ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR suspensie injectabila pentru ovine si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active*:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre > nivelul specific fiecarei tulpini (logio pixeli)**
) maximum doud serotipuri diferite ale virusului inactivat al bolii limbii albastre

(**) Nivelul specific (**) Cantitatea de antigen (proteina

fiecarei tulpini VP2) determinata prin test
imunologic

BTV1 1,9 logio pixeli/ml

BTV2 1,82 logo pixeli/ml

BTV4 1,86 logo pixeli/ml

BTV8 2,12 logio pixeli/ml

La eliberarea lotului se efectueaza un test de potenta prin seroneutralizare pe sobolani, pentru
confirmarea finala a potentei.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu (AI**) 2,7 mg
Saponina 30 UH**

&%) ynitati hemolitice

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Silicon antispuma

Solutie tampon pe baza de fosfat

Solutie tampon pe baza de glicina

Tipul tulpinii (tulpinilor) (cel mult doud) care va fi inclus in produsul final va fi selectat in functie de
situatia epidemiologica din momentul productiei si va fi mentionat pe eticheta.

Aspect: omogen de culoare alb laptos.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Ovine si bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a ovinelor pentru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice cauzate de
virusul bolii limbii albastre serotipurile 1, 2, 4 si/sau 8 (combinatie de maximum 2 serotipuri).
Imunizarea activa a bovinelor pentru prevenirea viremiei* cauzate de virusul bolii limbii albastre
serotipurile 1, 2, 4 si/sau 8 si reducerea semnelor clinice cauzate de virusul bolii limbii albastre
serotipurile 1, 4 si/sau 8 (combinatie de maximum 2 serotipuri).
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*sub limita de detectie a metodei validate RT-PCR de 3,68 logio copii ARN/mI, indicand ca nu se
realizeaza transmiterea infectioasd a virusului

Instalarea imunitatii: 3 saptamani (sau 5 saptamani la ovine pentru BTV2) de la prima vaccinare
pentru serotipurile BTV-1, BTV-2 (la bovine), BTV-4 si BTV-8.

Durata imunitatii: 1 an de la prima vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

In caz ci este utilizat la alte specii de rumegitoare domestice si salbatice care sunt considerate un risc
de infectie, utilizarea la aceste specii trebuie facuta cu grija si se recomanda testarea vaccinului pe un
numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate la alte specii poate fi diferit
fata de cel observat la ovine si bovine.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Ovine si bovine:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Umflatura la locul injectarii';
raportdrile izolate): Crestere a temperaturii?.

!maximum 32 cm? la bovine si 24 cm? la ovine, care se retrage in cel mult 35 de zile (< 1 cm?)
Znu cu mai mult de 1,7 °C (cu o medie de 1,1 °C), poate aparea la 24 de ore dupa vaccinare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. A se consulta sectiunea ,,Date de contact”
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie si lactatie.




Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu a fost stabilita la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul ar trebui utilizat doar in functie de raportul beneficiu/risc evaluat de catre medicul
veterinar si/sau Autoritatile Competente la nivel national in materie de politica de vaccinare curenta
Tmpotriva Virusului Bolii Limbii Albastre (BTV).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Aplicati procedurile aseptice obisnuite.

Agitati usor imediat Tnainte de utilizare. Evitati formarea de bule de aer, deoarece acestea pot irita
locul injectarii. Intreg continutul flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si Tn timpul
aceleiasi proceduri. Evitati penetrarea multipla a flaconului.

Administrati subcutanat o doza de 1 ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare:
. Prima vaccinare

La ovine:

- Prima injectie: incepand cu varsta de 1 luna la animalele fara imunitate (sau de la varsta de
2,5 luni la animalele tinere nascute din oi imune).

- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani.
Tn cazul vaccinului monovalent care contine virusul inactivat al bolii limbii albastre serotipul 2
sau 4 sau in cazul unui vaccin bivalent care contine atét serotipul 2, cét si serotipul 4, este
suficientd o singura injectie.

La bovine:

- Prima injectie: incepand cu varsta de 1 luna la animalele fara imunitate (sau de la 2,5 luni de
varsta la animalele tinere nascute din vaci imune).

- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani.

. Revaccinarea
Anuala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Foarte rar, dupa administrarea unei doze duble de vaccin, s-a observat o stare de apatie trecatoare.
Nu au fost observate alte evenimente adverse in afara celor mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa vanda, sa furnizeze si sd
utilizeze acest produs medicinal veterinar continand serotipurile 1, 2, 4 si 8, trebuie sa consulte mai
intai autoritatea competentd Tn domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare
existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte
a teritoriului sau, in conformitate cu legislatia nationala.



3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI04AA02 (pentru ovine) si QI02AAO0S8 (pentru bovine)

Pentru a stimula imunitatea impotriva virusului bolii limbii albastre la animalele vaccinate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al prezentarii monovalente sau bivalente cu serotip 1, 8 (flacon de 100 ml, de
50 ml si de 10 ml) si/sau 2, 4 al virusului Bolii Limbii Albastre (flacon de 100 ml si de 50 ml): 2 ani.
Termenul de valabilitate al prezentarii monovalente sau bivalente cu serotip 2 si/sau 4 al virusului
Bolii Limbii Albastre (flacoane de 10 ml): 18 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropilena de 50 sau 100 ml cu inchidere butil elastomer
Cutie cu 1 flacon a 100 de doze (1 x 100 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 100 de doze (10 x 100 ml)

Cutie cu 1 flacon a 50 de doze (1 x 50 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 50 de doze (10 x 50 ml)

Flacon de 10 ml din sticla tip I cu inchidere butil elastomer
Cutie cu 1 flacon a 10 doze (1 x 10 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/113/001-050

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17/12/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie cu 1 flacon a 10 ml,

Cutie cu 1 flacon a 50 ml,

Cutie cu 10 flacoane a 50 ml,

Cutie cu 1 flacon a 100 ml,

Cutie cu 10 flacoane a 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR suspensie injectabila pentru ovine si bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active*:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre > nivelul specific fiecarei tulpini (logio pixeli)**
* maximum doua serotipuri diferite ale virusului inactivat al bolii limbii albastre

(**) Nivelul specific (**) Cantitatea de antigen

fiecarei tulpini (proteina VP2) determinata prin
test imunologic

BTV1 1,9 logio pixeli/ml

BTV2 1,82 logio pixeli/ml

BTV4 1,86 logio pixeli/ml

BTV8 2,12 logio pixeli/ml

La eliberarea lotului se efectueaza un test de potenta prin seroneutralizare pe sobolani, pentru
confirmarea finald a potentei

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (10 ml)

50 doze (50 ml)

10 x 50 doze (10x 50 ml)

100 de doze (100 ml)

10 x 100 de doze (10 x 100 ml)

4.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

| 5. INDICATII |

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanata.
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7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/113/001-050

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR suspensie injectabila pentru ovine si bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active*:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre > nivelul specific fiecarei tulpini (logio pixeli)**
* maximum doua serotipuri diferite ale virusului inactivat al bolii limbii albastre

(**) Nivelul specific (**) Cantitatea de antigen (proteina

fiecarei tulpini VP2) determinata prin test
imunologic

BTV1 1.9 logio pixeli/ml

BTV2 1.82 logio pixeli/ml

BTV4 1.86 log;o pixeli/ml

BTVS8 2.12 logyo pixeli/ml

La eliberarea lotului se efectueaza un test de potenta prin seroneutralizare pe sobolani, pentru
confirmarea finala a potentei.

3.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
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A se feri de lumina.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 10 si 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BTVPUR

a4

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Doza de 1 ml*:

BTV1 inactivat > 1,9 logio pixeli
BTV2 inactivat > 1,82 logio pixeli
BTV4 inactivat > 1,86 logio pixeli
BTV8 inactivat > 2,12 logio pixeli

(*) maximum doua serotipuri diferite ale virusului inactivat al bolii limbii albastre

10 doze (10 ml)
50 de doze (50 ml)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BTVPUR suspensie injectabila pentru ovine si bovine

2. Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active*:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre > nivelul specific fiecarei tulpini (logio pixeli)**
* maximum doua serotipuri diferite ale virusului inactivat al bolii limbii albastre

(**) Nivelul specific (**) Cantitatea de antigen (proteina
fiecarei tulpini VP2) determinata prin test imunologic
BTV1 1,9 logio pixeli/ml

BTV2 1,82 log;o pixeli/ml

BTV4 1,86 log;o pixeli/ml

BTV8 2,12 logo pixeli/ml

La eliberarea lotului se efectueaza un test de potenta prin seroneutralizare pe sobolani, pentru
confirmarea finala a potentei.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu (AI**) 2,7 mg
Saponina 30 UH**

%) unitati hemolitice

Tipul tulpinii (tulpinilor) (cel mult doud) care va fi inclus in produsul final va fi selectat in functie de
situatia epidemiologica din momentul productiei si va fi mentionat pe eticheta.

Aspect: omogen de culoare alb laptos.

3. Specii tinta

Ovine si bovine.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a ovinelor pentru prevenirea viremiei* si reducerea semnelor clinice cauzate de
virusul bolii limbii albastre serotipurile 1, 2, 4 si/sau 8 (combinatie de maxim 2 serotipuri).

Imunizarea activa a bovinelor pentru prevenirea viremiei* cauzate de virusul bolii limbii albastre
serotipurile 1, 2, 4 si/sau 8 si reducerea semnelor clinice cauzate de virusul bolii limbii albastre
serotipurile 1, 4 si/sau 8 (combinatie de maximum 2 serotipuri).

*sub limita de detectie a metodei validate RT-PCR la 3,68 logio copii ARN/ml, indicand ca nu se
realizeaza transmiterea infectioasd a virusului.

Instalarea imunitatii: 3 saptadmani (sau la 5 saptamani la ovine pentru BTV2) de la prima vaccinare
pentru serotipurile BTV1, BTV2 (bovine), BTV4 si BTV 8.
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Durata imunitatii: 1 an de la prima vaccinare.

5! Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

In caz ci este utilizat la alte specii de rumegitoare domestice si salbatice care sunt considerate un risc
de infectie, utilizarea la aceste specii trebuie facuta cu grija si se recomanda testarea vaccinului pe un
numdr mic de animale inainte de vaccinarea In masa. Nivelul de eficacitate la alte specii poate fi diferit
fata de cel observat la ovine si bovine.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu a fost stabilitd la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul ar trebui utilizat doar in functie de raportul beneficiu/risc evaluat de catre medicul
veterinar si/sau Autoritatile Competente Tn materie de politica de vaccinare curentd impotriva
Virusului Bolii Limbii Albastre.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin, a fost observata foarte rar o stare de apatie trecatoare.
Nu au fost observate alte evenimente adverse in afara celor mentionate la sectiunea ,,Evenimente
adverse”.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa vanda, sa furnizeze si sa
utilizeze acest produs medicinal veterinar contindnd serotipurile 1, 2, 4 si 8, trebuie s& consulte mai
intai autoritatea competenta in domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare
existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe Tntreg teritoriul sau o parte
a teritoriului sau, in conformitate cu legislatia nationala.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Ovine si bovine:

- Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactii de
hipersensibilitate, umflatura la locul injectdrii' si cresterea temperaturii?

'maximum 32 cm? la bovine si 24 cm? la ovine, care se retrage in cel mult 35 de zile (< 1 cm?)
2nu cu mai mult de 1,7 °C (cu o medie de 1,1 °C), poate aparea la 24 de ore dupa vaccinare
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati Tn mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect, sau prin sistemul dumneavoastra national de raportare:
{detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrati subcutanat o doza de 1 ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare:

o Prima vaccinare

La ovine

- Prima injectie: incepand cu varsta de 1 luna la animalele fara imunitate (sau de la varsta de 2,5
luni la animalele tinere nascute din oi imune).

- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani

Tn cazul vaccinului monovalent care contine virusul inactivat al bolii limbii albastre serotipurile 2 sau
4 sau n cazul vaccinului bivalent care contine atat serotipul 2 cét si 4 este suficienta o singura injectie.

La bovine
- Prima injectie: incepand cu varsta de 1 luna la animalele fara imunitate (sau de la 2,5 luni de

varsta la animalele tinere nascute din vaci imune).
- A doua injectie: dupa 3-4 saptamani

J Revaccinarea
Anuala.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Aplicati procedurile aseptice obisnuite.

Agitati usor imediat Tnainte de utilizare. Evitati formarea de bule de aer, deoarece acestea pot irita
locul injectarii. Intreg continutul flaconului trebuie utilizat imediat dupa deschidere si desigilare si in
timpul aceleiasi proceduri. Evitati penetrarea multipla a flaconului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.
A se feri de lumina.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa Exp.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/10/113/001-050

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
Cutie cu 1 flacon a 10 doze (1 x 10 ml)

Cutie cu 1 flacon a 50 de doze (1 x 50 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 50 de doze (10 x 50 ml)

Cutie cu 1 flacon a 100 de doze (1 x 100 ml)

Cutie cu 10 flacoane a 100 de doze (10 x 100 ml)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franta
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 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: + 453915 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, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valleés (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/Briissel

Tél/Tel: + 322773 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 Kegbenhavn 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.: + 4822 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +33 47272 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

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

A-1121 Wien, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Wien, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer 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.  Alte informatii

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului bolii limbii albastre la animalele vaccinate.
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