-es adaggal.

Emlékezteto oltas:

Mivel az immunitastartossag nincs teljes mértékben megallapitva, barmilyen emlékeztetd oltasi
programot egyeztetni kell az arra illetékes hatosaggal vagy az eljar6 allatorvossal, figyelembe véve a
helyi jarvanytani viszonyokat.

Szarvasmarha
Alapimmunizalas:
6 hetes kortol: 1 ml-es adaggal kb. haromhetes id6kdzzel kétszer.

Emlékezteto oltas:

Mivel az immunitastartossag nincs teljes mértékben megallapitva, barmilyen emlékeztetd oltasi
programot egyeztetni kell az arra illetékes hatosaggal vagy az eljaro allatorvossal, figyelembe véve a
helyi jarvanytani viszonyokat.

Alkalmazas el6tt hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire (15 - 25°C) melegedni.

Az liveget hasznalat el6tt és kozben rendszeresen razzuk fel.

Tiszta és steril injekcids felszerelést hasznaljunk, hogy elkertiiljiik a szennyezddés bevitelét.
Ajanlatos automata oltokésziiléket hasznalni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
Szarvasmarhan és juhon a vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utan sem figyeltek meg a 4.6
pontban leirtaktdl eltérd tiineteket. Mindemellett a testhdmérséklet emelkedés 0,5 °C-nal magasabb
lehet és a kialakuld duzzanat kifejezettebb és hosszabban tapinthato lehet. Juhoknal a duzzanat még
hat hét utan is kitapinthaté maradhat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

ATCvet kod:  Juh: QI04AA02
Szarvasmarha: QI02AA08
Inaktivalt virus vakcina a bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv immunitas kivaltasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Trometamol
Natrium-klorid
Maleinsav
Szimetikon emulzid
Aluminium-hidroxid
Szaponin

Viz injekcios célra.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6 10, 20, 50 ml-es flakon:
2 év;

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato 100, 200, 250, 500 ml-es
flakon: 1 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan 8 oran beliil hasznalhato fel, feltéve, hogy a terméket
nem tessziik ki 37 °C feletti hémérsékletnek vagy szennyezddésnek.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

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

Fénytol védve tartando.

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10, 20, 50, 100, 200, 250 vagy 500 ml-es PET flakonban, gumidugéval fedve, aluminium kupakkal
zarva.

Kiszerelés: 1 vagy 10 db flakon kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/106/001-014

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 06/09/2010

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A Bovilis BTVS gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa
kizarolag az Eurdpai K6zosségnek a bluetongue elleni védekezési intézkedéseirdl szolo
jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett lehetséges.

Barki, aki a Bovilis BTV8 gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és
felhasznalasaval kivan foglalkozni, annak konzultalnia kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az
aktualis vakcinazasi iranyelvekkel kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI 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 BIOLOGIAI HAT(')ANYAG" ELQALLjT()I ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eléallitdjanak neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a
DE-50739 Koln
NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYNEK A KIA]?ASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal Osszhangban, megtilthatjak teriiletik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozataldt, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikdjat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érintd nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazoldsaban, hogy az ¢éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek.

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

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a felhasznalasa kizarolag az Europai Ko6zosségnek a
bluetongue elleni védekezési intézkedéseirdl szo1o jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges
feltételek mellett lehetséges.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Az elso tiz kereskedelmi célra legyartott tétel utan inaktivalas utani antigén meghatarozasi probat kell
kifejleszteni.

Megallapodas tortént a CVMP-vel arrol is, hogy az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR)
benyujtasi ciklusa (minden engedélyezett kiszerelésre vonatkozdan) tjra indul. A kovetkezo két évben
6 havonta, az ezt kovetd két évben évenként, ez utan pedig harom évenként keriil sor a jelentés
benyujtasara.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz (10, 20, 50, 100, 200, 250 vagy 500 ml)

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Flakon (100, 200, 250 vagy 500 ml PET flakon)

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis BTV8 szuszpenzids injekcio szarvasmarha és juh szamara

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Bluetongue virus 8-as szerotipus: 500 antigén egység/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

Flakon

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Kartondoboz

10 ml 10 x 10 ml
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és juh

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

12



Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idS: Nulla nap.

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATIIDO

EXP
Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando..
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre 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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13



EU/2/10/106/007
EU/2/10/106/008
EU/2/10/106/009
EU/2/10/106/0010
EU/2/10/106/0011
EU/2/10/106/0012
EU/2/10/106/0013
EU/2/10/106/0014

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (10, 20, 50 ml)

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis BTVS8

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Bluetongue virus, 8-as szerotipus: 500 antigén egység/ml.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
20 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP
Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Bovilis BTV8
szuszpenzios injekcié szarvasmarha és juh szamara

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENN)(IBEN ETIOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis BTV8

szuszpenzids injekcid szarvasmarha és juh szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hatoanyag: bluetongue virus 8-as szerotipus (inaktivalas el6tt*): 500 antigén egység*

(*>5,0 log, mennyiségli virusneutralizalo ellenanyagvalaszt valt ki csirkékben)

Adjuvénsok: aluminium-hidroxid, szaponin.

Rozsaszin opaleszkalo, reszuszpendalhato tiledékkel.

4.  JAVALLAT(OK)

Juh

A bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv immunitas kivaltasara, a virémia megel6zésére
juhban 1 hénapos kortol. *

*(a fert6z0 virus hianyanak validalt > 30 kiiszob ciklus (Ct) értékii rRT-PCR moddszerrel torténd
kimutatasaval)

Szarvasmarha

A bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv immunitas kivaltasara a virémia csokkentése
c€ljabol szarvasmarhaban 6 hetes kortdl. *

*(részleteket 1d. 12. pont)

Védettség kialakulasa: 3 héttel az oltés utan.

Immuntartdssag: 6 honap.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
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Nagyon ritkan a vakcinazas enyhe testhomérséklet emelkedést okozhat (altalaban 0,5 °C-nal nem
magasabb, egyes esetekben egészen mintegy 2 °C-ig) a vakcinazast kovetd harom napig. Az injekcio
beadasanak helyén atmeneti duzzanat alakulhat ki. Juhok esetében a duzzanatok jellemz6en harom
hétig is fennallhatnak. Szarvasmarhak esetében a vakcindzott allatok kb. egyharmadaban a beadas
helyén kis, tapinthato duzzanat lehet egészen 6 hétig.

Szarvasmarhan és juhon a vakcina kétszeres adagjanak alkalmazasa utan sem figyeltek meg eltérd
tiineteket. Mindemellett a testhomérséklet emelkedés 0,5 °C-nal magasabb lehet és a kialakuld
duzzanat kifejezettebb, és hosszabban tapinthato lehet. Juhoknal a duzzanat még hat hét utan is
kitapinthaté maradhat.

Nagyon ritkan tulérzékenységi reakciok esetlegesen el6fordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

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

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és juh

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Juh
Alapimmunizalas:
Juhok esetében 1 honapos kortdl: egyszer, 1 ml-es adaggal, bor ala térténd alkalmazassal.

Emlékeztetd oltas:

Mivel az immunitastartossag nincs teljes mértékben megallapitva, barmilyen emlékeztetd oltasi
programot egyeztetni kell az arra illetékes hatdsaggal vagy az eljar6 allatorvossal, figyelembe véve a
helyi jarvanytani viszonyokat.

Szarvasmarha

Alapimmunizalas:

Szarvasmarhak esetében 6 hetes kortol: 1 ml-es adaggal kb. hdromhetes idokozzel kétszer, bor ala
torténd alkalmazassal.

Emlékezteto oltas:

Mivel az immunitastartossag nincs teljes mértékben megallapitva, barmilyen emlékeztetd oltasi
programot egyeztetni kell az arra illetékes hatosaggal vagy az eljaro allatorvossal, figyelembe véve a
helyi jarvanytani viszonyokat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Alkalmazas el6tt hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire (15 - 25°C) melegedni.
Az liveget hasznalat el6tt és kozben rendszeresen razzuk fel.

Tiszta és steril injekcids felszerelést hasznaljunk, hogy elkeriiljiik a szennyezddés bevitelét.
Ajanlatos automata oltokésziiléket hasznalni.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C). Fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 8 oran beliil hasznalhatd fel, feltéve, hogy a terméket
nem tessziik ki 37 °C feletti hdmérsékletnek vagy szennyezddésnek.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Ez a vakcina szarvasmarhaban csokkenti a virémiat, de nem el6zi meg azt. Ennek a csokkentésnek a
mértékét jarvanytani modellkisérletekkel vizsgaltak, amely azt mutatta, hogy a csokkenés mértéke
olyan foku, amely korlatozza vakcinazott populacioban a jarvany kitorését.

A vakcina artalmatlansagi vizsgalatat szarvasmarhan és juhon végezték el. Ha a vakcinat egyéb
fert6zodésnek kitett hazi vagy vadon €16 kérddzo allatfajon kivanjuk alkalmazni, akkor tandcsos azt az
adott faj néhany egyedén kiprobalni, miel6tt tomegvakcinazast végeznénk. Egyéb fajokban a vakcina
hatékonysaganak mértéke eltérhet a szarvasmarhaban vagy a juhokban tapasztaltaktol.

Nincs informacié a vakcinanak szeropozitiv allatokon valo hasznalatara vonatkozolag, ideértve a
maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeé;jét.

Vemhesség és laktacio:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat him tenyészallatokban nem vizsgaltak. Ezen allatok
esetében a vakcina a kezelést végzo allatorvos és/vagy az erre illetékes hatdsag altal, a bluetongue
virus elleni vakcinazasi rendt6l fliggéen elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A Bovilis BTV8 inaktivalt virus vakcina a bluetongue virus 8-as szerotipusaval szembeni aktiv
immunitas kivaltasara.
Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

10, 20, 50, 100, 250 vagy 500 ml-es PET flakonban, gumidugoval fedve, aluminiumkupakkal zarva.
Kiszerelés: 1 vagy 10 db flakon kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Bovilis BTVS gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa
kizérélag az Europai K6zosségnek a bluetongue elleni védekezési intézkedéseirdl szo1o
jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett lehetséges.

Barki, aki a Bovilis BTV8 gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és
felhasznalasaval kivan foglalkozni, annak konzultélnia kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az
aktualis vakcinazasi iranyelvekkel kapcsolatban, mieldtt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.
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