BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis BTVS, injektionsvaske, suspension til kveeg og far

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (1 ml) indeholder:

Aktivt stof:

Bluetonguevirus, serotype 8, (inden inaktivering): 500 antigen enheder *.

(* inducerer et virusneutraliserende antistofrespons i kyllinger pa > 5,0 log,)

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid (som 100%) 16,7 mg
Saponin 0,31 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension.
Opaliserende pink med genoprysteligt sediment.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kvaeg og fér.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Far

Til stimulation af aktiv beskyttelse af far fra 1 maneds-alderen mod bluetonguevirus serotype 8 for at

undga viremi*.
* (En cyklusveerdi (Ct) >30 ved en valideret rRT-PCR-metode indikerer fraver af infektigs virus)

Kveg
Til stimulation af aktiv beskyttelse af kalve fra 6-ugers-alderen mod bluetonguevirus serotype 8 for at

begraense viremi*.
* (For detaljer se afsnit 4.4)

Immuniteten indtreeder: 3 maneder efter vaccination.
Immuniteten varer: 6 maneder

4.3 Kontraindikationer

Ingen.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Det er dokumenteret, at vaccinen reducerer, men forhindrer ikke, vireemi hos kveeg. Ved
epidemiologiske modelstudier er det dokumenteret, at graden af reduktionen sandsynligvis kan
nedsette virustransmissionen til et niveau, som er i stand til at begraense spredningen af et udbrud i en
vaccineret population. Vaccinens sikkerhed er undersegt hos kvag og far. Hvis vaccinen bruges til
andre domesticerede eller vilde drovtyggere, som antages at veare i smittefare, ber den bruges med
omhyggelighed, og det anbefales at prove vaccinen pa et mindre antal dyr for massevaccination.
Virkningen ved brug til andre dyrearter kan vere forskellig fra virkningen hos kveag og far.

Der er ingen tilgeengelig information om brug af vaccinen til seropositive dyr, inklusive dem med
antistoffer overfort fra moderdyret.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Kun raske dyr ber vaccineres.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til lagen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeeldne tilfelde kan vaccination give en let stigning i kropstemperaturen (saedvanligvis ikke
pa mere end 0,5 °C, men i enkelte tilfeelde pa op til 2°C) i op til tre dage, samt en forbigdende havelse
pa injektionsstedet.

Disse heaevelser vil hos far typisk vare i op til tre uger.

Hos ca. 1/3 af de vaccinerede kveaeg kan der maerkes sma havelser i op til 6 uger.

I meget sjeldne tilfelde kan overfelsomheds reaktioner forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr 1 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller zglaegning

Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Vaccinens sikkerhed og virkning er ikke fastlagt for handyr til avl. Til disse dyregrupper ber vaccinen
kun bruges efter en vurdering af fordele og ulemper foretaget af den ansvarlige dyrlaege eller den
nationale ansvarlige myndighed, athaengig af den gaeldende vaccinationspolitik mod bluetonguevirus.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af

et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej



Til subkutan anvendelse.

Fér

Basisvaccination:

Fér fra 1 maneds-alderen gives en vaccination med en enkelt dosis a 1 ml.

Revaccination:

Da immunitetens varighed endnu ikke er endeligt fastsat, skal ethvert revaccinationsprogram
godkendes af den ansvarlige myndighed eller ansvarlige dyrlaege, séledes at den lokale
epidemiologiske situation kan tages i betragtning.

Kvag
Basisvaccination:

Kvaeg fra 6-ugers-alderen gives to vaccinationer a 1 ml med et interval pa ca. 3 uger.

Revaccination:

Da immunitetens varighed endnu ikke er endelig fastsat skal ethvert revaccinationsprogram godkendes
af den ansvarlige myndighed eller ansvarlige dyrlaege, séledes at den lokale epidemiologiske situation
kan tages i betragtning.

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15-25 °C) inden anvendelse.

Ryst flasken for brug og regelmaessigt under brug.

Brug rent og sterilt vaccinationsudstyr og undga kontaminering.

Det anbefales at bruge automatsprajter (multiject vaccination system).

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
Der er ikke observeret bivirkninger efter brug af dobbelt dosis til kvaeg og far ud over dem, der er

beskrevet i afsnit 4.6. Dog kan stigningen i kropstemperaturen blive 0,5 °C hgjere og havelserne mere
udtalte og palpable i en langere periode. Hos far kan haevelserne stadig vaere palperbare efter 6 uger.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dogn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode: Far: QI04AA02
Kvaeg: QI02AA08
Inaktiveret viral vaccine til stimulation af aktiv immunitet mod bluetonguevirus serotype 8.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Trometamol
Natriumchlorid
Maleinsyre
Simeticonemulsion
Aluminiumhydroxid
Saponin

Vand til injektionsvesker

6.2 Vaesentlige uforligeligheder



Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlagemidlet i salgspakning: 10, 20, 50 ml heetteglas: 2 ar
Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 100, 200, 250, 500 ml hatteglas: 1 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer, forudsat at veterinerleegemidlet ikke
udsaettes for temperatur over 37 °C eller kontaminering.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8° C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke fryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

PET-hatteglas a 10, 20, 50, 100, 200, 250 eller 500 ml, med gummiprop og aluminiumshztte.

Pakningssterrelser: Kartonasker med enten 1 eller 10 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/106/001-014

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 06/09/2010
Dato for seneste fornyelse af markedsforingstilladelse:
10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette lagemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG



Fremstilling, indfersel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af Bovilis BTVS er eller kan
vaere forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til nationale lovgivning.
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, sxlge, levere og anvende Bovilis BTVS,
skal rddfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrerende galdende

vaccinationspolitik forinden fremstilling, indfersel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse
finder sted.



BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGS-
TILLADELSEN



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E)
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la
DE-50739 Koln

Tyskland

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfersel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med veterinzrleegemidlet griber forstyrrende ind 1 gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at bekrafte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  at den sygdom, som veterinerleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pdgaeldende omrade.

Anvendelse af dette veterinaere laegemiddel er kun tilladt under serlige omstaendigheder, der er fastsat
af EU-lovgivning vedr. bekeempelse af bluetongue.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i
dette veterinere legemiddel.

Hjelpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfert i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
MRL-verdier ikke er pakravet eller som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr.
470/2009, nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.
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D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

En post inaktiveringsantigen kvantificeringstest skal udvikles efter produktion af 10 kommercielle
batch.

CVMP aftalte ligeledes at den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) cyklus ber
nulstilles for indsendelse af 6 méanedlige rapporter (der dekker alle godkendte pakningssterrelser af

produktet) for de neeste to ar, efterfulgt af arlige rapporter for de efterfolgende to ar og derefter pé 3
ars mellemrum.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Karton aske (10, 20, 50, 100, 200, 250 eller 500 ml)

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE
Heetteglas (100, 200, 250 eller 500 ml PET-hetteglas)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis BTVS, injektionsvaske, suspension til kveeg og far

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Bluetonguevirus serotype 8: 500 antigen enheder/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

Heetteglas:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Asker:

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. DYREARTER

Kveag og far.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan brug.
Les indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn.

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Efter anbrud/abning anvendes inden 8 timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Beskyttes mod lys.
Ma ikke fryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destruktion: laes indlegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
13



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
EU/2/10/106/009
EU/2/10/106/010
EU/2/10/106/011
EU/2/10/106/012
EU/2/10/106/013
EU/2/10/106/014

| 17.

FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot, {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heaetteglas (10, 20 eller 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis BTVS8

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Bluetonguevirus serotype 8: 500 antigen enheder/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Efter anbrud/abning anvendes inden 8 timer.

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Bovilis BTV8
Injektionsveeske, suspension til kveg og far

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAZRLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis BTVS

Injektionsvaeske, suspension til kveeg og far

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 dosis (1 ml) indeholder:

Aktivt stof: bluetonguevirus serotype 8: 500 antigen enheder*.

(* inducerer et virusneutralisations antistofrespons i kyllinger pa > 5,0 log,)

Adjuvanser: aluminiumhydroxid, saponin

Opaliserende pink med genoprysteligt sediment.

4. INDIKATIONER

Far

Til stimulation af aktiv beskyttelse af far fra 1 maneds-alderen mod bluetonguevirus serotype 8 for at
undgé forekomst af virus i blodet*.

* (En variende vaerdi (Ct) > 30 ved en valideret rRT-PCR metode tilkendegiver fravaer af infektiose
virus)

Kveg
Til stimulation af aktiv beskyttelse af kalve fra 6-ugers-alderen mod bluetonguevirus serotype 8 for at

begraense forekomsten af virus i blodet*.
* (For detaljer se afsnit 12)

Immuniteten indtraeder: 3 maneder efter vaccination.
Immuniteten varer: 6 maneder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.
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6. BIVIRKNINGER

I meget sjeldne tilfaelde kan vaccination give en let stigning i kropstemperaturen (seedvanligvis ikke
pa mere end 0,5 °C, men i enkelte tilfzelde pa op til 2 °C) i op til tre dage, samt en forbigdende
havelse pa injektionsstedet. Disse haevelser vil hos far typisk vare i op til tre uger, mens der hos ca..
1/3 af de vaccinerede kveeg kan markes sma havelser i op til 6 uger. Der er ikke observeret
bivirkninger efter brug af dobbelt dosis til kvag og far ud over dem der er beskrevet. Dog kan
stigningen i kropstemperaturen blive 0,5 °C hgjere og havelserne mere udtalte og merkbare i en
leengere periode. Hos far kan haevelserne stadig vaere maerkbare efter 6 uger.

I meget sjeldne tilfelde kan overfelsomhedsreaktioner forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr 1 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.

7. DYREARTER

Kvaeg og fér.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Fér
Basisvaccination:
Fér fra 1 maneds-alderen gives en subkutan vaccination med en enkelt dosis a 1 ml.

Revaccination:

Da immunitetens varighed endnu ikke er endeligt fastsat, skal ethvert revaccinationsprogram
godkendes af den ansvarlige myndighed eller ansvarlige dyrlaege, saledes at den lokale
epidemiologiske situation kan tages i1 betragtning.

Kvag
Basisvaccination:

Kvaeg fra 6-ugers-alderen gives to subkutane vaccinationer a 1 ml med et interval pa ca. 3 uger.

Revaccination:

Da immunitetens varighed endnu ikke er endeligt fastsat, skal ethvert revaccinationsprogram
godkendes af den ansvarlige myndighed eller ansvarlige dyrlage, séledes at den lokale
epidemiologiske situation kan tages i1 betragtning.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15-25 °C) inden anvendelse.

Ryst flasken for brug og regelmaessigt under brug.

Brug rent og sterilt vaccinationsudstyr og undga kontaminering.

Det anbefales at anvende automatsprejter (multiject vaccinations system).
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 deogn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C). Beskyttes mod lys. M4 ikke fryses.

M4 ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa etiketten efter UDL.D.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer, forudsat at veterinerleegemidlet ikke
udsaettes for temperatur over 37 °C eller kontaminering.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Det er dokumenteret, at vaccinen reducerer, men forhindrer ikke virus i blodet hos kvaeg. Ved
epidemiologiske modelstudier er det dokumenteret, at graden af reduktionen sandsynligvis kan
nedsatte virusoverferslen til et niveau, som er i stand til at begraense spredningen af et udbrud i en
vaccineret gruppe dyr.

Vaccinens sikkerhed er undersegt hos kvag og far.

Hvis vaccinen bruges til andre tamme eller vilde drevtyggere, som antages at vere i smittefare, ber
den bruges med omhyggelighed, og det anbefales at prove vaccinen pa et mindre antal dyr fer
massevaccination. Virkningen ved brug til andre dyrearter kan vare forskellig fra virkningen hos
kvaeg og far.

Der er ingen tilgeengelig information om brug af vaccinen til seropositive dyr, inklusive dem med
antistoffer overfort fra moderdyret.

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

Draegtighed og laktation:
Vaccinen kan anvendes under dragtighed og laktation.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed og virkning er ikke fastlagt for handyr til avl. Til disse dyregrupper ber vaccinen
kun bruges efter en vurdering af fordele og ulemper foretaget af den ansvarlige dyrlaege eller den
nationale ansvarlige myndighed, athengig af den gaeldende vaccinationspolitik mod bluetonguevirus.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
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Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrlege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgangelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Bovilis BTVS8 er en drabt virusvaccine til stimulation af aktiv beskyttelse mod bluetonguevirus
serotype 8.
Kun til dyr.

Vaccinen findes i kartonasker med 1 eller 10 PET-hetteglas a 10, 20, 50, 100, 200, 250 eller 500 ml,
med gummiprop og aluminiumshatte.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Fremstilling, indfersel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse af Bovilis BTVS er eller kan
veaere forbudt i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, szlge, levere og/eller anvende Bovilis
BTVS8, skal radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrerende geldende
vaccinationspolitik forinden fremstilling, indfersel, besiddelse, salg, levering og/eller anvendelse
finder sted.
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