


1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

BOVILIS BLUE-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per ml:
Werkzaam bestanddeel:

Geinactiveerd Blauwtongvirus, serotype 8: 1055 CCIDso*
(* gelijkwaardig aan de titer voor inactivatie)

Adjuvantia:

Aluminium hydroxide 6 mg
Gezuiverde saponine (Quil A) 0,05 mg
Hulpstof:

Thiomersal 0,1 mg

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie.
Wit tot rozeachtig wit.

4. KLINISCHE GEGEVENS
4.1 Doeldiersoort(en)
Schaap en Rund.

4.2 Indicatie(s) voor gebruvirmet specificatie van de doeldiersoort(en)

Schaap:
Voor de actieve immuni’satip van schapen vanaf 2,5 maanden leeftijd om viremie* te voorkomen en

om de klinische verscliiinsctlen veroorzaakt door Blauwtongvirus serotype 8 te verminderen.
*(Cycluswaarde (Cf) 236 in gevalideerde RT-PCR, indicatief voor de afwezigheid van viraal
genoom)

Aanvang vay{ ¢e ilnmuniteit: 20 dagen na de tweede dosis
Duur van de =ainuniteit: 1 jaar na de tweede dosis

Rund:

Vogryderactieve immunisatie van runderen vanaf 2,5 maanden leeftijd om viremie* te voorkomen
verdanzaakt door Blauwtongvirus serotype 8.

*{Uycluswaarde (Ct) > 36 in gevalideerde RT-PCR, indicatief voor de afwezigheid van viraal
gcnoom)

Aanvang van de immuniteit: 31 dagen na de tweede dosis
Duur van de immuniteit: 1 jaar na de tweede dosis

4.3 Contra-indicaties
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Geen.
4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is
Vaccineer alleen gezonde dieren.

Incidenteel kan de opbouw van de bescherming door het vaccin gehinderd worden door de
aanwezigheid van maternale antilichamen in schapen van de aanbevolen minimale leeftijd.

Er is geen informatie beschikbaar voor het gebruik van het vaccin in seropositieve rundesen;=zclusief
dieren met maternale antilichamen.

Indien gebruikt in andere soorten gedomesticeerde en wilde herkauwers die een risice.gp infectie
hebben, dan is voorzichtigheid geboden bij het gebruik in deze soorten en wordt eaigeraden om het
vaccin te testen op een klein aantal dieren voordat wordt overgegaan tot vaccimatia, van grote groepen.
Het niveau van bescherming kan voor andere soorten afwijken van de beschcrxminig zoals die wordt
gezien in schapen en runderen.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Niet van toepassing.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persogn'die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

Niet van toepassing.
4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)

Een gemiddelde stijging van de lichaamsuémperatuur tussen 0,5 en 1,0 °C is een vaak waargenomen
reactie bij schapen en runderen. Dit duurtwiet langer dan 24 tot 48 uur. Voorbijgaande koorts werd in
zeldzame gevallen waargenomen. Tijdelijke plaatselijke reacties op de injectieplaats in de vorm van
een knobbel van 0,5 tot 1 cm bijsschapen en 0,5 tot 3 cm bij runderen, treden zeer zelden op. Deze
verdwijnt binnen 14 dagen op i 1aatst en kan pijnlijk zijn. In zeer zeldzame gevallen kan er sprake
zijn van verminderde eetlusi, Cwsigevoeligheidsreacties worden zeer zelden waargenomen.

De frequentie van bijwefkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan¥, op’de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))

- Vaak (meer dan 1 /maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- Soms (meer dar!l ntaar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meerfd2n T maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- Zeer zeldemr{mirder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten)

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Draght:
Kanltiidens de dracht worden gebruikt.

ivdctatie:
Er is geen negatieve invloed op de melkopbrengst bij gebruik van het vaccin in lacterende ooien en
koeien.

Vruchtbaarheid:
De veiligheid en effectiviteit van het vaccin zijn niet vastgesteld voor het gebruik in mannelijke
fokdieren (schapen en runderen). In deze groep dieren dient het vaccin alleen gebruikt te worden na
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een risico-baten analyse door de behandelend dierenarts en/of de nationale overheid verantwoordelijk
voor het opstellen van het huidige vaccinatiebeleid voor blauwtongvirus (BTV).

4.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruiksin
combinatie met enig ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin voor of na
enig ander diergeneesmiddel dient per geval een beslissing te worden genomen.

4.9 Dosering en toedieningsweg

Toediening via subcutane injectie.

Goed schudden voor gebruik. Voorkom het meervoudig aanprikken van de flacoi=viermijd
contaminatie.

Basisvaccinatie:

Schapen vanaf 2,5 maanden leeftijd:
Tweevoudige subcutane toediening van 1 dosis van 2 ml, met een_mtcs7al van 3 weken.

Runderen vanaf 2,5 maanden leeftijd:
Tweevoudige subcutane toediening van 1 dosis van 4 ml, met een interval van 3 weken.

Hervaccinatie:
Eén dosis per jaar.

Met inachtneming van de lokale epidemiologiscie Status is voor ieder hervaccinatieschema
instemming nodig van de betroffen overheid’of de behandelend dierenarts.

4.10 Overdosering (symptomen, procoiiries in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk

Bij tweevoudige overdosering van hot, vaccin wordt incidenteel een lichte toename van de temperatuur
(0,5 °C — 1,0 °C) waargenomen“gedurende 24 - 48 uur. Pijnloze zwellingen, met een grootte tot 2 cm
in schapen en tot 4,5 cm in rupddrert, komen incidenteel voor na een dubbele dosis.

4.11 Wachttijd(en)

Nul dagen.

5.  IMMUNOXOGISCHE EIGENSCHAPPEN
Farmacotherénsutische groep: Immunologica voor Bovidae/Ovidae, geinactiveerde Blauwtongvirus
vaccins.

ATCykt-egde: Rund: QI02AA08 / Schaap: QI04AA02

Bowilis Blue-8 stimuleert de actieve immuniteit tegen Blauwtongvirus, serotype 8.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1 Lijst van hulpstoffen

Aluminiumhydroxide
Gezuiverde saponine (Quil A)
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Thiomersal

Fosfaat gebufferde zout oplossing (natriumchloride, dinatriumfosfaat en kaliumfosfaat, water voor
injecties)

6.2 Belangrijke onverenighaarheden

Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 2 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 10 uur.

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Gekoeld bewaren en transporteren (2 °C - 8 °C).
Beschermen tegen bevriezing.

Beschermen tegen licht.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Hoge dichtheid polyethyleen (HDPE) flacon afgesloten met egn brooinbutyl stop en aluminium
felscapsule, a 52 ml, 100 ml of 252 ml.

Verpakkingsgrootten:

Kartonnen doos met 1 flacon (a 52 ml) die 26 doses yeor“scliapen of 13 doses voor runderen bevat.
Kartonnen doos met 1 flacon (a 100 ml) die 50 doseswoor schapen of 25 doses voor runderen bevat.
Kartonnen doos met 1 flacon (a 252 ml) die 126 dgsds voor schapen of 63 doses voor runderen bevat.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingggrootten in de handel worden gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen, véar het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalpzateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Ongebruikte diergeneesmidde]€iror'restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten

te worden verwijderd.

7. NAAM VAN DX ifOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Intervet Interngienai B.V.

Wim de Kogrorstraat 35

5831 AN Rofieer

Nederland

3. WUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

£U/2/17/218/001-003

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING / VERLENGING VAN DE
VERGUNNING

Datum van eerste vergunningverlening: 21/11/2017.
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10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenagentschap (http://www.ema.europa.eu/).

VERBODSMAATREGELEN TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERINGEN/OF HET
GEBRUIK

Ieder persoon die het voornemen heeft om een diergeneesmiddel te produceren, in te Veren, te bezitten,
verkopen, leveren en gebruiken moet voorafgaand de desbetreffende bevoegde instairtis in de betrokken
lidstaat raadplegen over het actuele vaccinatiebeleid. Deze activiteiten kunnensopici hele grondgebied
van een lidstaat of een deel ervan verboden worden op grond van de nationalesweigeving.



BIJLAGE 11
FABRIKANT(EN) VAN HET (DE;813L.OGISCH WERKZAME
BESTANDDE(E)L(EN) EN FABKIKANT(EN) VERANTWOORDELIJK
VOOR VRIJGIFTE

VOORWAARDEN EN BYPERKINGEN TEN AANZIEN VAN LEVERING EN
HET GEBRUIK

VERMELDING VARDE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRLs)

OVERIGE VOCRWAARDEN EN VEREISTEN TEN AANZIEN VAN DE
VERGUNNING ¥OOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
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A. FABRIKANT(EN) VAN HET (DE) BIOLOGISCH WERKZAME
BESTANDDE(E)L(EN) EN FABRIKANT(EN) VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE

Naam en adres van de fabrikant(en) van het (de) biologisch werkzame bestandde(e)l(en)

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

36400 Porrifio
Spanje

Naam en adres van de fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

B. VOORWAARDEN EN BEPERKINGEN TEN AANZIENWVAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK

Diergeneesmiddel op voorschrift.

Overeenkomstig artikel 71 van Richtlijn 2001/82/EC vaa b<; Europees Parlement en de Raad als
gewijzigd, mag een lidstaat in overeenstemming mef zij» nationale wetgeving, de productie, invoer,
het bezit, de verkoop, de levering en/of het gebruiigyvair immunologische diergeneesmiddelen op haar
hele grondgebied of een deel daarvan verbiedcn,alis vastgesteld dat:

a)  de toediening van het diergeneesmidusl aan dieren de uitvoering van een nationaal programma
voor de diagnose, de controle of d¢ xityoeiing van een dierziekte belemmert, dan wel de
waarborging dat levende dieren 0%.d¢ levensmiddelen of andere producten die van de
behandelde dieren afkomstig Z1jn*wiet zijn besmet, bemoeilijkt.

b)  de ziekte waartegen het diergeneesmiddel geacht wordt immuniteit te bieden, in het betrokken
gebied nauwelijks veorkam?.

C. VERMELDING YAN DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)

Het werkzame Jestanddeel, zijnde van biologische oorsprong, bedoeld om actieve immuniteit te
bewerkstelligen vait buiten het toepassingsgebied van Verordening (EC) Nr 470/2009, wanneer
gebruikt zoa'd i dit diergeneesmiddel.

De hulpstotten (met inbegrip van adjuvantia) vermeld in rubriek 6.1 van de SPC zijn ofwel toegestane
stoffan“waarvoor tabel 1 van de Bijlage van Verordening (EU) Nr 37/2010 van de Commissie aangeeft
dat'¢esn MRLs nodig zijn ofwel beschouwd als zijnde niet vallend onder het toepassingsgebied van
Verprdening (EC) nr 470/2009, wanneer gebruikt zoals in dit diergeneesmiddel.

D. OVERIGE VOORWAARDEN EN VEREISTEN TEN AANZIEN VAN DE
VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Het insturen van de PSUR voor Bovilis Blue-8 zal gesynchroniseerd en met dezelfde frequentie als
voor Bluevac BTVS plaatsvinden.
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen Omdoos (52 ml, 100 ml en 252 ml)

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Bovilis Blue-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)YM(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Per ml:
Geinactiveerd BTV8: 10%° CCIDsy

3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

52 ml
100 ml
252 ml

5. DOELDIERSOORT(EN)

Schaap en rund.

| 6. INDICATIE(S)

‘ 7. WIJZE VAN _CEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Subcutaan gebraik:
Goed schudden=dbr gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

[8. _“WACHTTLID(EN)

Washttijd: Nul dagen.

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Lees voor gebruik de bijsluiter.

11
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‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}
Na aanprikken binnen 10 uur gebruiken.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Gekoeld bewaren en transporteren.
Beschermen tegen bevriezing.
Beschermen tegen licht.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWISDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Verwijdering: lees de bijsluiter.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENE{{SKUNDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN ¥ AN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. Uitsluitend©Op¥iergeneeskundig voorschrift.

14.  VERMELDING “BUITEN HET ZICHY i£)¥ BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen beWéren.

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Nederland

16. N UMMF_R(T\) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

EU/2/17/218001
EU/2/17/213/002
EU/2/77/218/003

"17%y PARTIINUMMER FABRIKANT

Batch {nummer}

12
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Flacon a 100 ml of 252 ml

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Bovilis Blue-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Geinactiveerd BTVS8: 10%° CCIDsy/ml

3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml
252 ml

5. DOELDIERSOORT(EN)

Schaap en rund.

6. INDICATIE(S)

7.  WIJZE VAN GL_ﬁF.UIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

SC
Lees voor gebririk U= bijsluiter.

[8.  WAZHTTLD(EN)

Wagchteiid: Nul dagen.

| D SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Lees voor gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

13
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EXP {maand/jaar}
Na aanprikken binnen 10 uur gebruiken.

‘ 11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Gekoeld bewaren en transporteren.
Beschermen tegen bevriezing.
Beschermen tegen licht.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDE#REN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Verwijdering: lees de bijsluiter.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKX/NDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN Y AN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. Uitsluitend op di¢zgeneeskundig voorschrift.

14.  VERMELDING “BUITEN HET ZICHT ENM.BERVIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren!:

15. NAAM EN ADRES VAN DE HCTUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Nederland

‘ 16. NUMMER(S).Y “N DE VERGUNNIN G(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN ‘

[ 17. PARTXINUMMER FABRIKANT |

Batch gummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

Flacon a 52 ml

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Bovilis Blue-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

2.  GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Geinactiveerd BTV8: 10%° CCIDs¢/ml

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF A ANTAL EENHEDEN

52 ml

4. TOEDIENINGSWEG(EN)

SC

5.  WACHTTLID(EN)

Wachttijd: Nul dagen.

| 6. PARTIINUMMER

Batch {nummer}

[ 7. UITERSTE GEPRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}
Na aanprikken bixnein 10 uur gebruiken.

‘ 8. VEBI\T‘*’_LDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitslultend voor diergeneeskundig gebruik.
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BIJSLUITER:
Bovilis Blue-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Bovilis Blue-8 suspensie voor injectie voor runderen en schapen

3. GEHALTE AAN WERKZA(A)YM(E) EN OVERIGE BESTANDUDE(E)L(EN)

Per ml:

Geinactiveerd Blauwtongvirus, serotype 8: 10%° CCIDso*
Aluminium hydroxide 6 mg
Gezuiverde saponine (Quil A) 0,05 my,
Thiomersal 0,1 fing

(* gelijkwaardig aan de titer voor inactivatie)

4. INDICATIE(S)

Schaap:
Voor de actieve immunisatie van schapernivanaf 2,5 maanden leeftijd om viremie* te voorkomen en

om de klinische verschijnselen veroorzaait door Blauwtongvirus serotype 8 te verminderen.
*(Cycluswaarde (Ct) > 36 in gevalideerde RT-PCR, indicatief voor de afwezigheid van viraal
genoom)

Aanvang van de immuniteity, %20 dagen na de tweede dosis
Duur van de immuniteits 1 jaar na de tweede dosis

Rund:

Voor de actieve imriukisatie van runderen vanaf 2,5 maanden leeftijd om viremie* te voorkomen
veroorzaakt door<3lawswtongvirus serotype 8.

*(Cycluswaard€ (£t) > 36 in gevalideerde RT-PCR, indicatief voor de afwezigheid van viraal
genoom)

Aanvangvan’de immuniteit: 31 dagen na de tweede dosis

Duur yainde immuniteit: 1 jaar na de tweede dosis

S. CONTRA-INDICATIES

Geen.

6. BIJWERKINGEN

17
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Een gemiddelde stijging van de lichaamstemperatuur tussen 0,5 en 1,0 °C is een vaak waargenomen

reactie bij schapen en runderen. Dit duurt niet langer dan 24 tot 48 uur. Voorbijgaande koorts werd in

zeldzame gevallen waargenomen. Tijdelijke plaatselijke reacties op de injectieplaats in de vorm van

een knobbel van 0,5 tot 1 cm bij schapen en 0,5 tot 3 cm bij runderen, treden zeer zelden op. Deze

verdwijnt binnen 14 dagen op zijn laatst en kan pijnlijk zijn. In zeer zeldzame gevallen kan er sprake

zijn van verminderde eetlust. Overgevoeligheidsreacties worden zeer zelden waargenomen.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))

- Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerds ranporten)

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter wordesa vermeld, of u

vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dicrenyrts hiervan in kennis

te stellen.

7. DOELDIERSOORT(EN)

Schaap en Rund.

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOOKI3TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE
VAN GEBRUIK.

Toediening via subcutane injectie.

Basisvaccinatie:

Schapen vanaf 2,5 maanden leeftijd:
Tweevoudige subcutane toediening van, 1%dosis van 2 ml, met een interval van 3 weken.

Runderen vanaf 2,5 maanden leedtijd:
Tweevoudige subcutane toedigiimg*van 1 dosis van 4 ml, met een interval van 3 weken.

Hervaccinatie:
Eén dosis per jaar.

Met inachtneming vaw de lokale epidemiologische status is voor ieder hervaccinatieschema
instemming nodigsvan de betroffen overheid of de behandelend dierenarts.

9. ALNVWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Gogdysthudden voor gebruik. Voorkom het meervoudig aanprikken van de flacon. Vermijd
eon‘apiinatie.

10. WACHTTIID(EN)

Nul dagen.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHIFTEN

18
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Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Gekoeld bewaren en transporteren (2 °C - 8 °C).
Beschermen tegen bevriezing. Beschermen tegen licht.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket/omdoos
Houdbaarheid na aanprikken van de flacon: 10 uur.

12. SPECIALE WAARSCHUWING(EN)

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort:
Vaccineer alleen gezonde dieren.

Incidenteel kan de opbouw van de bescherming door het vaccin gehinderd wardzih door de
aanwezigheid van maternale antilichamen in schapen van de aanbevolen 1hinimaie leeftijd.

Er is geen informatie beschikbaar voor het gebruik van het vaccin infSetapositieve runderen, inclusief
dieren met maternale antilichamen.

Indien gebruikt in andere soorten gedomesticeerde en wilde hgrkauw€rs die een risico op infectie
hebben, dan is voorzichtigheid geboden bij het gebruik in dezcwsoorten en wordt aangeraden om het
vaccin te testen op een klein aantal dieren voordat wordt o'«rgegaan tot vaccinatie van grote groepen.
Het niveau van bescherming kan voor andere soorten afwijzen van de bescherming zoals die wordt
gezien in schapen en runderen.

Dracht en lactatie:
Kan tijdens de dracht worden gebruikt. Er is geehnegatieve invloed op de melkopbrengst bij gebruik
van het vaccin in lacterende ooien en koeien!

Vruchtbaarheid:

De veiligheid en effectiviteit van hetmacCin zijn niet vastgesteld voor het gebruik in mannelijke
fokdieren (schapen en runderen). In Geze groep dieren dient het vaccin alleen gebruikt te worden na
een risico-baten analyse door de¥yehandelend dierenarts en/of de nationale overheid verantwoordelijk
voor het opstellen van het huidige vaccinatiebeleid voor blauwtongvirus (BTV).

Interactie met andere genecamiddelen en andere vormen van interactie:

Er is geen informatie beschij<baar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in
combinatie met enig atdeirdiergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin voor of na
enig ander diergenetsiiddel dient per geval een beslissing te worden genomen.

Overdosering (Svaptomen, procedures in noodgevallen, antidota):

Bij tweevoudiye ¢verdosering van het vaccin wordt incidenteel een lichte toename van de temperatuur
(0,5 °C — L0®2) waargenomen gedurende 24 - 48 uur. Pijnloze zwellingen, met een grootte tot 2 cm
in schapei/er! tot 4,5 cm in runderen, komen incidenteel voor na een dubbele dosis.

Onyorenigbaarheden:
NWictriengen met enig ander diergeneesmiddel.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL AFVALMATERIAAL

Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergenecesmiddelen dient te doen. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

19



14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenagentschap (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVERIGE INFORMATIE

Bovilis Blue-8 stimuleert de actieve immuniteit tegen Blauwtongvirus, serotype 8.

Verpakkingsgrootten:
Kartonnen doos met 1 flacon a 52 ml, 100 ml of 252 ml.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebsaciat.
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