I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenzios injekcio szarvasmarhak ¢és juhok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina tartalma milliliterenként:
Hatéanyagok:

Inaktivalt bluetongue virus (BTV)

Legfeljebb két (szarvasmarha) vagy harom (juh) az alabbi inaktivalt bluetongue virusszerotipusok

koziil:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt

> 9,06 mcg/ml

Bluetongue virus, 4-es szerotipus, SPA-1/2004 torzs, inaktivalt

> 22,06 meg/ml

Bluetongue virus, 8-es szerotipus, BEL2006/01 torzs, inaktivalt

> 245,67 mcg/ml

A végtermékbe bekeriil6 torzs(ek) tipusat a gyartas idépontjaban fennalld jarvanytani helyzet alapjan

valasztjak ki, és azt a cimkén feltiintetik.

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid 6 mg
Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Tiomerzal

0,1 mg

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat

Kalium-foszfat

Injekcidhoz valo viz

Fehér vagy rozsaszines-fehér szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat fajok
Juh és szarvasmarha.
3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Juh

Juhok aktiv immunizalésara a bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa altal okozott
viraemia* megel6zésére, valamint a bluetongue virus 8-as szerotipusa altal okozott klinikai tlinetek
csokkentésére (legfeljebb 3 szerotipus kombinacioja)




* A validalt RT-PCR moddszer kimutatasi hatarértéke alatt 1 log10 TCIDso/ml koncentracional a
8-as €s 4-es szerotipusok esetében, illetve 1,3 logl0 TCIDso/ml koncentracional az 1-es
szerotipus esetében.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitéstartossag: 1 évvel az alapimmunizalas befejezése utan.

Szarvasmarha

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara a bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa
altal okozott viraemia* megel6zésére (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

* A validalt RT-PCR modszer kimutatasi hatarértéke alatt 1 log10 TCIDso/ml koncentracional a 8-as
és 4-es szerotipusok esetében, illetve 1,3 log10 TCIDso/ml koncentracional az 1-es szerotipus esetében.

Az immunitas kezdete: BTV, 1-es szerotipus: 4 héttel az alapimmunizalas befejezése utan
BTV, 4-es szerotipus: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan
BTV, 8-as szerotipus: 31 nappal az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitéstartossag: 1 évvel az alapimmunizaléas befejezése utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Alkalmanként, a javasolt legfiatalabb juhok esetén az anyai ellenanyagok jelenléte befolyasolhatja a
vakcina altal nydjtott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacié az anyai ellenanyagokkal rendelkez6 szarvasmarhak vakcindzasara
vonatkozoan.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori Az injekci6 beaddsanak helyén jelentkezd csomo!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Gyakori Megemelkedett testhomérséklet?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):




Nagyon ritka Etvagytalansag
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Ttulérzékenységi reakcid
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):
'Fajdalommentes, 0,5-3 cm atmérdjii, legfeljebb 14 napig fennallo, bar egyes esetek ezt az idétartamot
meghaladhatjak.
’Legfeljebb 1 °C-kal, 24-72 6ran keresztiil.

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd csomo!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Ritka Megemelkedett testhdmérséklet?

(10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):
Nagyon ritka Etvagytalansag
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Tulérzékenységi reakcid
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):
'Fajdalommentes, 0,5-5 cm atmérdjii, legfeljebb 21 napig fennallo, bar egyes esetek ezt az idétartamot
meghaladhatjak.
2Legfeljebb 1 °C-kal, 2472 6ran keresztiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato jerkék és tehenek esetében.

Laktacio:
A vakcina alkalmazasanak nincs kedvezotlen hatasa a tejhozamra tejeld jerkék és tehenek esetében.

Termékenység:
A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat tenyészhimek (juh és szarvasmarha) esetében nem

igazoltak. Ennél az allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzoé allatorvos és/vagy a bluetongue virus
(BTV) elleni aktualis oltasi stratégiaért felelds nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias
elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6 a vakcina.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

Hasznalat eldtt alaposan felrazando. El kell keriilni az injekcios liveg tobbszori megnyitasat. Keriiljiik
a szennyezOdés bevitelét.



Alapimmunizalas

Juh:

Juh esetében 2,5 honapos kortol:

A bor ala adjon be két, egyenként 2 ml-es adagot, 3 hetes kiilonbséggel.

A kizardlag a bluetongue virus 1-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazé monovalens vakcinabol a bor
ala adjon be egy, 2 ml-es adagot. A bluetongue virus 1-es és 4-es szerotipusat tartalmazo bivalens
vakcinabol a bor ala adjon be egy, 2 ml-es adagot.

Szarvasmarha:

Szarvasmarha esetében 2 honapos kortol:
A bor ala adjon be két, egyenként 4 ml-es adagot, 3—4 hetes kiilonbséggel.

Emlékeztetd oltas

Evenkénti emlékeztetd oltas javasolt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A dupla adag beadasa utan a 3,6. pontban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem észleltek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozdsnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI04AA02

A BLUEVAC BTV a juhokban és szarvasmarhakban aktiv immunitast alakit ki a vakcinaban 1évével
rokon bluetongue virusszerotipus(ok) ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A bluetongue virus 1-es szerotipusat tartalmaz6 készitmény felhasznalhat6: 18 honap.

A bluetongue virus 4-es vagy 8-as szerotipusat tartalmazo készitmény felhasznalhato: 2 év.



A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora
5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitve tarolando és szallitando (2 °C—8 °C).

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

52, 100 vagy 252 ml-es, nagy stirliségii polietilén (HDPE) {ivegben, brombutil dugoval és aluminium
kupakkal.

Kiszerelési egység:

Kartondobozban, 1 darab 52 ml-es liveggel.
Kartondobozban, 1 darab 100 ml-es tiveggel
Kartondobozban, 1 darab 252 ml-es liveggel

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/122/001-021

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011.04.14.

9. A KESZiTMENY JEL,LEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

04/2026

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.



Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
Ningcs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (52 ml, 100 ml és 252 ml)

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina tartalma milliliterenként:

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

| 3. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {¢66¢/hh}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
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Fényt6l védve tartando.

|10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

| 12.  ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/11/122/001 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/002 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/003 252 ml-es iiveg
EU/2/11/122/004 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/005 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/006 252 ml-es iiveg
EU/2/11/122/007 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/008 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/009 252 ml-es {iveg
EU/2/11/122/010 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/011 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/012 252 ml-es liveg
EU/2/11/122/013 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/014 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/015 252 ml-es liveg
EU/2/11/122/016 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/017 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/018 252 ml-es iiveg

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (52 ml, 100 ml és 252 ml)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenzios injekcio

|2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina tartalma milliliterenként:

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

| 3. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

| 4.  CELALLAT FAJOK

Juh

5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {¢66¢/hh}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.
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[10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

|11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

| 12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/11/122/019 52 ml-es iiveg
EU/2/11/122/020 100 ml-es {iveg
EU/2/11/122/021 252 ml-es liveg

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

52 ml-es, 100 ml-es és 252 ml-es iiveg

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenzids injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3.  CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

sc.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

|5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {¢¢éé/hh}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényto6l védve tartando.

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

52 ml-es, 100 ml-es és 252 ml-es iiveg

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BLUEVAC BTV szuszpenzids injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3.  CELALLAT FAJOK

Juh.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

sc.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

|5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {¢¢éé/hh}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényto6l védve tartando.

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

BLUEVAC BTV szuszpenzids injekcio szarvasmarhak és juhok szamara

A Osszetétel

A vakcina tartalma milliliterenként:
Hatéanyagok:

Inaktivalt bluetongue virus (BTV)

Legfeljebb két (szarvasmarha) vagy harom (juh) az alabbi inaktivalt bluetongue virusszerotipusok
kozil:

Bluetongue virus, 1-es szerotipus, ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt > 9,06 mcg/ml
Bluetongue virus, 4-es szerotipus, SPA-1/2004 torzs, inaktivalt > 22,06 meg/ml
Bluetongue virus, 8-es szerotipus, BEL2006/01 torzs, inaktivalt > 245,67 mcg/ml

A végtermékbe bekeriil6 torzs(ek) tipusat a gyartas idépontjaban fennalld jarvanytani helyzet alapjan
valasztjak ki, és azt a cimkén feltiintetik.

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid 6 mg
Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg

Segédanyag:
Tiomerzal 0,1 mg

Fehér vagy rozsaszines-fehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Juh

Juhok aktiv immunizalésara a bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa altal okozott

viraemia* megeldzésére, valamint a bluetongue virus 8-as szerotipusa altal okozott klinikai tiinetek

csokkentésére (legfeljebb 3 szerotipus kombinacioja).

* A validalt RT-PCR moédszer kimutatési hatarértéke alatt 1 log10 TCIDso/ml koncentracional a
8-as €s 4-es szerotipusok esetében, illetve 1,3 logl0 TCIDso/ml koncentracional az 1-es
szerotipus esetében

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitéstartossag: 1 évvel az alapimmunizalas befejezése utan.
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Szarvasmarha

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara a bluetongue virus 1-es és/vagy 4-es és/vagy 8-as szerotipusa
altal okozott viraemia* megel6zésére (legfeljebb 2 szerotipus kombinacidja).

* A validalt RT-PCR moédszer kimutatasi hatarértéke alatt 1 log10 TCIDso/ml koncentracional a
8-as €s 4-es szerotipusok esetében, illetve 1,3 logl0 TCIDso/ml koncentracional az 1-es
szerotipus esetében.

Az immunités kezdete: BTV, 1-es szerotipus: 4 héttel az alapimmunizalas befejezése utan

BTV, 4-es szerotipus: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan

BTV, 8-as szerotipus: 31 nappal az alapimmunizalas befejezése utan.

Immunitastartossag: 1 évvel az alapimmunizalas befejezése utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Alkalmanként, a javasolt legfiatalabb juhok esetén az anyai ellenanyagok jelenléte befolyasolhatja a
vakcina altal nydjtott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacio az anyai ellenanyagokkal rendelkez6 szarvasmarhak vakcindzasara
vonatkozoan.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato jerkék és tehenek esetében.

Laktacio:
A vakcina alkalmazasanak nincs kedvezotlen hatasa a tejhozamra tejeld jerkék és tehenek esetében.

Termékenység:
A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat tenyészhimek (juh és szarvasmarha) esetében nem

igazoltak. Ennél az allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzé allatorvos és/vagy a Bluetongue virus
(BTV) elleni aktualis oltasi stratégiaért felelds nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias
elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhaté a vakcina.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Dupla adag beadasa utan a 7. pontban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem észleltek.
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Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes terliletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Juh:
Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd csomd!
Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Megemelkedett testhdmérséklet?
Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Etvagytalansag
Tulérzékenységi reakciod
'Fajdalommentes, 0,5-3 cm atmérdjii, legfeljebb 14 napig fennallo, bar egyes esetek ezt az idétartamot
meghaladhatjak.
’Legfeljebb 1 °C-kal, 24-72 6ran keresztiil.

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd csomd!
Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Megemelkedett testhmérséklet?
Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Etvagytalansag
Tulérzékenységi reakcio
'Fajdalommentes, 0,5-5 cm atmérdjii, legfeljebb 21 napig fennallo, bar egyes esetek ezt az idétartamot
meghaladhatjak.
’Legfeljebb 1 °C-kal, 24-72 6ran keresztiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szubkutan alkalmazas.

Alapimmunizalas

Juh:
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Juh esetében 2,5 honapos kortol:

A bor ala adjon be két, egyenként 2 ml-es adagot, 3 hetes kiilonbséggel.

A kizardlag a bluetongue virus 1-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazé monovalens vakcinabol a bor
ala adjon be egy, 2 ml-es adagot. A bluetongue virus 1-es és 4-es szerotipusat tartalmazo bivalens
vakcinabol a bor ala adjon be egy, 2 ml-es adagot.

Szarvasmarha:

Szarvasmarha esetében 2 honapos kortol:
A bor ala adjon be két, egyenként 4 ml-es adagot, 3—4 hetes kiilonbséggel.

Emlékeztetd oltas

Evenkénti emlékeztetd oltas javasolt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Hasznalat eldtt alaposan felrazando. El kell keriilni az injekcios tiveg tobbszori megnyitasat. Keriiljiik
a szennyez0dés bevitelét.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén/dobozon az

Exp utan feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso

napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kkiszerelések
EU/2/11/122/001-021

Kiszerelési egység:

Kartondobozban, 1 darab 52 ml-es liveggel.
Kartondobozban, 1 darab 100 ml-es tiveggel
Kartondobozban, 1 darab 252 ml-es tiveggel

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
04/2026

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n— Torneiros

36410 Porrifio

Pontevedra

Spanyolorszag

Tel: +34 986 330 400

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett nemkivanatos események bejelentése
céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Nederland

Kernfarm B.V. Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen Breukelen
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Nederland

Tél: +31 (0) 346 785 139 Tel: +31 (0) 346 785 139
EArada Espaiia

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA Vetia Animal Health, S.A.U.
13 th Km National Road Athens Lamia A Relva s/n — Torneiros
14452, Metamorfosi 36410 O Porrifio

Greece Pontevedra

Tel: +30 210 62 19 520 Espafia

Tel: +34 986 330 400
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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

Peny6iuka bbarapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/

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

Tem: +359888837190
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France

Melchior Santé Animale S.A.S.

5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél:+336 18 1503 91

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

Sverige

Ceva Animal Health AB
Annedalsvéagen 9

227 64 Lund

Sverige

Tel: +800 3522 11 51
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