ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVAC BTV zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV)

Maksymalnie dwa (bydto) lub trzy (owce) z nastepujacych inaktywowanych serotypéw wirusa

choroby niebieskiego jezyka:

inaktywowany

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 1, szczep ALG2006/01 El,

> 9,06 mcg/ml

inaktywowany

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 4, szczep SPA-1/2004,

> 22,06 meg/ml

inaktywowany

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 8, szczep BEL2006/01,

> 245,67 mcg/ml

Rodzaj szczepu/szczepdw wchodzacych w sktad produktu koncowego bedzie dobierany w zalezno$ci
od sytuacji epidemiologicznej w momencie wytwarzania i bedzie podany na oznakowaniu.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu
Saponina oczyszczona (Quil A)

Substancje pomocnicze:

6 mg
0,05 mg

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Thiomersal

0,1 mg

Sodu chlorek

Disodu fosforan

Potasu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Biata lub rozowobiala zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce 1 bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Owce




Czynne uodparnianie owiec w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8
wirusa choroby niebieskiego jezyka oraz w celu ograniczenia nasilenia objawow klinicznych
wywotanych przez serotyp 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka (skojarzenie maksymalnie 3
serotypow)

* Ponizej granicy wykrywalnosci zwalidowana metodg RT-PCR przy 1 logl0 TCIDso/ml dla
serotypow 8 1 4 oraz 1,3 log10 TCIDso/ml dla serotypu 1.

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.

Bydto

Czynne uodparnianie bydta w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8
wirusa choroby niebieskiego jezyka (skojarzenie maksymalnie 2 serotypow).

* Ponizej granicy wykrywalnosci zwalidowang metodg RT-PCR przy 1 log10 TCIDsy/ml dla
serotypow 8 i 4 oraz 1,3 log10 TCIDs¢/ml dla serotypu 1.

Czas powstania odpornosci: BTV, serotyp 1: 4 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien
podstawowych
BTV, serotyp 4: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien
podstawowych
BTV, serotyp 8: 31 dni po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Niekiedy obecnos¢ przeciwciatl matczynych u owiec w minimalnym zalecanym wieku moze zaktocaé
ochrone uzyskiwana dzieki szczepieniu.

Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u bydta posiadajacego przeciwciata
pochodzace od matki.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce:



Bardzo czgsto Guzek w miejscu wstrzykniecia!
(>1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czesto Podwyzszona temperatura®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zZwierzat):
Bardzo rzadko Utrata taknienia
(<1 zwierze¢/ 10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Bezbolesny, o $rednicy od 0,5 do 3 ¢cm, utrzymujacy si¢ do 14 dni, chociaz niektore mogg

utrzymywac si¢ dluzej.

Do 1 °C, przez 24 do 72 godzin.

Bydto:

Bardzo czgsto Guzek w miejscu wstrzykniecia!
(>1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Rzadko Podwyzszona temperatura?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
Zwierzat):
Bardzo rzadko Utrata taknienia
(<1 zwierze¢/ 10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Bezbolesny, o $rednicy od 0,5 do 5 ¢cm, utrzymujacy si¢ do 21 dni, chociaz niektore mogg

utrzymywac si¢ dtuzej.

Do 1 °C, przez 24 do 72 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotki informacyjne;.

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

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja:
Brak niekorzystnego wptywu na udéj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnosé:

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki u samcow zarodowych (owce i
bydto). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
korzys$ci i ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub wlasciwe organy krajowe z uwzglednieniem
aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko chorobie niebieskiego jezyka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednocze$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




Podanie podskorne.

Wstrzasnac przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

Szczepienie podstawowe

Owce:

Owce w wieku od 2,5 miesigca:

Poda¢ dwie dawki po 2 ml podskérnie w odstepie 3 tygodni.

W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajacej serotyp 1 lub serotyp 4 wirusa choroby
niebieskiego jezyka podawac jedng dawke 2 ml podskornie. W przypadku szczepionek
dwuwalentnych zawierajacych serotyp 1 i serotyp 4 wirusa choroby niebieskiego jezyka podawac
jedna dawke 2 ml podskornie.

Bydlto:

Bvdilo w wieku od 2 miesigca:
Poda¢ dwie dawki po 4 ml podskornie w odstepie 3-4 tygodni.

Szczepienie przypominajace

Zaleca si¢ coroczne szczepienie przypominajace.

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

Po podaniu podwojnej dawki nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz opisane w
punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne 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 zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i

(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gna¢ opinii wlasciwych wtadz danego

kraju cztonkowskiego odnosnie do 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

BLUEVAC BTV stymuluje czynne uodpornienie owiec i bydta przeciwko serotypom wirusa choroby
niebieskiego jezyka spokrewnionym z serotypami zawartymi w szczepionce.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci postaci zawierajacej serotyp 1 wirusa choroby niebieskiego jezyka: 18 miesiecy.
Okres waznosci postaci zawierajacej serotyp 4 lub 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 52 ml, 100 ml lub 252 ml
z bromobutylenowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem.

Wielko$¢é opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 52 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 100 ml
Pudelko tekturowe z 1 butelka zawierajgca 252 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

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

EU/2/11/122/001-021

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/04/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (52 ml, 100 ml i 252 ml)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVAC BTV, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Antygen BTV-1>9,06 mcg
Antygen BTV-4 > 22,06 mcg
Antygen BTV-8 > 245,67 mcg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 10 godzin.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
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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 I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/122/001 butelka 52 ml
EU/2/11/122/002 butelka 100 ml
EU/2/11/122/003 butelka 252 ml
EU/2/11/122/004 butelka 52 ml
EU/2/11/122/005 butelka 100 ml
EU/2/11/122/006 butelka 252 ml
EU/2/11/122/007 butelka 52 ml
EU/2/11/122/008 butelka 100 ml
EU/2/11/122/009 butelka 252 ml
EU/2/11/122/010 butelka 52 ml
EU/2/11/122/011 butelka 100 ml
EU/2/11/122/012 butelka 252 ml
EU/2/11/122/013 butelka 52 ml
EU/2/11/122/014 butelka 100 ml
EU/2/11/122/015 butelka 252 ml
EU/2/11/122/016 butelka 52 ml
EU/2/11/122/017 butelka 100 ml
EU/2/11/122/018 butelka 252 ml

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (52 ml, 100 ml i 252 ml)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVAC BTV, zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Antygen BTV-1> 9,06 mcg
Antygen BTV-4 > 22,06 mcg
Antygen BTV-8 > 245,67 mcg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 10 godzin.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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| 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 I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/122/019 butelka 52 ml
EU/2/11/122/020 butelka 100 ml
EU/2/11/122/021 butelka 252 ml

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 52 ml, 100 ml i 252 ml

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVAC BTV, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Antygen BTV-1 > 9,06 mcg/ml
Antygen BTV-4 > 22,06 mcg/ml
Antygen BTV-8 > 245,67 mcg/ml

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto.

4. DROGI PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do 10 godzin.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

| 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 52 ml, 100 ml i 252 ml

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVAC BTV, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Antygen BTV-1 > 9,06 mcg/ml
Antygen BTV-4 > 22,06 mcg/ml
Antygen BTV-8 > 245,67 mcg/ml

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owece.

4. DROGI PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do 10 godzin.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

| 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BLUEVAC BTV zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2 Skiad

Kazdy mililitr szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV)

Maksymalnie dwa (bydto) Iub trzy (owce) z nastepujacych inaktywowanych serotypow wirusa
choroby niebieskiego jezyka:

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 1, szczep ALG2006/01 E1, > 9,06 mcg/ml
inaktywowany

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 4, szczep SPA-1/2004, > 22,06 mcg/ml
inaktywowany

wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 8, szczep BEL2006/01, > 245,67 mcg/ml
inaktywowany

Rodzaj szczepu/szczepow wchodzacych w sktad produktu koncowego bedzie dobierany w zalezno$ci
od sytuacji epidemiologicznej w momencie wytwarzania i bedzie podany na oznakowaniu.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 6 mg
Saponina oczyszczona (Quil A) 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

Biata lub rozowobiala zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto.

4. Wskazania lecznicze

Owce

Czynne uodparnianie owiec w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8
wirusa choroby niebieskiego jezyka oraz w celu ograniczenia nasilenia objawow klinicznych
wywotanych przez serotyp 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka (skojarzenie maksymalnie 3

serotypow).

* Ponizej granicy wykrywalno$ci zwalidowang metodg RT-PCR przy 1 log10 TCIDs¢/ml dla
serotypow 8 i 4 oraz 1,3 log10 TCIDs¢/ml dla serotypu 1

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.
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Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.

Bydto

Czynne uodparnianie bydta w celu zapobiegania wiremii* wywotanej przez serotyp 1 i/lub 4 i/lub 8
wirusa choroby niebieskiego jezyka (skojarzenie maksymalnie 2 serotypow).

* Ponizej granicy wykrywalnosci zwalidowana metodg RT-PCR przy 1 logl0 TCIDso/ml dla
serotypow 8 1 4 oraz 1,3 log10 TCIDsy/ml dla serotypu 1.

Czas powstania odpornosci: BTV, serotyp 1: 4 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien
podstawowych
BTV, serotyp 4: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepien
podstawowych
BTV, serotyp 8: 31 dni po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych

Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu schematu szczepien podstawowych.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Niekiedy obecnos$¢ przeciwcial matczynych u owiec w minimalnym zalecanym wieku moze zaklocaé
ochrong uzyskiwang dzigki szczepieniu.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u bydta posiadajacego przeciwciata
pochodzace od matki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom::
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja:
Brak niekorzystnego wptywu na uddj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnosé:

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki u samcoéw zarodowych (owce i
bydto). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub wlasciwe organy krajowe z uwzglednieniem
aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko chorobie niebieskiego jezyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
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Przedawkowanie:

Po podaniu podwojnej dawki nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz opisane w

punkcie 7.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wiasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze

danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Owece:

Bardzo czgsto
(>1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Guzek w miejscu wstrzyknigcia'

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Podwyzszona temperatura?

Bardzo rzadko
(<1 zwierze¢/ 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty):

Utrata taknienia

Reakcja nadwrazliwosci

'Bezbolesny, o $rednicy od 0,5 do 3 cm, utrzymujacy sie do 14 dni, chociaz niektore moga
utrzymywac si¢ dtuzej.
Do 1 °C, przez 24 do 72 godzin.

Bydto:

Bardzo czgsto
(>1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Guzek w miejscu wstrzyknigcia'

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Podwyzszona temperatura?

Bardzo rzadko
(<1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty):

Utrata faknienia

Reakcja nadwrazliwosci

Bezbolesny, o $rednicy od 0,5 do 5 ¢cm, utrzymujacy si¢ do 21 dni, chociaz niektore mogg
utrzymywac si¢ dtuzej.
Do 1 °C, przez 24 do 72 godzin.
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Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia to ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w
pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez zgltosi¢ zdarzenia
niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorme.

Szczepienie podstawowe

Owce:

Owce w wieku od 2,5 miesigca:

Poda¢ dwie dawki po 2 ml podskérnie w odstepie 3 tygodni.

W przypadku szczepionki monowalentnej zawierajacej serotyp 1 lub serotyp 4 wirusa choroby
niebieskiego jezyka podawac jedng dawke 2 ml podskornie. W przypadku szczepionek
dwuwalentnych zawierajacych serotyp 1 i serotyp 4 wirusa choroby niebieskiego jezyka podawac
jedna dawke 2 ml podskornie.

Bydlto:

Bvdilo w wieku od 2 miesigca:
Poda¢ dwie dawki po 4 ml podskornie w odstepie 3-4 tygodni.

Szczepienie przypominajace
Zaleca si¢ coroczne szczepienie przypominajace.

9. Zalecenia dotyczace dla prawidlowego podania

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku

po oznaczeniu "Exp". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/11/122/001-021

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 52 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 100 ml
Pudelko tekturowe z 1 butelka zawierajgca 252 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie seriioraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

Tel: +34 986 330 400

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél: +31 (0) 346 785 139

EArada

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia

14452, Metamorfosi
Greece
Tel: +30 210 62 19 520

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical

Industry

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)
Italy

Tel: +39 051 6512711

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas u. 5.

1107 Budapest
Magyarorszag

Tel.: +800 35 22 11 51

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 3522 11 51

Peny6imka Boarapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/

.K. JIromun 7, 61. 711A, marasus 3
BG Codus, 1324

Tem: +359888837190

Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifo

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

Melchior Santé Animale S.A.S.
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

Sverige

Ceva Animal Health AB
Annedalsvéigen 9

227 64 Lund

Sverige

Tel: +800 3522 11 51
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