LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet™:

Inaktivoitu bluetongue-virus > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**
(*) enintdén kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisisaltd
vaatimustaso (VP2-proteiinia)
immuunimaarityksessa
BTV1 1,9 log10 pikselia/ml
BTV2 1,82 log10 pikselid/mi
BTV4 1,86 10og10 pikseliag/ml
BTVS8 2,12 10910 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi (AF") 2,7 mg
Saponiini 30 HU**

%) Haemolytic units = Hemolyyttiset yksikot

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Silikoniemulsio

Fosfaattipuskuri

Glysiinipuskuri

Lopputuotteeseen siséllytettdva(t) kantatyyp(p)i(t) (enintdé&n kaksi kantaa) valitaan
valmistusajankohtana epidemiologisen tilanteen perusteella, ja ne mainitaan
myyntipaallysmerkinndissa.

Ulkonédkd: homogeeninen, maitomainen, valkoinen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 (enintddn kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttaman viremian* ehkéisemiseksi ja kliinisten oireiden vahentamiseksi.
Naudan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 aiheuttaman

viremian* ehkéisemiseksi ja sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 4 ja/tai 8 (enintaan kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttamien Kliinisten oireiden vahentamiseksi.
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*(virusmaara on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 3,68 logio RNA-
kopiota/ml, mika viittaa siihen, ettd infektiokykyisia viruksia ei levia)

Immuniteetin kehittyminen: serotyyppejad BTV-1, BTV-2 (naudalla), BTV-4 ja BTV-8 vastaan 3
viikon kuluttua (tai lampaalla BTV-2-serotyyppia vastaan 5 viikon kuluttua) perusrokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

Rokotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille méarehtijélajeille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa, Tall6in on suositeltavaa, ettd rokotetta testataan pienella
méaéralla eldimia ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla;

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Lammas ja nauta:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktiot;

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Turvotus injektiokohdassa’
elaimesta, yksittaiset ilmoitukset LAMMBNNOUSUZ.

mukaan luettuina):

naudalla enintaan 32 cm? ja lampaalla enintaan 24 cm?, josta on 35 péaivan kuluttua enaa pieni jaannos
(£1cm?)
Zenintdan 1,7 °C (keskimaarin 1,1 °C), saattaa esiintya 24 tunnin kuluessa rokotuksen jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso myds pakkausselosteen kohta Y hteystiedot”.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu siitokseen kéytettavilla sonneilla ja passeilld. Rokotetta

saa kayttda naille eldinryhmille vain hoitavan eldinladékérin ja/tai kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n)
vastustamiseen tdhtd4vaan voimassa olevaan rokotuskaytantoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
Syysté paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Noudata tavanomaisia aseptisia kasittelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kaytt6a. Valta ilmakuplien muodostumista, koska ne voivat drsyttaa
injektiokohtaa. Pullon koko siséltd on kaytettava heti pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen ja
yhdella kayttokerralla. Valta injektiopullon tulpan lavistdmista useampaan otteeseen.

Anna yksi 1 ml:n annos nahan alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
. Perusrokotus

Lammas

- ensimmainen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden iésta lahtien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden idsta lahtien, jos lampaan ema on immunisoitu).

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.
Inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppié 2 tai 4 sisaltdvad monovalenttia rokotetta tai seké
serotyyppia 2 etté 4 siséltavaa bivalenttia rokotetta kaytettdessa yksi injektio riittaa.

Nauta

- ensimmainen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden iasta l&htien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden iasta lahtien, jos naudan emé on immunisoitu)

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.

o Uusintarokotus

Vuosittain.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittatapahtumia sekd hyvin harvoin ohimenevaa apatiaa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislddkkeiden kéyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttaa tata serotyyppejé 1, 2, 4 ja 8 sisdltdvas eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittdmiseksi, koska
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edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa
kansallisen lainsaddannon perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI04AA02 (lammas) ja QI02AA08 (nauta)

Aktiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi bluetongue-virusta vastaan rokotetussa eldimessa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden elé&inlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Bluetongue-viruksen serotyyppeja 1, 8 (100 ml:n, 50 ml:n ja 10 ml:n pullot) ja/tai 2, 4 (100 ml:n ja
50 ml:n pullot) siséltavan monovalentin tai bivalentin koostumuksen kestoaika: 2 vuotta.
Bluetongue-viruksen serotyyppeja 2 ja/tai 4 (10 ml:n pullot) siséltdvdn monovalentin tai bivalentin
koostumuksen kestoaika: 18 kuukautta.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyté ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

50 ml:n tai 100 ml:n polypropeenipullo, jossa butyylielastomeerisuljin
Laatikossa yksi 100 annosta sisaltava pullo (1 x 100 ml)

Laatikossa kymmenen 100 annosta sisaltavéaa pulloa (10 x 100 ml)
Laatikossa yksi 50 annosta siséltava pullo (1 x 50 ml)

Laatikossa kymmenen 50 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 50 ml)

10 ml:n tyypin I lasipullo, jossa butyylielastomeerisuljin
Laatikossa yksi 10 annosta siséltava pullo (1 x 10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Elainlaakkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/113/001-050

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 17/12/2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



Yhden 10 ml:n pullon laatikko
Yhden 50 ml:n pullon laatikko
Kymmenen 50 ml:n pullon laatikko
Yhden 100 ml:n pullon laatikko
Kymmenen 100 ml:n pullon laatikko

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet™:

Inaktivoitu bluetongue-virus

> kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**

*enintdén kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen
vaatimustaso

(**) Antigeenisisélto
(VP2-proteiinia)
immuunimadrityksessé

BTV1 1,9 log10 pikselia/ml

BTV2 1,82 log10 pikselia/ml
BTV4 1,86 log10 pikselid/ml
BTV8 2,12 log10 pikselid/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessé teho varmistetaan rotilla tehtévalla seroneutralisaatiotestilla.

3. PAKKAUSKOKO

10 annosta (10 ml)

50 annosta (50 ml)

10 x 50 annosta (10 x 50 ml)
100 annosta (100 ml)

10 x 100 annosta (10 x 100 ml)

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

| 5.  KAYTTOAIHEET
| 6. ANTOREITIT
Nahan alle.
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7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvwv}
Kéyta avattu pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE "

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/10/113/001-050

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos:
Vaikuttavat aineet™*:

Inaktivoitu bluetongue-virus > kantakohtainen vaatimustaso (logio pikselid)**
*enintdan kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisiséaltd

vaatimustaso (VP2-proteiinia)

immuunimaarityksessa

BTV1 1,9 log10 pikselid/ml

BTV2 1,82 log10 pikselid/ml

BTV4 1,86 log10 pikselid/ml

BTVS8 2,12 log10 pikselia/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessé teho varmistetaan rotilla tehtavall seroneutralisaatiotestill.

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta

| 4. ANTOREITIT

Nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kéayté avattu pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

12



‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

10 ml:n ja 50 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BTVPUR

ol d

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 ml:n annos*:

Inaktivoitu BTV1 > 1,9 logio pikselié
Inaktivoitu BTV2 > 1,82 logso pikselid
Inaktivoitu BTV4 > 1,86 logo pikselid
Inaktivoitu BTV8 > 2,12 logio pikselia

(*) enint&én kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppid

10 annosta (10 ml)
50 annosta (50 ml)

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvwv}
Ké&yta avattu pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

BTVPUR injektioneste, suspensio, lampaalle ja naudalle

2. Koostumus
Yksi 1 ml:n rokoteannos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet™*:

Inaktivoitu bluetongue-virus > kantakohtainen vaatimustaso (log:o pikselid)**
*enintdén kahta inaktivoidun bluetongue-viruksen eri serotyyppia

(**) Kantakohtainen | (**) Antigeenisisélto
vaatimustaso (VP2-proteiinia)
immuunimaarityksessa
BTV1 1,9 1og10 pikselia/ml
BTV2 1,82 log10 pikselid/ml
BTV4 1,86 log10 pikselid/ml
BTV8 2,12 log10 pikselid/ml

Erdn vapauttamisen yhteydessa teho varmistetaan rotilla tehtavalla seroneutralisaatiotestilla.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi (APFY) 2,7 mg
Saponiini 30 HU**

%) Haemolytic units = Hemolyyttiset yksikot

Lopputuotteeseen siséllytettava(t) kantatyyp(p)i(t) (enintdé&n kaksi kantaa) valitaan
valmistusajankohtana epidemiologisen tilanteen perusteella, ja ne mainitaan
myyntipaallysmerkinndissa.

Ulkonédké: homogeeninen, maitomainen, valkoinen.

3. Kohde-elainlaji(t)

Lammas ja hauta.

4. Kayttdaiheet

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 (enintdin kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttaman viremian* ehk&isemiseksi ja kliinisten oireiden vahentamiseksi.

Naudan aktiivinen immunisaatio sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 2, 4 ja/tai 8 aiheuttaman
viremian* ehkaisemiseksi ja sinikielitautiviruksen serotyyppien 1, 4 ja/tai 8 (enintddn kahden
serotyypin yhdistelmd) aiheuttamien Kliinisten oireiden vahentamiseksi.

*(virusméaaré on pienempi kuin validoidun RT-PCR-menetelmén havaitsemisraja 3,68 logio RNA-
kopiota/ml, mika viittaa siihen, ettd infektiokykyisia viruksia ei levid)

Immuniteetin kehittyminen: serotyyppeja BTV-1, BTV-2 (naudalla), BTV-4 ja BTV-8 vastaan 3
viikon kuluttua (tai lampaalla BTV-2-serotyyppié vastaan 5 viikon kuluttua) perusrokotuksen jalkeen.
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Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotuksen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

Rokotteen kéaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille marehtijéalajeille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa, Tallin on suositeltavaa, etté rokotetta testataan pienell&
méaéralla eldimia ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eléinlajeilla saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu siitokseen kéytettévilla sonneilla ja pésseilld. Rokotetta

saa kayttaa ndille eldinryhmille vain hoitavan eldinl&dé&kérin ja/tai kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n)
vastustamiseen tahtdavadn voimassa olevaan rokotuskaytantoon.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. T&stéd
Syysté paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen on havaittu hyvin harvoin ohimenevaa apatiaa. Muita
kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainittuja haittatapahtumia ei ole havaittu.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéa hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata serotyyppejé 1, 2, 4 ja 8 siséltavaa eldinlaékettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittamiseksi, koska
edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa
kansallisen lainsdddannon perusteella.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei saa sekoittaa muiden eléainlaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Lammas ja nauta:

- Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest, yksittéiset ilmoitukset mukaan
luettuina): Yliherkkyysreaktiot; turvotus injektiokohdassa?, lammonnousu?.

Inaudalla enintdén 32 cm? ja lampaalla enintaén 24 cm?, josta on 35 paivan kuluttua enda pieni jaannos
(€1cm?)

Zenintadn 1,7 °C (keskimaarin 1,1 °C), saattaa esiintya 24 tunnin kuluessa rokotuksen jalkeen
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta

elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle

edustajalle kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen

ilmoitusjarjestelman kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Anna yksi 1 ml:n annos nahan alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

o Perusrokotus

Lammas

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden iésté Iahtien
(tai nuorille eldimille 2,5 kuukauden iast4 lahtien, jos lampaan emé& on immunisoitu).

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua

Inaktivoitua bluetongue-viruksen serotyyppia 2 tai 4 sisaltavad monovalenttia rokotetta tai seké
serotyyppid 2 ettd 4 sisaltavaa bivalenttia rokotetta kaytettdessa yksi injektio riittaa.

Nauta

- ensimmadinen injektio: aiemmin rokottamattomille eldimille yhden kuukauden i&sté Iahtien
(tai nuorille elaimille 2,5 kuukauden iasta lahtien, jos naudan emé on immunisoitu).

- toinen injektio: 3—4 viikon kuluttua.

. Uusintarokotus

Vuosittain.

9. Annostusohjeet

Noudata tavanomaisia aseptisia kasittelytapoja.

Ravista varovasti juuri ennen kayttod. Valta ilmakuplien muodostumista, koska ne voivat arsyttaa
injektiokohtaa. Pullon koko sisélto on kaytettavé heti pullon ensimmaisen avaamisen jélkeen ja
yhdell& kéyttokerralla. Valta injektiopullon tulpan lavistdmista useampaan otteeseen.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa
merkinnan Exp. jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjéarjestelyjé seké kyseessa olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/10/113/001-050

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
Laatikossa yksi 10 annosta siséltava pullo (1 x 10 ml)

Laatikossa yksi 50 annosta siséltdva pullo (1 x 50 ml)

Laatikossa kymmenen 50 annosta siséltavéé pulloa (10 x 50 ml)
Laatikossa yksi 100 annosta siséltava pullo (1 x 100 ml)
Laatikossa kymmenen 100 annosta sisaltavaa pulloa (10 x 100 ml)

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}
Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Asctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Liséatietoja

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Wien, Rakusko
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Rokote saa rokotetuilla el&imilld aikaan aktiivisen immuniteetin bluetongue-virusta vastaan.
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