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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BTV8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8 (przed inaktywacja): 500 jednostek antygengwych*.
(* indukujacych u kurczat odpowiedz przeciwciat neutralizujagcych wirus > 5,0 log, )

Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu (100%) 16,7 mg,
Saponina 0,31 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Opalizujgcordézowa z zawieszalnym osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla potzezegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Owce

Stymulowanie czynnej odpornosci owiec od 1 miesigca zycia przeciwko serotypowi 8 wirusa choroby
niebieskiego jezyka w celsyzepobiezenia wiremii*.

*(cycling value (Ct) > 36w zwalidowanej metodzie rRT-PCR, wskazujacej nieobecnos$¢ zakaznego

wirusa)

Bydto
Stymulowanie.czynnej odpornosci bydta od 6 tygodnia zycia przeciwko serotypowi 8 wirusa choroby

niebieskiego/i¢ayka w celu ograniczenia wiremii*.
*(szczegoly patrz sekcja 4.4)

Powsgtawanie odpornosci: 3 tygodnie od szczepienia.
Utizymywanie si¢ odporno$ci: 6 miesiecy.

4.5 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Wykazano, ze szczepionka ogranicza wiremi¢, lecz nie zapobiega jej wystapieniu u bydta. Badania
modelowania epidemiologicznego wskazuja, ze stopien redukcji wiremii prawdopodobnie ogranicza
przenoszenie wirusa w stopniu mogacym ogranicza¢ szerzenie si¢ choroby w przypadku jej wybuchu
w populacji poddanej szczepieniu.

Bezpieczenstwo szczepionki badano u owiec 1 bydta. Jesli szczepionka ma by¢ stosowana u innych
gatunkéw udomowionych i wolnozyjacych przezuwaczy uznanych za zagrozone zakazeniem,
stosowanie u tych gatunkéw powinno by¢ prowadzone z zachowaniem nalezytej starannosci, zalecé
si¢ przeprowadzenie probnego szczepienia na niewielkiej liczbie zwierzat przed przystapieniem dd
masowego szczepienia. Poziom skutecznosci u innych gatunkéw moze odbiegaé od obserwowaiiago u
owiec 1 bydta. Brak danych dotyczacych stosowania u zwierzat seropozytywnych, wlaczajac gwierzeta
z przeciwciatami matczynymi.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy wetef ynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomiec lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilediz)

Bardzo rzadko szczepienie moze prowadzi¢ do nieznacznegs podniesienia temperatury (z reguly nie
przekraczajacego 0,5 °C, w pojedynczych przypadkach-gaokoto 2 °C) wystepujacego do 3 dni po
szczepieniu oraz do przej$ciowego obrzgku miejsca wstrzyknigcia.

U owiec obrzeki te z reguly utrzymujg si¢ do trzeclitygodni.

U bydta, niewielki, wyczuwalny przy omacywanpiugbrzek moze by¢ obecny do szesciu tygodni od
szczepienia u okolo jednej trzeciej zwierzat poddanych szczepieniu.

Bardzo rzadko moga wystepowacé reakcje.iaawrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatanmicpozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 1G/4wierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniejwwiz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz/! ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mriiej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniei @iz na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie v Ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosewany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwe 1 skutecznos$¢ szczepionki nie zostaty okreslone u samcoéw zarodowych. U tych
kategorii zwictzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza
weteryndrij 1/lub kompetentne wtadze oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktuy z uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko
witsawi choroby niebieskiego jezyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskoérne.

Owce
Szczepienie wstepne:
Owece od 1 miesigca zycia: wstrzyknigcie jednej dawki 1 ml.

Szczepienie przypominajace:

Jako, Ze czas utrzymywania si¢ odpornosci nie zostat jeszcze w petni okreslony, schemat szgzepienia
przypominajacego nalezy uzgodni¢ z kompetentnymi wiadzami lub odpowiedzialnym lekaizem
weterynarii, z uwzglednieniem lokalnej sytuacji epizootyczne;.

Bydto
Szczepienie wstgpne:

Bydto od 6 tygodnia zycia: wstrzykni¢cie dwu dawek 1 ml, podanych z zacho®aniem odstepu okoto 3
tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Jako, Ze czas utrzymywania si¢ odpornosci nie zostat jeszcze w petni olaeslony, schemat szczepienia
przypominajacego nalezy uzgodni¢ z kompetentnymi wtadzami Iub Odpowiedzialnym lekarzem
weterynarii, z uwzglednieniem lokalnej sytuacji epizootycznej.

Przed zastosowaniem szczepionce nalezy umozliwi¢ osiagnigoie temperatury pokojowej (15 - 25 °C).
Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem oraz wstrzasac okresowo'w trakcie stosowania.

Stosowac czysty i sterylny sprzgt do szczepienia, unikac zanieczyszczenia.

Zaleca si¢ stosowanie systemu do automatycznego szezepienia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb posteposvania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki podwojnej, nie obserwaw2no u byta i owiec dziatan niepozgdanych innych niz
wymienione w cze¢sci 4.6. Jednakze, wzsost temperatury moze by¢ wyzszy o 0,5 °C, a obrzgk silniej
wyrazony i wyczuwalny przy omacywaniu przez dhuzszy okres czasu. U owiec obrzek moze by¢
wyczuwalny przy omacywaniu pogzesciu tygodniach.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

kod ATCvet: Owce: QI04AA02

Bydto: QI02AA08
Inaktywov/and szczepionka wirusowa, do pobudzania czynnej odpornosci przeciwko wirusowi
chorohy@®igbieskiego jezyka, serotyp 8.

6: DANE FARMACEUTYCZNE:
»n.1 Wykaz substancji pomocniczych
Trometamol

Chlorek sodu
Kwas maleinowy



Emulsja simetikonu
Wodorotlenek glinu
Saponina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: dlahtelek 10,
20, 50 ml: 2 lata.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy; ‘dla butelek 100,
200, 250, 500 ml: 1 rok.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin,flod warunkiem nie
narazenia produktu na temperatur¢ przekraczajaca 37 °C lub zanieczyszczenie

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki PET 10, 20, 50, 100, 200, 250 oraz 500 ml z keriki€m gumowym i kapslem aluminiowym.

Opakowania: pudetka tekturowe z 1 lub 10 butelkaint
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepiae w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczacc.usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcy<irZ niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weicrynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B}V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer,

HOLANDIA

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

EU/2/10/106/001 - 014

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/09/2010.
Data przedluzenia pozwolenia:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Bovilis BTV jest

dozwolone wylacznie na zasadach ustanowionych przez Wspolnote Europejska, dotyczgcych
zwalczania choroby niebieskiego jezyka.

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawaé, dostargzaé’1/lub stosowaé
Bovilis BTV8 musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju Cztonkowtkiego odnosnie
aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjgciem decyzjl-gywytwarzaniu, imporcie,
posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT

WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGJICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI I OGRANICZENIA POGZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYV LTAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA D CHEROTU



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytwoOrcow substanciji biologicznie czynnej

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a

50739 Koln

NIEMCY

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA VA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlam¢niu Europejskiego 1 Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produkt&w~leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgsci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom-keliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli Iub zwalczania choroby~Zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwietzat lub skazenia §rodkdéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych Zicrzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytoriugs.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylacznie na zasadach
ustanowionych przez VW spolnote Europejska, dotyczacych zwalczania choroby niebieskiego jezyka.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substandiay czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej ¢dpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Lgczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1
valacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Po wytworzeniu 10 serii o wielkosci komercyjnej nalezy opracowac test do oznaczania iloSciowego
antygenu po inaktywacji.

CVMP ustalit takze, ze cykl sktadania okresowych raportdéw o bezpieczenstwie powinien by
przywrocony do sktadania raportow 6 miesigcznych (dla wszystkich zarejestrowanych prezentaCyi
produktu) w ciggu kolejnych 2 lat, raportow rocznych przez nastepne 2 lata a pdzniej raportéw) 3
letnich.
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A. OZNAKOWANIE OPAWAN

1"



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudetka tekturowe (10, 20, 50, 100, 200, 250 oraz 500 ml)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
Butelki (100, 200, 250 oraz 500 ml butelki PET)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BTV8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANC Ji

Wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 8: 500 jednostek antygenowych/ml,

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelki:
100 ml
200 ml
250 ml
500 ml

Pudetka:

10 ml 10 x 10 ml
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. -.“SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCIJI

12



Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII ) ]

<Termin wazno$ci {miesigc/rok}>
<Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}>
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG® LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZA T\ ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOV/ANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza wetcsvnarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYW.A_C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu rizwidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13



| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
EU/2/10/106/005
EU/2/10/106/006
EU/2/10/106/007
EU/2/10/106/008
EU/2/10/106/009
EU/2/10/106/010
EU/2/10/106/011
EU/2/10/106/012
EU/2/10/106/013
EU/2/10/106/014

[17. NUMER SERII

<Nr serii {numer}>
<Nr serii (Lot) {numer}>

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki (10 ml, 20 ml oraz 50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BTV

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Wirus choroby niebieskiego jezyka serotyp 8: 500 jednostek antygenowych/ml.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJEF3SCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml
50 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwancgo opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin.

[8. NAIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytgcanie dla zwierzat.

15



B. ULOTKA INFORMAC?vNA

16



ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis BTV8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BTV8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSVANCJI

Jedna dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna: wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 500 jednostek antygenowych*.
(* indukujacych u kurczat odpowiedz przeciwciat neutralizujagcych‘wirus > 5,0 log,)

Adiuwanty: wodorotlenek glinu, saponina.

Opalizujacorézowa z zawieszalnym osadem.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Owce

Stymulowanie czynnej odpornosci owiec od_1 Thiesigca zycia przeciwko serotypowi 8 wirusa choroby
niebieskiego jezyka w celu zapobiezenia wiremii*.

*(cycling value (Ct) > 30 w zwalidowansiretodzie rRT-PCR, wskazujgca nieobecno$¢ zakaznego
wirusa)

Bydto
Stymulowanie czynnej odporn&gizt bydta od 6 tygodnia zycia przeciwko serotypowi 8 wirusa choroby

niebieskiego jezyka w celu agraniczenia wiremii*.
*(szczegoty patrz sekcja 12)

Powstawanie odpornaesci: 3 tygodnie od szczepienia.
Utrzymywanie si¢ adparnosci: 6 miesigcy.

5. PRZELCYWWSKAZANIA

Brak.

6: DZIALANIA NIEPOZADANE

3ardzo rzadko szczepienie moze prowadzi¢ do nieznacznego podniesienia temperatury (z reguly nie
przekraczajacego 0,5 °C, w pojedynczych przypadkach do okoto 2 °C) wystepujacego do 3 dni po
szczepieniu oraz do przejsciowego obrzeku miejsca wstrzyknigcia. U owiec obrzeki te z reguty
utrzymujg si¢ do trzech tygodni, podczas gdy u bydta, niewielki, wyczuwalny przy omacywaniu
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obrzek moze by¢ obecny do szes$ciu tygodni od szczepienia u okoto jednej trzeciej zwierzat poddanych
szczepieniu.

Po podaniu dawki podwdjnej, nie obserwowano u byta i owiec innych dziatan niepozadanych.
Jednakze, wzrost temperatury moze by¢ wyzszy o 0,5 °C, a obrzgk silniej wyrazony i wyczuwalny
przy omacywaniu przez dtuzszy okres czasu. U owiec obrzek moze by¢ wyczuwalny przy
omacywaniu po szesciu tygodniach.

Bardzo rzadko moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednyrireyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt cze¢sto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innyclighjawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weierynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU;HROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Owce
Szczepienie wstgpne:
Owce od 1 miesigca zycia: podskorne wstrzyknigeis’jednej dawki 1 ml.

Szczepienie przypominajace:

Jako, ze czas utrzymywania si¢ odpornoseinze zostat jeszcze w petni okre§lony, schemat szczepienia
przypominajacego nalezy uzgodni¢ z kesspetentnymi wtadzami lub odpowiedzialnym lekarzem
weterynarii, z uwzglednieniem lokalper*sytuacji epizootycznej.

Bydto
Szczepienie wstepne:

Bydto od 6 tygodnia zycia: podskdrne wstrzyknigcie dwu dawek 1 ml, podanych z zachowaniem
odstepu okoto 3 tygodni.

Szczepienie przypominajjce:

Jako, ze czas utrzymywania si¢ odpornosci nie zostal jeszcze w pelni okreslony, schemat szczepienia
przypominajacego ndlezy uzgodni¢ z kompetentnymi wtadzami lub odpowiedzialnym lekarzem
weterynarii, z pwzglednieniem lokalnej sytuacji epizootyczne;j.

9. 7Z0MECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Praed.zastosowaniem szczepionce nalezy umozliwi¢ osiagniecie temperatury pokojowej (15 - 25 °C).
Wstrzasnac butelke przed uzyciem oraz wstrzasac¢ okresowo w trakcie stosowania.

Sthsowaé czysty i sterylny sprzet do szczepienia, unikaé zanieczyszczenia.
Zaleca si¢ stosowanie systemu do automatycznego szczepienia.

10. OKRES KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C), chroni¢ przed $wiattem, nie
zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanegona
etykiecie i pudetku po EXP. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo: 8
godzin, pod warunkiem nie narazenia produktu na temperatur¢ przekraczajaca 37 °C lub
zanieczyszczenie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wykazano, ze szczepionka ogranicza wiremig, lecz nie zapobiega jej wystapichiu u bydta. Badania
modelowania epidemiologicznego wskazujg, ze stopien redukcji wiremiifxawdopodobnie ogranicza
przenoszenie wirusa w stopniu mogacym ogranicza¢ szerzenie si¢ chorowy' w przypadku jej wybuchu
w populacji poddanej szczepieniu.

Bezpieczenstwo szczepionki badano u owiec i bydta.

Jesli szczepionka ma by¢ stosowana u innych gatunkoéw udomowioriych i wolnozyjacych przezuwaczy
uznanych za zagrozone zakazeniem, stosowanie u tych gatunkOw: powinno by¢ prowadzone z
zachowaniem nalezytej starannosci, zaleca si¢ przeprowadzenie probnego szczepienia na niewielkiej
liczbie zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczgpienia. Poziom skutecznosci u innych
gatunkéw moze odbiega¢ od obserwowanego u owiec i-bydta. Brak danych dotyczacych stosowania u
zwierzat seropozytywnych, wiaczajac zwierzgta z przesiwcialami matczynymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowaniay zwierzat:
Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy miezvitocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakewanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresieiciazy i laktacji.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutezztios¢ szczepionki nie zostaty okreslone u samcow zarodowych. U tych
kategorii zwierzat szezepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii i/lub kempetentne wladze oceny bilansu korzysSci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu, z uwzgieahieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko
wirusowi chorgby niebieskiego jezyka.

Interakcje  iwnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dodt¢pnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jedneczes$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
sz¢zepronki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
nad¢jmowana indywidualnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Bovilis BTVS jest inaktywowang szczepionka wirusowa, do pobudzania czynf<j odpornosci
przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8.
Wytacznie dla zwierzat.

Szczepionka jest dostepna w pudetkach tekturowych z 1 lub 10 butelkamii PET zawierajacymi 10, 20,
50, 100, 200, 250 lub 500 ml zamknigtymi korkami gumowymi i kapgiami aluminiowymi.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lab stosowanie Bovilis BTVS jest
dozwolone wylacznie na zasadach ustanowionych przez Wspolnote Europejska, dotyczacych
zwalczania choroby niebieskiego jezyka.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadac, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
Bovilis BTV8 musi zasiegna¢ opinii wasciwych wiadlz danego Kraju Cztonkowskiego odnos$nie
aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepish przed podjeciem decyzji o wytwarzaniu,
imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniugilidb stosowaniu.
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