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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Blue-8 suspensie injectabild pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de vaccin contine:

Substanta activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 8: 106’5 DICC50*
(*echivalent al titrului Tnaintea inactivarii)

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 6 mg

Saponina purificata (Quil A) 0,05 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Alb sau roz-alb.

4. PARTICULARITATICLINICE

4.1 Specii tinta

Ovine si bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cv 'specificarea speciilor tinta

Ovine
Pentru imunizarea activi asvinelor incepand de la varsta de 2,5 luni in scopul prevenirii viremiei*si
reducerii semnelor ¢linice‘eauzate de virusul bolii limbii albastre, serotipul 8.

*(valoarea ciclica (Cth> 36 printr-o metoda validata RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

Instalarea imunit&tii: 20 de zile dupa administrarea celei de-a doua doze.
Durata imunitasr; 1 an dupa administrarea celei de-a doua doze.
Bovine

Pentru infunjzarea activa a bovinelor incepand de la varsta de 2,5 luni in scopul prevenirii viremiei*,
cauzatC¥e Virusul bolii limbii albastre, serotipul 8.
*(vaioasga ciclica (Ct) > 36 printr-o metoda validata RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

I¥Stalarea imunitagii: 31 de zile dupd administrarea celei de-a doua doze.
Durata imunitatii: 1 an dupa administrarea celei de-a doua doze.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Vaccinati doar animalele sanatoase.
Ocazional, prezenta anticorpilor derivati maternal la ovinele cu varsta minima recomandata poate intés{era
cu protectia indusa de vaccin.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la bovine seropozitive, inclusiv_ ia ¢eie cu
anticorpi derivati maternal.

Daca se utilizeaza la alte specii de rumegatoare domestice si sdlbatice care sunt consideratoa fi expuse
riscului de infectie, administrarea vaccinului la aceste specii trebuie efectuata cu grija gi sewstcomanda
testarea vaccinului la un numar mic de animale Tnainte de vaccinarea in masa. Nivelu!,de eficacitate pentru
alte specii poate diferi de cel observat la ovine si bovine.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administrezza produsul medicinal veterinar la

animale

Nu se aplica
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere medie a temperaturii corpului variind intee 0,5 si 1,0°C este o reactie frecvent observata la ovine
si bovine. Aceasta nu a durat mai mult de 24 pana la 48 de ore. In cazuri rare a fost observata febra
trecitoare. In cazuri foarte rare, reactii local€ /&mporare se produc la locul injectirii sub forma unui nodul
de 0,5-1 cm la ovine si de 0,5-3 cm la boypine,Care dispare in decurs de 14 zile cel tarziu si care poate fi
dureros. In cazuri foarte rare poate apéreapierderea apetitului alimentar. Reactiile de hipersensibilitate sunt
foarte rar observate.

Frecventa reactiilor adverse este/dcfinita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult des!"din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 daximai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (maimuit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dasmai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare inperioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Poate fi uilizalin perioada de gestatie la oi si vaci.

Lactafie:
Utid\zarea vaccinului la oi si vaci aflate in perioada de lactatie nu are niciun impact negativ asupra
nroductiei de lapte.

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de reproductie (ovine si bovine). La
aceasta categorie de animale, vaccinul trebuie utilizat doar in functie de evaluarea raportului risc/beneficiu
efectuatd de medicul veterinar responsabil si/sau de autoritatile nationale competente cu privire la
politicile curente de vaccinare impotriva virusului bolii limbii albastre (BTV).



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa ori¢g{alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata.
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A se agita bine nainte de utilizare. A se evita intepaturile multiple ale flaconului. A se<€Vit2/contaminarea.

Vaccinare primara:

Ovine incepand de la varsta de 2,5 luni:
Se administreaza doud doze de 2 ml subcutanat la interval de 3 sdptamanis

Bovine incepand de la varsta de 2,5 Iuni:
Se administreaza doud doze de 4 ml subcutanat la interval de 3 séptaniani.

Revaccinare:
1 doza pe an.

Orice schema de revaccinare trebuie aprobata de autoritateacompetentd sau de medicul veterinar
responsabil, in functie de situatia epidemiologica local

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Ocazional, se observa o usoara crestere a tempesaturii (0,5°C — 1,0°C) timp de 24-48 de ore dupa
administrarea unei doze duble de vaccin. Urleoi,apar umflaturi nedureroase, cu dimensiuni de pana la
2 cm la ovine si de pana la 4,5 cm la bovidadipa administrarea unei doze duble.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI INIUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru ovine/bovine, vaccinuri , inactivate impotriva virusului
bolii limbii albastre

Codul veterinaie/{iC: QI04AA02 (ovine) si QI02AA08 (bovine).

Bovilis Bse-3"stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului bolii limbii albastre, serotipul 8.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.i» Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Saponina purificata (Quil A)

Tiomersal

Solutie salind tamponata cu fosfat (clorura de sodiu, fosfat disodic si fosfat de potasiu, apa pentru
preparate injectabile)
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6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare(?2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de Tnalta densitate (HDPE) de 52 ml, 100 ml 4u,252 ml cu dopuri din bromobutil
si sigiliu din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon care contine fie 26 doze pentru azin¢; fie 13 doze pentru bovine (52 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon care contine fie 50 doze pentru‘ayvirie, fie 25 doze pentru bovine (100 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon care contine fie 126 doze pentru ovine, fie 63 doze pentru bovine (252 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercia/izate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea uroy: astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizassau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintel¢’locaie.

7. DETINATORUL AUFORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/215/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21/11/2017
Data ultimei reinnoirii autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente: (http://www.ema.europa.cu.).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze atest
produs medicinal veterinary trebuie sa consulte autoritatea competentd in domeniu a StatuluidMen bfu
respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de fabricare import, detinere, vafizaiea,
utilizarea si/sau furnizarea
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ANEXAY
PPRODUCATORUL SUBSTANTEI RICLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALFZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII/AVE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAUJTILIZAREA

DECLARATIE REFEXITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITHSNCERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A.  PPRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n,

36400 Porrifio
SPANIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
OLANDA

B. CONDITII SAU RESTRICTIT ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, confarm legislatiei nationale proprii, sa interzica
fabricarea, importul, detinerea, vinzarea, eliberarea si/sav utilizarea produselor medicinal veterinar
imunologice, pe intregul teritoriu sau pentru anumjte 9ne ale teritoriului acestora, daca se stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va iriterfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a bolilor la ahifriple sau va provoca dificultati in certificarea absentei
contamindrii la animalele vii sau in alimefite,011 alte produse obtinute de la animalele tratate.

b)  boala pentru care produsul estd destinat a conferi imunitate este in mare masura, absenta 1n teritoriu
respectiv.
C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind ufipriticipiu de origine biologica destinata pentru a determina imunitate activa nu
este in domeniul de*aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclnsizzdjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care
tabelul 1 al anei«€1)la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate.a ngintra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in
acest prodvus ifiedicinal veterinar.

D, <, ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Raportele periodice de siguranta (PSURs) pentru Bovilis Blue-8 trebuie sincronizate si depuse cu aceeasi
frecventa ca si cele pentru Bluevac BTVS.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (52 ml, 100 ml, 252 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Blue-8 suspensie injectabila pentru bovine si ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE %,

Fiecare ml de vaccin contine:
Antigen al BTVS 10°° DICC50

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

52 ml
100 ml
252 ml

5.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

[ 6. INDICATIE (INDICAT1)Y,

‘ 7. MOD SI CALE L. ADMINISTRARE

Administrare subcutapata.
A se agita bine Zhaiir’e de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. 1)iv DE ASTEPTARE

T1inpide asteptare: zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

1"



page 12 of 20

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa intepare se va utiliza pana la 10 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE VvV ]

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

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR’-S1'CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

»~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza'de rcteta veterinara.

14. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VED £REA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETIL&'[ORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
OLANDA

16. NUMARUL (MUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/218/06]
EU/2/17/218/002
EU/2/17:1215/003

L17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Scsie: {numar}

12
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml si 252 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Blue-8 suspensie injectabild pentru bovine si ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE %,

BTVS inactivat : 10%° DICC50/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
252 ml

5.  SPECII TINTA

Ovine si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATI) (

7. MOD SI CALE DE-ASMINISTRARE

SC
Cititi prospectul Tnatitte de utilizare.

8.  TIMPRQEASTEPTARE

Timp de (astcptare: zero zile.

|#-) “ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 10 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORNEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR>*$1 €ONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza Ge reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VER ERZA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMAI'¥1) DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie: {nppary

14
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 52 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =

Bovilis Blue-8 suspensie injectabild pentru bovine si ovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

BTVS inactivat .......... 109 DICC50/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N (T_I\’[ZR DE DOZE

52 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE

SC

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

[ 7. DATA EXPIRAR:Y,

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se vyutiliza pana la 10 ore.

‘ 8. MEIENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numeai pentru uz veterinar.

15
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PROSPECT:
Bovilis Blue-8 suspensie injectabila pentru bovine si ovine

1. NUMEI:E SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUIAUTORIZATIEI DE FABl%ICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Blue-8 suspensie injectabila pentru bovine si ovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S¥A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml de vaccin contine:

Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 8 106’5 DIGC50*
Hidroxid de aluminiu 6 g

Saponina purificata (Quil A) 0/05ng
Tiomersal 0,I"mg

%
( )(echivalent al titrului Tnaintea inactivarii)

4. INDICATIE

Ovine

Pentru imunizarea activa a ovinelor inepand de la varsta de 2,5 luni in scopul prevenirii viremiei* si
reducerii semnelor clinice cauzate devirusul bolii limbii albastre, serotipul 8.

*(valoarea ciclica (Ct) > 36 printr-ovmetdda validatda RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

Instalarea imunitdtii: 20 de@ile-<upd administrarea celei de-a doua doze
Durata imunitatii: 1 an dapi administrarea celei de-a doua doze.

Bovine

Pentru imunizarea aetiva a bovinelor incepand de la varsta de 2,5 luni in scopul prevenirii viremiei*
cauzate de virusul baliitimbii albastre, serotipul 8.

*(valoarea ciclica (&t} > 36 printr-o metoda validatd RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

Instalarea imunitiyi: 31 de zile dupd administrarea celei de-a doua doze
Durata imuautéiii: 1 an dupa administrarea celei de-a doua doze.
5. «. CONTRAINDICATII

Nurexista.

6. REACTII ADVERSE

O crestere medie a temperaturii corpului variind intre 0,5 si 1,0°C este o reactie frecvent observata la ovine
si bovine. Aceasta nu a durat mai mult de 24 pana la 48 de ore. In cazuri rare a fost observata febra

trecatoare. In cazuri foarte rare, reactii locale temporare se produc la locul injectarii sub forma unui nodul
17
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de 0,5-1 cm la ovine si de 0,5-3 cm la bovine, care dispare in decurs de 14 zile cel tarziu si care poate fi

dureros. In cazuri foarte rare poate aparea pierderea apetitului alimentar. Reactiile de hipersensibilitate sunt

foarte rar observate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratamey)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect sau Gaga considerati ca

produsul nu a fost eficient, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Ovine si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CA1) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Vaccinare primara:

Ovine incepand de la varsta de 2,5 luni:
Se administreazd doud doze de 2 ml subcutanat la interval de 3 saptamani.

Bovine Incepand de la varsta de 2,5 luni:
Se administreazd doud doze de 4 ml subcytanar la interval de 3 saptamani.

Revaccinare:
1 doza pe an

Orice schema de revaccinare trebui€ aprobata de autoritatea competentad sau de medicul veterinar
responsabil, in functie de situafiaspidemiologica locala.

9. RECOMANRARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine Tnamats de utilizare. A se evita intepaturile multiple ale flaconului. A se evita contaminarea.

10. TIM2 U< ASTEPTARE

Zero zle.

11.» PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

18
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta/cutie.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 10 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Ocazional, prezenta anticorpilor derivati maternal la ovinele cu varsta minima recomandatayoute interfera
cu protectia indusa de vaccin.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la bovine seropozitie, inclusiv la cele cu
anticorpi derivati maternal.

Daci se utilizeaza la alte specii de rumegatoare domestice si sélbatice carexginceOnsiderate a fi expuse
riscului de infectie, administrarea vaccinului la aceste specii trebuie efectzata ‘e grija si se recomanda
testarea vaccinului la un numar mic de animale Tnainte de vaccinarea ip=masi. Nivelul de eficacitate pentru
alte specii poate diferi de cel observat la ovine si bovine.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat In perioada de gestatie la oi si vaci. Utilizarea yvaccinului la oi si vaci aflate in perioada de
lactatie nu are nici un impact negativ asupra productiei de lagte.

Fertilitate

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilitéda riasculii de reproductie (ovine si bovine). La
aceasta categorie de animale, vaccinul trebuie utiliZat™doar in functie de evaluarea raportului risc/beneficiu
efectuatd de medicul veterinar responsabil si/sau de autoritdtile nationale competente cu privire la
politicile curente de vaccinare Impotriva virusuiei bolii limbii albastre (BTV).

Interactiuni cu alte produse medicinale si give 10rme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referifcarcda siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar. Frin trmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa orice alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd’de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceaurise urgenta, antidot):

Ocazional, se observa o usoardcnistere a temperaturii (0,5 — 1,0°C) timp de 24-48 de ore dupa
administrarea unei doze duble™de vaccin. Uneori apar umflaturi nedureroase, cu dimensiuni de pana la
2 cm la ovine si de pana‘ia 4,5 cm la bovine dupa administrarea unei doze duble.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca Cepici un alt produs medicinal veterinar

13. PRUCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitat medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
‘mal sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: (http://www.ema.europa.cu).
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15. ALTE INFORMATII

Bovilis Blue-8 stimuleaza imunizarea activa impotriva virusului bolii limbii albastre, serotipul 8. &
Dimensiunile de ambalaj.

Cutie cu 1 flacon de 52 ml, 100 ml sau 252 ml. W@

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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