ANEX;) IO

RESUMO DAS CARACTERI'ST@ DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Blue-8 suspensio injetavel para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de vacina contém:
Substincia ativa:

Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 8: 10%° DICCso*
(* equivalente ao titulo antes da inativagdo)

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio 6 mg
Saponina purificada (Quil A) 0,05 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Branca ou branca-rosada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Ovinos e bovinos.

4.2 Indicacoes de utilizacio,£specificando as espécies-alvo

Ovinos

Imunizagdo ativa de ovifids a“partir dos 2,5 meses de idade para prevenir a virémia* e reduzir os sinais
clinicos causados pelg”sesatipo 8 do virus da lingua azul.

*(valor de ciclo (Ct) %34 por um método validado RT-PCR, indicando auséncia de genoma viral)

Inicio da imunidade! 20 dias ap6s a segunda dose.
Duragdo da irwinidade: 1 ano ap6s a segunda dose.

Bovinos

Imunizagdo ativa de bovinos a partir dos 2,5 meses de idade para prevenir a virémia* causada pelo
serotipo 8 do virus da lingua azul.

*(valor de ciclo (Ct) > 36 por um método validado RT-PCR, indicando auséncia de genoma viral)

Inicio da imunidade: 31 dias apo6s a segunda dose.
Duragéo da imunidade: 1 ano ap6s a segunda dose.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Ocasionalmente, a presenca de anticorpos maternos em ovinos com a idade minima recomendada,
pode interferir com a prote¢do induzida pela vacina.

Nao existe informagdo disponivel sobre a administragdo da vacina em bovinos seropositivos,
incluindo aqueles com anticorpos de origem materna.

Caso se pretenda administrar noutras espécies de ruminantes, domésticas ou selvagensssonsideradas
como estando em risco de infegdo, esta deve ser administrada com precaugdo e acoasctha’se que seja
testada num pequeno numero de animais antes da vacinagdo em massa. O nivel de figicia noutras
espécies pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao aplicéavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medzdgmento veterinario aos animais

Nao aplicavel.
4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Um aumento médio da temperatura corporal entre 0,5%¢ 1,0 °C em ovinos e bovinos, com duracao de
24 a 48 horas ¢ uma reagao comum . Em casog'taxos verificou-se o aparecimento de febre transitoria.
Em casos muito raros pode também ocorrer &snafeaccao temporaria no local da administragao na
forma de um ndédulo que pode ser doloroso, de dimensdes entre 0,5 ¢ 1 cm em ovinos, e entre 0,5 ¢ 3
cm em bovinos, o qual desaparece no prazéymaximo de 14 dias. Em casos muito raros, pode também
ocorrer perda de apetite. Reac¢des ddaipersensibilidade sdo observadas em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adverses &idefinida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 en\40/animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas nietias de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais ¢ 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas {108 de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos ¢¢ 1%4dimal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7 Utilizacaos/aurante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser adniinistrado durante a gestacao.

Lactacdo:
A vacina ndo tem impacto negativo no rendimento de produgdo de leite em ovelhas e vacas lactantes.

Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia da vacina ndo foram determinadas em machos reprodutores (ovinos e
bovinos). Nesta categoria de animais, a vacina s6 deve ser administrada em conformidade com a
avaliag@o do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais
Competentes relativamente as politicas de vacinag@o contra o virus da lingua azul (BTV).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
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Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situagdo.

4.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo subcutanea.

Agitar bem antes de administrar. Evitar perfuragdes multiplas do frasco. Evitar a introdugdo de
contaminagao.

Primovacinacio:

Ovinos a partir de 2,5 meses de idade:
Administrar duas doses de 2 ml por via subcutanea com um intervalo de 3*semanas.

Bovinos a partir de 2,5 meses de idade:
Administrar duas doses de 4 ml por via subcutanea com um intervale Ge,.2’semanas.

Revacinagdo:
Uma dose por ano.

Qualquer programa de revacinagdo deve ser estipulago perasfautoridades competentes ou pelo médico
veterinario responsavel, tendo em consideracdo a situagho'epidemiologica local.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap0s a administracdo de uma dose dupla dasacisa, € observado ocasionalmente, um ligeiro aumento
de temperatura (0,5 °C — 1,0 °C) durante 24-48 horas. Apo6s a administracao de uma dose dupla ocorre
ocasionalmente tumefagoes indolores d¢ diimensao de até 2 cm nos ovinos e de até 4,5 cm nos bovinos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADESYVMIUNOLOGICAS
Grupo farmacoterdpéutiso: Imunologicos para Bovidae/Ovidae. vacinas inativadas do virus da lingua
azul.

Codigo ATCvet: N JFovinos: QI02AA08 / Ovinos: QI04AA02

O Bovilis Elue-8 estimula a imunizagio ativa contra o serotipo 8 do virus da lingua azul.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidréxido de aluminio

Saponina purificada (Quil A)

Tiomersal

Tampao fosfato salino (cloreto de sddio, fosfato dissodico e fosfato de potassio, dgua para injetaveis)

6.2 Incompatibilidades
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Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) de 52 ml, 100 ml ou 252/ml*eom tampas de borracha
bromobutilica e selos de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 26 doses para ovinos ou 13 doses para bovinos (52 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 50 doses para ovinos of12§, doses para bovinos (100 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 126 doses para ovinos o3 doses para bovinos (252 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresertaides.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de/medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses niedicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ouss seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

PAISES BAIXOS

8. NUMERC{) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/218/051)003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21/11/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

(MM/YYYY}
Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.




PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

page 6 of 20
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ANEXOQ II

FABRICANTE DA SUBSTANCI&*ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL RPELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRYCOLS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOSWIMFTES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem bioldgica

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

36400 Porrifio
ESPANHA

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
PAISES BAIXOS

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO ®E iXTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENT®,GU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/(E tlo Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redago que lhe foi dada, os Estados-MgeriBz0s podem, de acordo com a sua legislagao
nacional, proibir a importacao, a venda, o fornecimento“e/ou a utilizagdo de medicamentos veterinarios
imunologicos na totalidade ou em parte do seu terrivario, caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamento veteriidri¢rinterfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de“doengas animais ou dificulta a verifica¢ao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos.ou des alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados.

b)  adoenca em relagdo a qual € medicamento veterinario € suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente oxerritorio em questo.

C. INDICACAO DQS “IMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa e origem bioldgica, indicada para desenvolver o estado de imunidade ativa,
ndo ¢ abrangida Pzlovambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes fincluindo adjuvantes) listados na secg¢do 6.1 do RCMYV sdo substancias permitidas para
as quais a whera’l do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou
sdo con$iciadas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. ° 470/2009, quando
utilizadas cbmo neste medicamento veterinario.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

As submissoes dos RPS do Bovilis Blue-8 devem ser sincronizadas e submetidas com a mesma
frequéncia como para o Bluevac BTVS.



AN EX(; IIO

ROTULAGEM E FOLH NFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio (52 ml, 100 ml e 252 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Blue-8 suspensao injetavel para bovinos e ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Antigénio BTV8: 10%3 DICCsy

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

52 ml
100 ml
252 ml

5.  ESPECIES ALVO

Bovinos € ovinos.

\ 6. INDICACAO (INDIC_A\'_ OKLS)

7. MODO E VI4(S),DE ADMINISTRACAO

Administracdo stibciianea.
Agitar bem arftes ge administrar.
Antes de acmunstrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

1"
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENT(*'NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASQ P13SO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETEPH\—(ARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTG 72 A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receitasmacdico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E'DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancés

15. NOME E ENDERECO DO 1XTULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16.  NUMERQ(S}DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/28 8051
EU/2/17%/213/002
EU/2/17/213/003

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}

12
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Frasco de 100 ml e 252 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Blue-8 suspensao injetavel para bovinos e ovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Antigénio BTV8: 10%° DICCs¢/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
252 ml

5.  ESPECIES ALVO

Bovinos € ovinos.

6. INDICACAO (INDICACQES)

[7. MODO E VIA(S).DEADMINISTRACAO

SC
Antes de utilizar, 'e1. o folheto informativo.

8. INTWRVALO DE SEGURANCA

Intervalo de’seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

13
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Apos abertura, administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NA@
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO >,

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO _“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO’_’ E C(_)NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTIWZIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterindrio sujeito a receita médipg veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA EDO WILCANCE DAS CRIAN CAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

| 16.  NUMERO(S) DA AYTGRIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

[ 17. NUMERG,D@ LOTE DE FABRICO |

Lote: {numerp}

14
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 52 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Blue-8 suspensdo injetavel para bovinos ¢ ovinos.

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Antigénio BTV8: 10%5 DICCs¢/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES™,

52 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {ntimero}

[ 7. PRAZO DE VAJDADE

EXP {més/ano}
Ap0s abertura adzainistrar no prazo de 10 horas.

8. MEI TE&_O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

15
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Bovilis Blue-8 Suspensao injetavel para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

PAISES BAIXOS

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Blue-8 suspensdo injetavel para bovinos ¢ ovinos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml da vacina contém:

Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 8 10%° DICGS,
Hidroxido de aluminio 6 mg
Saponina purificada (Quil A) 0,05 nig
Tiomersal 04 mo

(* equivalente ao titulo antes da inativagdo)

4. INDICACAO (INDICACOES)

Ovinos

Imunizagdo ativa de ovinos com mais d¢ 2,5 meses de idade para prevenir a virémia* e reduzir os
sinais

clinicos causados pelo serotipo 8 dg™wirus da lingua azul.

*(valor de ciclo (Ct) > 36 por um.niétodo validado RT-PCR, indicando auséncia de genoma viral

Inicio da imunidade: 20 (1as,apos a segunda dose.
Duragdo da imunidade: }an&apos a segunda dose.

Bovinos

Imunizagdo ativa {ie bevinos a partir dos 2,5 meses de idade para prevenir a virémia* causada pelo
serotipo 8 do virpsidatiingua azul.

*(valor de cicle (€£'> 36 por um método validado RT-PCR, indicando auséncia de genoma viral
Inicio da_imunidade: 31 dias apoés a segunda dose.

Duragéo ¢a imunidade: 1 ano ap6s a segunda dose.

5. CONTRAINDICACOES

N3do existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Um aumento médio da temperatura corporal entre 0,5 ¢ 1,0 °C em ovinos € bovinos, com duragdo de

24 a 48 horas € uma reacao comum . Em casos raros verificou-se o aparecimento de febre transitoria.

17
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Em casos muito raros pode também ocorrer uma reacgdo temporaria no local da administra¢do na
forma de um nddulo que pode ser doloroso, de dimensdes entre 0,5 ¢ 1 cm em ovinos, ¢ entre 0,5 ¢ 3
cm em bovinos, o qual desaparece no prazo maximo de 14 dias. Em casos muito raros, pode também
ocorrer perda de apetite. Reacgdes de hipersensibilidade sdo observadas em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmGauc nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Ovinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo subcutanea.

Primovacinacio:

Ovinos a partir de 2,5 meses de idade:
Administrar duas doses de 2 ml por via subettdix¢a com um intervalo de 3 semanas.

Bovinos a partir de 2,5 meses de idade:
Administrar duas doses de 4 ml por %4 stcutanea com um intervalo de 3 semanas.

Revacinagio:

Uma dose por ano.

Qualquer programa de p¢yYacinagdo deve ser estipulado pelas autoridades competentes ou pelo médico
veterinario responsavgi, tando em consideracao a situagdo epidemiologica local.

9. INSTRUCGOZS COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bemiantes de administrar. Evitar perfuragdes multiplas do frasco. Evitar a introdugado de
contaminagao.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance e das criancgas.

18
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Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo/na embalagem.
Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Ocasionalmente, a presenca de anticorpos maternos em ovinos com a idade méniins recomendada,
pode interferir com a prote¢do induzida pela vacina.

Nao existe informacgdo disponivel sobre a administragdo da vacina em/sayvinos seropositivos,
incluindo aqueles com anticorpos de origem materna.

Caso se pretenda administrar noutras espécies de ruminantes, doiaésticas ou selvagens, consideradas
como estando em risco de infegdo, esta deve ser administrada £oi, precaugdo e aconselha-se que seja
testada num pequeno numero de animais antes da vacinagao em'iassa. O nivel de eficicia noutras
espécies pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo. A vacina nastem impacto negativo no rendimento de
producdo de leite em ovelhas e vacas lactantes.

Fertilidade:

A seguranga ¢ a eficacia da vacina ndo foram dejerminadas em machos reprodutores (ovinos e
bovinos). Nesta categoria de animais, a (acina so deve ser administrada em conformidade com a
avaliag¢@o do beneficio/risco realizadatveig"médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Nacionais
Competentes relativamente as politiCas de vacinag@o contra o virus da lingua azul (BTV).

Interacdes medicamentosas e out{as'formas de interacdo:

Nao existe informacao dispofiivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamer o veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro pMidiCamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo
a especificidade da sittia¢34.

Sobredosagem (suitornas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apods a adminigtras®o de uma dose dupla da vacina, ¢ observado ocasionalmente, um ligeiro aumento
de temperatura/ 035 °C — 1,0 °C) durante 24-48 horas. Apos a administracao de uma dose dupla ocorre
ocasionalmenite tumefacgoes indolores de dimensao de até 2 cm nos ovinos e de até 4,5 cm nos bovinos.

Incompatibilidades:
N3ao misturar com outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

{DD/MM/YYYY}

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.curopa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
O Bovilis Blue-8 estimula a imunidade ativa contra o virus da lingua azul, serotipo 8.

Apresentagoes:
Caixa com 1 frasco de 52 ml, 100 ml ou 252 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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