ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancja czynna*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, > poziom akceptacji specyficzny dla szczepu

(logio pikseli)**

(*) maksymalny poziom dwoch réznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

(**) poziomy akceptacji specyficzne dla (**) zawarto$¢ antygenu (biatka VP2)
szczepu oznaczanego immunologicznie

BTV1 1,9 log10 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTV8 2,12 log10 pikseli/ml

Przy zwolnieniu serii wykonuje si¢ test seroneutralizacji u szczurdéw potwierdzajacy moc produktu.

Adiuwanty:
Al*® (w postaci wodorotlenku) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

%) jednostki hemolityczne

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Rodzaj szczepu(6w) (maksymalnie dwa szczepy) wehodzace w sktad produktu koncowego wybierane

sa na podstawie sytuacji epidemiologicznej istniejagcej w momencie wytwarzania produktu i sg

wymienione na etykiecie.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Wyglad: jednorodna mlecznobiata

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto




4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie owiec celem zapobiegania wiremii* i zmniejszania objawow klinicznych
wywotywanych przez wirusa choroby niebieskiego jezyka, serotypy 1, 4 i/lub 8 (polaczenie
maksymalnie dwoch serotypow).

Czynne uodparnianie bydta celem zapobiegania wiremii* wywotywanych przez wirusa choroby
niebieskiego jezyka, serotypy 1, 2,4 i/lub 8, i zmniejszania objawow klinicznych wywotywanych
przez wirusa choroby niebieskiego jezyka: serotypy 1, 4 i/lub 8 (polaczenie maksymalnie dwoch
serotypow).

* (ponizej granicy wykrywalnosci z uzyciem zwalidowanej metody RT-PCR przy 3,68 logio kopii
RNA/ml, wskazujgcej na brak transmisji zakaznego wirusa).

Pojawienie si¢ odpornosci wykazano 3 tygodnie (lub 5 tygodni u owiec, serotyp BTV-2) po
pierwszym szczepieniu ,serotypy BTV-1, BTV-2 (bydto), BTV-4i BTV-8.

Czas trwania odpornosci u bydta i owiec wynosi 1 rok po pierwszym szczepieniu.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

W przypadku stosowania u innych gatunkow domowych oraz dzikich przezuwaczy, ktore mogly by¢
narazone na zakazenie, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem §rodkow ostroznosci. Zaleca sig,
aby przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki przetestowac na niewielkiej
liczbie osobnikow. Poziom skuteczno$ci szczepien u innych gatunkow zwierzat moze by¢ odmienny
od tego obserwowanego u owiec i bydta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano pojawienie si¢ niewielkiego ograniczonego obrzeku w miegjscu iniekcji
(maksymalnie do 32 cm? u bydta i 24 cm? u owiec), ktory utrzymuje sie do 35 dni po szczepieniu
(£1cm?)

Bardzo rzadko moze wystapi¢ przejSciowy wzrost temperatury ciala, zazwyczaj nie przekraczajacy
srednio 1,1 °C w okresie 24 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane -
czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki u samcow zarodowych nie zostaly ustalone. W przypadku
tej kategorii zwierzat, zastosowanie produktu powinno by¢ oparte jedynie o oceng bilansu
korzy$ci/ryzyka przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii lub przez wlasciwe wiadze,
w oparciu o aktualne wytyczne odnosnie szczepien zwierzat przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka (BTV) w danym kraju.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana kazdorazowo.

49 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przed uzyciem delikatnie wstrzasng¢. Unikaé powstawania pecherzykow, poniewaz mogg one dziata¢
draznigco w miejscu wstrzyknigcia. Catkowita zawarto$¢ butelki powinna zosta¢ uzyta bezposrednio
po otwarciu i podczas jednego zabiegu szczepienia. Unika¢ wielokrotnego uzywania fiolki.

Podawac¢ podskornie jedng dawke (1 ml) wedtug nastepujacego programu szczepien:

o Pierwsze szczepienie

U owiec

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigcy zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni
W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajacej serotypy 2 lub inaktywowanego wirusa
choroby niebieskiego jezyka, lub w przypadku szczepionki biwalentnej zawierajacej obydwa
serotypy 2 i 4, jedno podanie jest wystarczajace.

U bydta

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesiecy zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek).

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

. Szczepienie przypominajace
Co roku

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki obserwowano bardzo rzadkie przypadki przemijajacej
apatii. Poza tym nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych poza objawami opisanymi
w punkcie 4.6.

4.11 OkKres (-y) karencji

Zero dni



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka, kod
ATCvet: QI04AA02 (owce) i QI02AA08 (bydto).

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezykaoraz wodorotlenek glinu i
saponing jako adiuwanty. Jej podanie powoduje powstanie u szczepionych zwierzat czynnej i
specyficznej odpornosci skierowanej przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Silikonowy $rodek przeciwpienigcy
Bufor fosforanowy

Bufor glicynowy

Wodorotlenek glinu

Saponina

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu o formulacji monowalentnej lub biwalentnej zawierajacej serotypy 1, 8
wirusa choroby niebieskiego jezyka (butelki 100 ml, 50 ml i 10 ml) i/lub 2, 4 wirusa choroby
niebieskiego jezyka (butelki 100 ml i 50 ml): 2 lata.

Okres waznosci produktu o formulacji monowalentnej lub biwalentnej zawierajacej serotypy 2 wirusa
choroby niebieskiego jezyka i/lub 4 wirusa choroby niebieskiego jezyka (butelki 10 ml): 18 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki polipropylenowe 50 lub 100 ml zamykane korkiem z elastomeru butylowego.
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 100 dawek (1 x 100 ml)

Pudetko zawierajace 10 butelek zawierajgcych po 100 dawek (10 x 100 ml)

Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 50 dawek (1 x 50 ml)

Pudelko zawierajgce 10 butelek zawierajacych po 50 dawek (10 x 50 ml)

10 ml butelki ze szkta typu I zamykane korkiem z elastomeru butylowego
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 10 dawek (1 x 10 ml)

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/113/001-050

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2010

Data przedhuzenia pozwolenia: 08/09/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:/www.ema.europa.ew/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, sprzedawac, dostarczac i/ lub stosowaé
BTVPUR zawierajacy serotypy 1,2,4 i 8 musi najpierw zasiggna¢ opinii wtasciwych wtadz danego
Kraju Czlonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.


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

ANEKS Il

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOéw substancji biologicznie czynnej(ych)

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

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Wielka Brytania

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet
31000 TOULOUSE

Francja

Etapy oczyszczania i butelkowania:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francja

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francja

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
mogg, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym Iub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowacé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

Zezwala si¢ na uzycie tego weterynaryjnego produktu leczniczego wytacznie pod warunkiem
spetnienia szczegdtowych wymagan przyjetych przez ustawodawstwo Wspdlnoty Europejskiej
dotyczace zapobiegania chorobie niebieskiego jezyka.



C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wWlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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Pudelko zawierajace 1 butelke 10 ml
Pudelko zawierajace 1 butelke 50 ml
Pudelko zawierajace 10 butelek 50 mi
Pudelko zawierajace 1 butelke 100 ml
Pudelko zawierajace 10 butelek 100 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1 ml dawka zawiera :
Substancja czynna*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, > poziom akceptacji specyficzny dla szczepu

(logio pikseli)**

* maksymalny poziom dwoch roznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

(**) poziomy akceptacji specyficzne dla (**) zawartos¢ antygenu (biatka VP2)
szczepu oznaczanego immunologicznie

BTV1 1,9 log10 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTV8 2,12 log10 pikseli/ml

Przy zwolnieniu serii wykonuje si¢ test seroneutralizacji u szczuréw potwierdzajacy moc produktu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek (10 ml)

50 dawek (50 ml)

10 x 50 dawek (10 x 50 ml)
100 dawek ( 100 ml)

10 x 100 dawek (10 x 100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM I
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY
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| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/113/001-050

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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BEZPOSREDNICH

Butelka 10 i 50 ml

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 ml dawka™:

Inaktywowany BTV ©.......cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceeeeeeeeea
Inaktywowany BTV 2.
Inaktywowany BTV 4... ..ot
Inaktywowany BTV 8......cooiiriiiiiiii e

> 1,9 log10 pikseli

> 1,82 log10 pikseli
> 1,86 log10 pikseli
> 2,12 log10 pikseli

(*) maksymalny poziom dwoch réznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

DAWEK

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

10 dawek (10 ml)
50 dawek (50 ml)

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

(8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat
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Butelka 100 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 1 ml dawka zawiera :
Substancja czynna*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, > poziom akceptacji specyficzny dla szczepu

(logio pikseli)**

(*) maksymalny poziom dwoch roznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

(**) poziomy akceptacji specyficzne dla (**) zawarto$¢ antygenu (biatka VP2)
szczepu oznaczanego immunologicznie

BTV1 1,9 log10 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTV8 2,12 log10 pikseli/ml

Przy zwolnieniu serii wykonuje si¢ test seroneutralizacji u szczuréw potwierdzajacy moc produktu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 dawek (100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/113/001-050

17



[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancja czynna*:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, > poziom akceptacji specyficzny dla szczepu
(logio pikseli)**

* maksymalny poziom dwodch réznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

(**) poziomy akceptacji specyficzne dla (**) zawarto$¢ antygenu (biatka VP2)
szczepu oznaczanego immunologicznie

BTV1 1,9 log10 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTV8 2,12 log10 pikseli/ml

Przy zwolnieniu serii wykonuje si¢ test seroneutralizacji u szczuréw potwierdzajacy moc produktu.

Adiuwanty:
WOdorotlenek GINU.......iviiiiiiiiiecie et e e sre et e re s 2,7 mg
2] oT0) 010 PP U TP PP 30 HU**

&%) jednostki hemolityczne
Rodzaj szczepu(éw) (maksymalnie dwa szczepy) wchodzace w sktad produktu koncowego wybierane
sa na podstawie sytuacji epidemiologicznej istniejagcej w momencie wytwarzania produktu i sg

wymienione na etykiecie.

Wyglad: jednorodna mlecznobiata
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie owiec celem zapobiegania wiremii* i zmniejszania objawow klinicznych
wywotywanych przez wirusa choroby niebieskiego jezyka Serotypy 1, 2, 4 i/lub 8 (potaczenie
maksymalnie dwoch serotypow).

Czynne uodparnianie bydta celem zapobiegania wiremii* wywotywanych przez wirusa choroby
niebieskiego jezyka, serotypy 1, 2,4 i/lub 8, 1 zmniejszania objawow klinicznych wywotywanych
przez wirusa choroby niebieskiego jezyka: serotypy 1, 4 i/lub 8 (polaczenie maksymalnie dwoch
serotypow).

* ponizej granicy wykrywalno$ci z uzyciem zwalidowanej metody RT-PCR przy 3,68 logio kopii
RNA/ml, wskazujacej na brak transmisji zakaznego wirusa

Pojawienie si¢ odpornosci wykazano 3 tygodnie(lub 5 tygodni u owiec, serotyp BTV-2) po
pierwszym szczepieniu, serotypy BTV-1, BTV-2 (bydto), BTV-4i BTV-8 ..
Czas trwania odpornosci u bydta i owiec wynosi 1 rok od pierwszego szczepienia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano pojawienie si¢ niewielkiego ograniczonego obrzeku w miejscu iniekcji
(maksymalnie do 32 cm?u bydta i 24 cm? u owiec), ktory utrzymuje sie do 35 dni po szczepieniu

(<1 cm?).

Bardzo rzadko moze pojawi¢ sie przejéciowy wzrost temperatury ciala, zazwyczaj nie przekraczajacy
srednio 1,1 °C w okresie 24 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych rowniez nie wymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ podskornie jedng 1 ml dawke wedtug nastepujacego programu szczepien:

o Pierwsze szczepienie

U owiec

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigcy zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni
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W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajgcej serotypy 2 lub 4 inaktywowanego wirusa
choroby niebieskiego jezyka, lub w przypadku szczepionki biwalentnej zawierajgcej obydwa serotypy
2 14, jedno podanie jest wystarczajace.

U bydta

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesigca zycia u zwierzgt immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesiecy zycia u mlodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

e Szczepienie przypominajace

Co roku

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przed uzyciem delikatnie wstrzasng¢. Unikaé powstawania pecherzykow, poniewaz mogg one dziata¢
draznigco w miejscu wstrzyknigcia. Catkowita zawarto$¢ butelki powinna zosta¢ uzyta bezposrednio
po otwarciu i podczas jednego zabiegu szczepienia. Unika¢ wielokrotnego uzywania fiolki.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ niezwlocznie.
Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci (EXP)
podanego na pudetku i etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

W przypadku stosowania u innych gatunkow domowych oraz dzikich przezuwaczy, ktore mogly by¢
narazone na zakazenie, szczepionke¢ nalezy podawac z zachowaniem $rodkow ostroznosci. Zaleca sig,
aby przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki przetestowac¢ na niewielkiej
liczbie osobnikéw. Poziom skutecznosci szczepien u innych gatunkoéw zwierzat moze by¢ odmienny
od obserwowanego u bydta i owiec.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
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Plodnos¢:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki u samcoéw zarodowych nie zostato ustalone. W przypadku
tej kategorii zwierzat, zastosowanie produktu powinno by¢ oparte jedynie o oceng bilansu
korzysci/ryzyka przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii lub przez wtasciwe wladze,
w oparciu o aktualne wytyczne odnos$nie szczepien zwierzat przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka (BTV) w danym kraju.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dost¢pnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana kazdorazowo.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki obserwowano bardzo rzadkie przypadki przemijajacej
apatii. Nie obserwowano zadnych innych objawdw niepozadanych poza objawami opisanymi w
punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW,, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezykaoraz wodorotlenek glinu i
saponing jako adiuwanty. Jej podanie powoduje powstanie u szczepionych zwierzat czynnej i
specyficznej odpornosci skierowanej przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajacg 10 dawek (1 x 10 ml)
Pudelko zawierajace 1 butelke zawierajacg 50 dawek (1 x 50 ml)
Pudetko zawierajace 10 butelek po 50 dawek (10 x 50 ml)

Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 100 dawek (1 x 100 ml)
Pudelko zawierajace 10 butelek po 100 dawek (10 x 100 ml)

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, sprzedawac, dostarczac i/ lub stosowac
BTVPUR zawierajacy serotypy 1, 2, 4 i 8 musi najpierw zasiegng¢ opinii wlasciwych wladz danego
Kraju Czlonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.
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