BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR injektionsvaeske, suspension til far og kveeg.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml vaccine indeholder:

Aktive stoffer *:

Inaktiveret bIUEtONQUEVITUS........ccoeovviiiiiiiiccee > serotypespecifik graenseveerdi (logio pixel)**
&) hgjst 2 forskellige inaktiverede bluetonguevirus serotyper

(**)Serotypepecifikke | (**) Antigenindhold (VP2

grensevardier protein) fastsat ved
immuno-assay

BTV1 1,9 logag pixel/ml

BTV2 1.82 logio pixel/ml

BTV4 1,86 logio pixel/ml

BTVS8 2,12 logao pixel/ml

Ved frigivelsen af en batch bliver der foretaget en seroneutraliseringstest i rotter, som skal bekrafte
den endelige styrke.

Adjuvanser:
AlIR* (som hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

&%) haemolytiske enheder

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

Den eller de stammer (hgjst to stammer), som inkluderes i den endelige vaccine, vil blive udvalgt
baseret pa den givne epidemiologiske situation pa fremstillingstidspunktet og vil blive deklareret i
merkningen.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, suspension

Udseende: Homogen, melkehvid

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1  Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Far og kveeg.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af far for at forebygge viremi* og nedsette kliniske symptomer forarsaget af
bluetonguevirus serotype 1, 2, 4 og/eller 8 (kombination af hgjst 2 serotyper).

Aktiv immunisering af kvaeg for at forebygge vireemi* forarsaget af bluetonguevirus serotype 1, 2, 4
og/eller 8 og nedsette kliniske symptomer forarsaget af bluetonguevirus serotype 1, 4 og/eller 8
(kombination af hgjst 2 serotyper).

*(under detektionsgraensen for den validerede RT-PCR- metode pa 3,68 logio RNA-kopier/ml, der

indikerer, at der ikke er nogen infektigs virustransmission).
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Immunitet er pavist 3 uger (eller 5 uger hos far for BTV-2) efter basisvaccinationsprogrammet for
BTV-1, BTV-2 (kveg), BTV-4 og BTV-8 serotyper.

Immunitetens varighed hos kveeg og far er 1 ar efter basisvaccinationsprogrammet.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Swrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

Veer forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilhgrende dravtyggere,
som skgnnes at veere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afprgve vaccinen pa et lille antal dyr
fgr vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kvag.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ingen.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

| meget sjeldne tilfeelde er der observeret en mindre lokal haevelse pa injektionsstedet (max. 32 cm?
hos kvaeg og 24 cm? hos far), der tilbagedannes efter 35 dage (< 1 cm?).

Inden for 24 timer efter vaccination kan der i meget sjeldne tilfeelde forekomme forbigaende
temperaturforhgjelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos veeddere og tyre. Anvend derfor kun
vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige

dyrleege og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende vaccinationspolitik
for bluetonguevirus (BTV).



4.8 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 tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Anvend sedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart fgr brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa

injektionsstedet. Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme

arbejdsgang. Undga at anbryde samme flaske flere gange.

Administrer en dosis pa 1 ml subkutant i henhold til falgende vaccinationsprogram:

o Basisvaccination

Hos far:

- Farste injektion: fra 1-maneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-maneders alderen for dyr fadt
af immune far).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.
For en monovalent vaccine, som indeholder inaktiveret bluetonguevirus serotyper 2 eller 4, eller
for en bivalent vaccine, som bade indeholder serotype 2 og 4 er én injektion tilstraekkelig.

Hos kveeg:

- Farste injektion: fra 1-maneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-maneders alderen for dyr fadt
af immune kger).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.

o Revaccination

Arligt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter administration af en dobbeltdosis af vaccinen kan der meget sjeldent ses forbigaende apati.
Der er ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er naevnt i sektion 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Vaccine mod bluetonguevirus, ATC vet kode QI04AA02 (far) og
QI02AA08 (kveg).

Vaccinen indeholder inaktiveret bluetonguevirus med aluminiumhydroxid og saponin som adjuvans.
Den inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetonguevirus i vaccinerede dyr.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Silikone antifoam
Fosfatbuffer
Glycinbuffer
Aluminiumhydroxid
Saponin

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Bar ikke blandes med andre veteringre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for monovalent eller bivalent formulering af bluetonguevirus med serotyperne 1, 8
(flasker a 100 ml, 50 ml og 10 ml) og/eller 2, 4 (flasker a 100 ml og 50 ml): 2 ar.

Opbevaringstid for monovalent eller bivalent formulering af bluetonguevirus med serotyperne 2
og/eller 4 (flasker a 100 ml): 18 maneder

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkgalet (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Polypropylen flaske a 50 eller 100 ml med butylelastomer-prop.
AEske med 1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml)

AEske med 10 flasker & 100 doser (10 x 100 ml)

/Eske med 1 flaske a 50 doser (1 x 50 ml)

AEske med 10 flasker & 50 doser (10 x 50 ml)

Type | glasflaske a 10 ml med butylelastomer-prop.
/Eske med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

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

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/ Rhein
TYSKLAND



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/113/001-050

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 17/12/2010

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 08/09/2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, s&lge, levere og/eller anvende BTVPUR,
som indeholder serotyperne 1, 2, 4 og 8 skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.


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

BILAG I

FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af de biologisk aktive stoffer

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Storbritannien

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

Kun for oprensnings- og flaskefyldningstrin:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@RENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

| henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere andringer,

kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde

fremstilling, indfarsel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinarlagemidlet pa hele

eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a)  atbehandling af dyr med veterinarleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et

nationalt program til diagnosticering, bekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller

ger det vanskeligt at bekreefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som veterinarlaegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pagaldende omrade.

Anvendelse af dette veterinare leegemiddel er kun tilladt under de sarlige omsteendigheder, 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 inden for anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar det anvendes som i
dette veterinare leegemiddel.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanter), som er anfart i punkt 6.1 af SPC'et er tilladte hjalpestoffer,
hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke
er pakraevet.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
AEske med 1 flaske a 10 ml

AEske med 1 flaske a 50 ml

AEske med 10 flasker a 50 ml

AEske med 1 flaske a 100 ml

AEske med 10 flasker a 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR injektionsvaeske, suspension til far og kveeg.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:
Aktive stoffer*:

Inaktiveret BIUEtONQUEVIIUS ..........ccovevviiiiiicic > serotypespecifik greenseveerdi (logio pixel)**
* hgjst 2 forskellige inaktiverede bluetonguevirus serotyper

(**)Serotypespecifikke | (**) Antigenindhold (VP2

grenseverdier protein) fastsat ved
immuno-assay

BTV1 1.9 logag pixel/ml

BTV2 1.82 logso pixel/ml

BTV4 1.86 logso pixel/ml

BTV8 2.12 logso pixel/ml

Ved frigivelsen af en batch bliver der foretaget en seroneutraliseringstest i rotter, som skal bekrafte
den endelige styrke.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser (10 ml)

50 doser (50 ml)

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

10 x 100 doser (10 x 100 ml)

| 5. DYREARTER

Far og kveeg.

| 6. INDIKATION(ER)
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Skal anvendes umiddelbart efter anbrud.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

Bortskaffelse: Se indlaegssedlen.

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

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/ Rhein
TYSKLAND

13



16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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Flaske a 10 og 50 ml

MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR injektionsvaeske, suspension til far og kveeg.

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 ml dosis*:

INAKEIVErEt BTV L. ..oo ot
INAKEIVEIEt BTV 2.....oiiiiieecieeeee ettt
INAKEIVEIEt BTVt et
INAKLIVEIEt BTVS......o i
* hgjst 2 forskellige inaktiverede bluetonguevirus serotyper

............................. > 1,9 logao pixel
........................... > 1,82 logio pixel

> 1,86 10g10 pixel

......................... > 2,12 log10 pixel

ANTAL DOSER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER

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

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter anbrud anvendes straks.

‘ 8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@ZRES PA INDERPAKNING

Flaske a 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR injektionsvaeske, suspension til far og kveeg.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktive stoffer*:
Inaktiveret BIUBtONQUEVITUS .........ccvevvevvveiiiircieieneen, > serotypespecifik greenseveerdi (log:o pixel)**
* hgjst 2 forskellige inaktiverede bluetonguevirus serotyper

(**)Serotypespecifikke | (**) Antigenindhold (VP2

graenseverdier protein) fastsat ved

immuno-assay

BTV1 1.9 logyo pixel/ml

BTV2 1.82 logso pixel/ml

BTV4 1.86 logio pixel/ml

BTVS8 2.12 logio pixel/ml

Ved frigivelsen af en batch bliver der foretaget en seroneutraliseringstest i rotter, som skal bekrafte
den endelige styrke.

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4, PAKNINGSSTORRELSE

100 doser (100 ml)

5. DYREARTER

Far og kvag.

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

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

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter anbrud anvendes straks.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

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

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/ Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
BTVPUR injektionsvaske, suspension til far og kvaeg

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

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/ Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BTVPUR injektionsvaeske, suspension til far og kveeg.

3.  ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 1 ml indeholder:
Aktive stoffer*:

Inaktiveret BlUtONQUEVIIUS .........ceovvvereiiieieee. > serotypespecifik greensevardi (log:o pixel)**
* hgjst 2 forskellige inaktiverede bluetonguevirus serotyper

(**)Serotypespecifikke | (**) Antigenindhold (VP2

graenseverdier protein) fastsat ved
immuno-assay

BTV1 1.9 logio pixel/ml

BTV2 1.82 logs pixel/ml

BTV4 1.86 logio pixel/ml

BTVS8 2.12 logio pixel/ml

Ved frigivelsen af en batch bliver der foretaget en seroneutraliseringstest i rotter, som skal bekrafte
den endelige styrke.

Adjuvanser:
AL (SOM NYAIOXIA) ©.vviviviiieiiiiec ettt bbbt 2,7mg
ST 010 o 1o OSSOSO 30 HU**

&%) haeemolytiske enheder

Den eller de stammer (hgjst to stammer), som inkluderes i den endelige vaccine, vil blive udvalgt
baseret pa den givne epidemiologiske situation pa fremstillingstidspunktet og vil blive deklareret i
markningen.

Udseende: homogen, malkehvid suspension
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4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af far for at forebygge viremi* og nedsatte kliniske symptomer forarsaget af
bluetonguevirus serotype 1, 2, 4 og/eller 8 (kombination af hgjst 2 serotyper).

Aktiv immunisering af kvaeg for at forebygge vireemi* forarsaget af bluetonguevirus serotype 1, 2, 4
og/eller 8 og nedsztte kliniske symptomer forarsaget af bluetonguevirus serotype 1, 4 og/eller 8
(kombination af hgjst 2 serotyper).

* under detektionsgraensen for den validerede RT-PCR-metode pa 3,68 logio RNA-kopier/ml, der
indikerer, at der ikke er nogen infektigs virustransmission.

Immunitet er pavist 3 uger (eller 5 uger hos far for BTV-2) efter basisvaccinationsprogrammet for
BTV-1, BTV-2 (kveag), BTV-4 og BTV-8 serotyper.

Varighed af immunitet hos kvaeg og far er 1 ar efter basisvaccinationsprogrammet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER

| meget sjaldne tilfeelde kan der observeres en mindre lokal havelse pa injektionsstedet (max. 32 cm?
hos kvaeg og 24 cm? hos far), der tilbagedannes efter 35 dage (< 1 cm?).

Inden for 24 timer efter vaccination kan der i meget sjeldne tilfeelde forekomme forbigaende
temperaturforhgjelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Far og kvag.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]
Administrer en dosis pa 1 ml subkutant i henhold til falgende vaccinationsprogram:

o Basisvaccination

Hos far

- Farste injektion: fra 1-maneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-maneders alderen for dyr fadt
af immune far).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.
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For en monovalent vaccine, som indeholder inaktiveret bluetonguevirus serotype 2 eller 4, eller for en
bivalent vaccine, som bade indeholder serotype 2 og 4, er én injektion tilstraekkelig.

Hos kveeg

- Farste injektion: fra 1-maneds alderen hos naive dyr (eller fra 2,5-maneders alderen for dyr fadt
af immune kger).

- Anden injektion: efter 3-4 uger.

. Revaccination
Arligt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend saedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende pa
injektionsstedet. Hele flaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i samme
arbejdsgang. Undga at anbryde samme flaske flere gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares og transporteres i kgleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: anvendes straks.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa asken efter EXP.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Veer forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilhgrende drgvtyggere,
som skgnnes at vere i risikogruppe for infektion. Det tilrades at afpr@ve vaccinen pa et lille antal dyr
far vaccination af hele populationen. Effektiviteten hos andre dyrearter kan variere fra den, der er
observeret hos far og kveeg.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Ikke relevant.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Sikkerhed og effekt af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos veeddere og tyre.

Anvend derfor kun vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk vurdering foretaget
af den ansvarlige dyrlaege og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetonguevirus (BTV).
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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 liegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Efter administration af en dobbeltdosis af vaccinen kan der meget sjeeldent ses forbigdende apati. Der
er ikke observeret andre bivirkninger efter en dobbeltdosis med vaccinen end de, der er navnt i
afsnittet Bivirkninger.

Uforligeligheder:
Bland ikke vaccinen med andre veterinzre leegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrleege vedragrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen indeholder dreebt bluetonguevirus med aluminiumhydroxid og saponin som adjuvans. Den
inducerer en aktiv og specifik immunitet over for bluetonguevirus i vaccinerede dyr.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
/Eske med 1 flaske a 10 doser (1 x 10 ml)

/Eske med 1 flaske & 50 doser (1 x 50 ml)

/Eske med 10 flasker & 50 doser (10 x 50 ml)

/Eske med 1 flaske a 100 doser (1 x 100 ml)

AEske med 10 flasker a 100 doser (10 x 100 ml)

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, szlge, levere og/eller anvende BTVPUR,
som indeholder serotyperne 1, 2, 4 og 8 skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.
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