ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancje czynne*:

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 logl0 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTVS8 2,12 log10 pikseli/ml

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

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (A1*%) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

%) jednostki hemolityczne

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Silikonowy Srodek przeciwpienigcy

Bufor fosforanowy

Bufor glicynowy

Rodzaj szczepu(6w) (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 zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Czynne uodparnianie bydta celem zapobiegania wiremii* wywolywanych przez wirusa choroby

niebieskiego jezyka, serotypy 1, 2, 4 i/lub 8, 1 zmniejszania objawow klinicznych wywotywanych

2



przez wirusa choroby niebieskiego jezyka: serotypy 1, 4 i/lub 8 (potaczenie 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).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie (lub 5 tygodni u owiec, serotyp BTV2) po pierwszym
szczepieniu, serotypy BTV1, BTV2 (bydto), BTV4 i BTVS.

Czas trwania odpornosci: 1 rok po pierwszym szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4  Specjalne ostrzezenia

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 $rodkow ostroznosci. Zaleca sig,
aby przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki przetestowac na niewielkiej
liczbie osobnikow. Poziom skutecznos$ci szczepien u innych gatunkoéw zwierzat moze by¢ odmienny
od tego obserwowanego u owiec i bydta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce i bydto:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci;
(<1 1 zvx'fierze;/.IO 000 leczonych zwierzat, obrzek w miejscu iniekcji';
wlaezajac pojedyncze raporty): wzrost temperatury ciala’.

'maksymalnie do 32 cm? u bydta i 24 cm? U owiec, ktory utrzymuje si¢ do 35 dni po szczepieniu
(£1cm?)
’moze si¢ pojawi¢ W okresie 24 godzin po szczepieniu, nie przekraczajacy 1,7°C ($rednio 1,1°C)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe’’ znajdujacy si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

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

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki u samcow zarodowych nie zostaly ustalone. W przypadku
tej kategorii zwierzat, zastosowanie produktu powinno by¢ oparte jedynie o oceng bilansu
korzys$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.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przed uzyciem delikatnie wstrzasng¢. Unika¢ 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 miesigca zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni
W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajgcej 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 miesigca zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek).

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

. Szczepienie przypominajace
Co roku

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki obserwowano bardzo rzadkie przypadki przemijajacej
apatii. Poza tym nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych poza objawami opisanymi
w punkcie 3.6.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawaé, dostarczaé i stosowac ten
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajgcy serotypy 1, 2, 4 i 8 musi zasiegna¢ opinii wiasciwych
wiladz danego kraju cztonkowskiego odno$nie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien,
poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na calym
obszarze danego Kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI04AA02 (owce) i QI02AA08 (bydto)

Stymuluje powstanie u szczepionych zwierzat czynnej odpornosci skierowanej przeciwko wirusowi
choroby niebieskiego jezyka.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 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.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki polipropylenowe 50 lub 100 ml zamykane korkiem z elastomeru butylowego.

Pudelko zawierajace 1 butelke zawierajacg 100 dawek (1 x 100 ml)

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

Pudelko zawierajgce 1 butelke zawierajacg S0 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).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/10/113/001-050

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko zawierajace 1 butelke 10 ml

Pudelko zawierajace 1 butelke 50 ml

Pudelko zawierajace 10 butelek 50 ml

Pudelko zawierajace 1 butelke 100 ml

Pudelko zawierajace 10 butelek 100 ml

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1 ml dawka zawiera :
Substancje czynne*:

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 (**) zawartos¢ antygenu (biatka VP2)
szczepu oznaczanego immunologicznie

BTVI1 1,9 log10 pikseli/ml

BTV2 1,82 log10 pikseli/ml

BTV4 1,86 log10 pikseli/ml

BTV38 2,12 log10 pikseli/ml

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

3.  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)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne
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7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/yyyy}
Zawarto$¢ otwartego opakowania: zuzy¢ natychmiast

[9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/113/001-050

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1 ml dawka zawiera:
Substancje czynne*:

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 (**) 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

BTV38 2,12 log10 pikseli/ml

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

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

4. DROGI PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/yyyy}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10 i 50 ml

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BTVPUR

™ ur

[2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml dawka*:

Inaktywowany BTV 1 > 1,9 log10 pikseli
Inaktywowany BTV 2 > 1,82 logl0 pikseli
Inaktywowany BTV 4 > 1,86 logl0 pikseli
Inaktywowany BTV 8 > 2,12 logl0 pikseli
(*) maksymalny poziom dwoch roznych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

10 dawek (10 ml)

50 dawek (50 ml)

[3.  NUMER SERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/yyyy}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BTVPUR zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. Skiad

Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancja czynna*:

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

(logio pikseli)**
* maksymalny poziom dwoch r6znych inaktywowanych wirusow choroby niebieskiego jezyka

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

BTV1 1,9 logl0 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 glinu (A1*%) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

&%) jednostki hemolityczne

Rodzaj szczepu(6w) (maksymalnie dwa szczepy) wchodzace w sktad produktu koncowego wybierane
sg na podstawie sytuacji epidemiologicznej istniejgcej w momencie wytwarzania produktu i sg
wymienione na etykiecie.

Wyglad: jednorodna mlecznobiata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie owiec celem zapobiegania wiremii* i zmniejszania objawow klinicznych
wywolywanych 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 (potaczenie maksymalnie dwoch
serotypow).

* ponizej granicy wykrywalnosci z uzyciem zwalidowanej metody RT-PCR przy 3,68 logio kopii
RNA/ml, wskazujacej na brak transmisji zakaznego wirusa
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Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie(lub 5 tygodni u owiec, serotyp BTV2) po pierwszym
szczepieniu, serotypy BTV1, BTV2 (bydto), BTV4 i BTVS.

Czas trwania odpornosci: 1 rok od pierwszego szczepienia.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

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 $rodkow ostroznosci. Zaleca sig,
aby przed przeprowadzeniem masowego szczepienia, podanie szczepionki przetestowac¢ na niewielkiej
liczbie osobnikow. Poziom skutecznos$ci szczepien u innych gatunkdéw zwierzat moze by¢ odmienny
od tego obserwowaneg0 U bydta i owiec.

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

Plodnosé:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki obserwowano bardzo rzadkie przypadki przemijajacej
apatii. Nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych poza objawami opisanymi

W punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i stosowac ten
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy serotypy 1, 2, 4 1 8 musi najpierw zasiegna¢ opinii
wlasciwych wladz danego kraju cztonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen na temat prowadzonych
szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione
na calym obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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7. Zdarzenia niepozadane
Owce 1 bydto:

- Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
reakcje nadwrazliwos$ci; obrzek w miejscu iniekcji'; wzrost temperatury ciata?.

'maksymalnie do 32 cm? u bydta i 24 cm? U owiec, ktory utrzymuje sie do 35 dni po szczepieniu
(£1cm?)
’moze si¢ pojawi¢ W okresie 24 godzin po szczepieniu, nie przekraczajacy 1,7°C ($rednio 1,1°C)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podawac¢ podskornie jedng 1 ml dawke wedtug nastgpujacego programu szczepien:
o Pierwsze szczepienie

U owiec

- Pierwsza iniekcja: od 1 miesiagca zycia u zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigca zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)
- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajacej 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 zwierzat immunologicznie dziewiczych (lub od
2,5 miesigca zycia u mtodych zwierzat pochodzacych od uodpornianych matek)

- Druga iniekcja: po uptywie 3-4 tygodni

o Szczepienie przypominajace
Co roku
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Przed uzyciem delikatnie wstrzgsng¢. Unika¢ powstawania pecherzykow, poniewaz moga one dziataé

draznigco w miejscu wstrzyknigcia. Catkowita zawarto$¢ butelki powinna zosta¢ uzyta bezposrednio
po otwarciu i podczas jednego zabiegu szczepienia. Unika¢ wielokrotnego uzywania fiolki.
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10. Okresy 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: zuzy¢ natychmiast.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego ha
pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/10/113/001-050

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 S0 dawek (1 x 50 ml)
Pudetko zawierajace 10 butelek po 50 dawek (10 x 50 ml)

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

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, Asctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
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 Kebenhavn 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

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/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

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

Horgatiun 2

210 Gardabeer

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, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

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. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roméania

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, 0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Wien, Rakusko
Tel: +421 2 5810 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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Boehringer Ingelheim RCYV GmbH & Co KG ~ Bochringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
A-1121 Wien, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Szczepionka powoduje powstanie u szczepionych zwierzat czynnej odpornosci skierowanej przeciwko
wirusowi choroby niebieskiego jezyka.
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