PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVAC BTV injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml vakciny obsahuje:
U¢inné latky:

Inaktivovany virus kataralnej hortucky (BTV)
Maximalne dva z nasledujucich sérotypov inaktivovaného virusu kataralnej hortcky:

Inaktivovany virus kataralnej horucky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeti BTV- | >9,06 pg/mi
1/ALG/2006/01

Inaktivovany virus kataralnej horucky, serotyp 4 (BTV-4), kmenn BTV-4/SPA- | > 22,06 pug/ml
1/2004

Inaktivovany virus kataralnej hortcky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen | > 245,67 pug/ml
BTV8/BEL/2006/01

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

Typ kmena (-ov) (maximalne dva kmene) obsiahnuté v kone¢nom produkte bude vybrany na zaklade
epidemiologickej situacie v ¢ase vyroby a bude uvedeny na oznaceni.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

Biela alebo ruZovo-biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce a hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Ovce

Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* spésobenej virusom kataralnej hort¢ky sérotyp 1
a/alebo 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov sp6sobenych virusom kataralnej hortiéky,

sérotyp 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod limitom detekcie validovanej metédy RT-PCR pri 1 1og10 TCIDso/ml pre sérotypy 8 a4 a 1,3
1og10 TCIDso/ml pre sérotyp 1.

Nastup imunity: 21 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
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Trvanie imunity: 1 rok po dokonéeni primarnej vakcina¢nej schémy.

Hovadzi dobytok

Na aktivnu imunizéciu hovédzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenej virusom kataralnej
horucky, sérotyp 1 a/alebo 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod limitom detekcie validovanej metédy RT-PCR pri 1 log10 TCIDso/ml pre sérotypy 8 a4 a 1,3
1og10 TCIDso/ml pre sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dni po dokon¢eni primarnej vakcinaénej schémy
BTV, sérotyp 4: 21 dni po dokonc¢eni primarnej vakcina¢nej schémy
BTV, sérotyp 8: 31 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy

Trvanie imunity: 1 rok po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.

4.3 Kontraindikéacie

Ziadne

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Prilezitostne mdze pritomnost’ materskych protilatok u oviec v minimalnom odpora¢anom veku
narasat’ ochranu navodenu vakcinou.

Nie s dostupné Ziadne informécie o pouziti vakciny u hovadzieho dobytka, ktory ma materské
protilatky.

Pri pouziti v pripade inych domécich a vol'ne zijucich preziivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko
infekcie, by sa vakcina mala pouzivat’ obozretne a odporuca sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym o¢kovanim. Uroveii téinnosti vakcinéacie v pripade inych druhov méze byt
odli$na od ucinnosti pozorovanej v pripade oviec a hovéddzieho dobytka.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ovce:
Prechodné zvySenie rektalnej teploty neprekracujuce 1 °C je ¢asté. Takéto zvySenie teploty netrva
dlhSie ako 24 az 72 hodin.

Velmi Casto sa vV mieste vpichu vyskytni do¢asné lokalne reakcie vo forme normalne bezbolestnej
uzliny s vel’kostou 0,5 aZ 3 cm, ktora sa v priebehu ¢asu progresivne zmensuje.

Vécsina lokalnych reakcii vymizne do 14 dni, niektoré v§ak mozu pretrvavat aj po tomto Case.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.



Hovédzi dobytok:

Prechodné zvySenie rektalnej teploty je zriedkavé.

Vel'mi ¢asto sa na mieste vpichu vyskytnti do¢asné lokalne reakcie vo forme normalne bezbolestnej
uzliny s vel’kostou 0,5 az 5 cm, ktora sa v priebehu ¢asu progresivne zmen3uje.

Vicsina lokalnych reakcii vymizne do 21 dni, niektoré v§ak mozu pretrvavat’ aj po tomto Case.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity v pripade bahnic a krav.

Laktacia:
Pouzitie vakciny v pripade laktujucich bahnic a krdv nema negativny vplyv na produkciu mlieka.

Fertilita:

Bezpecénost’ a téinnost’ vakcin v pripade chovnych samcov (ovce a hovadzi dobytok) nebola zatial
stanovena. V tejto kategorii zvierat by sa vakcina mala pouzit’ len po vyhodnoteni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrom a/alebo prislusnymi vnutrostatnymi uradmi podl'a sic¢asnych programov na
vakcinaciu proti virusu kataralnej horu¢ky (BTV).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie st dostupné informéacie o0 bezpe¢nosti a t¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku
Subkutanne pouZitie.

Pred pouZitim dobre potriast. Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.
Vyvarovat’ sa kontamin4cii.

Primarna vakcinacia

Ovce:

Ovce od 2,5 mesiaca Zivota:

Podat’ dve 2 ml davky subkutanne s odstupom 3 tyzdiov.

Pri monovalentnej vakcine obsahujucej virus kataralnej horacky sérotypu 1 alebo 4 podat’ jednu 2 ml
davku subkutanne.

Hovadzi dobytok:
Hovadzi dobytok od 2 mesiacov Zivota:
Podat’ subkutanne dve 4 ml davky s 3-4 tyzdiiovym odstupom.

Revakcinécia:

Odportca sa revakcinacia kazdy rok.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré sd
opisané v casti 4.6.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivované vakciny proti virusu kataralnej horti¢ky pre ovce.
Kdd ATCvet: QI04AA02.

BLUEVAC BTV stimuluje aktivnu imunitu oviec a hovédzieho dobytka proti virusu kataralnej
horticky sérotypu suvisiaceho s obsahom vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Purifikovany saponin (Quil A)

Thiomersal

Fyziologicky roztok pufrovany fosfore¢nanmi (chlorid sodny, fosfore¢nan dvojsodny a fosforecnan
draselny, voda na injekcie)

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti formulacie obsahujticej virus kataralnej horacky sérotypu 1: 18 mesiacov
Cas pouziteI'nosti formulacie obsahujucej virus kataralnej horucky sérotypu 4 alebo 8: 2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frase z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) obsahujice 52 ml, 100 ml alebo 252 ml,
s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia:

Kartonova skatul’a s 1 fl'aSou obsahujicou 52 ml.
Kartonova skatul’a s 1 flasou obsahujicou 100 ml.
Kartonova Skatul’a s 1 flasou obsahujicou 252 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

8.  REGISTRACNE CiSLO (A)

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

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvého rozhodnutia o registracii: 14/04/2011
Datum predlZenia platnosti rozhodnutia o registracii: 15/03/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na webovej stranke Eurdpskej agentury pre
lieky (EMA) (http://www.ema.europa.eu)



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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat BLUEVAC
BTV sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského $tatu o aktualnych
vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho Gizemi v stilade s narodnou legislativou.



PRILOHA II
V\:(ROBCABIOLOGICKEJ UCINNEJ LATK}{ A pRZITEL’ POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A V\:(ROBCABIOLOGICKI:]J UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej u¢innej latky

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky Stat moze, , v sulade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterindrnych liekov na Casti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratdm bude nartsat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chorob zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri osved¢ovani nepritomnosti kontaminacie
Zivych zvierat alebo potravin ziskanych z liecenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej liek vyvolava imunitu, sa na prislusnom tizemi nevyskytuje vo vel’kom
rozsahu.
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st poZzadované alebo
nespadaju do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouZité vo veterinarnom lieku.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Sucasny roény cyklus na predkladanie hlaseni periodického rozboru bezpe¢nosti lickov (PSUR) by
mal byt’ zachovany.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVAC BTV injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok a ovce

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml vakciny obsahuje:

antigén BTV1> 9,06 pg
antigén BTV4> 22,06 ug
antigén BTV8> 245,67 ug

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

4, VELKOST BALENIA

52 ml
100 ml
252 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok

| 6. INDIKACIA(-E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA LIEKU

Subkutanne pouZitie.
Pred pouZitim dobre potriast’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

12



9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni, spotrebujte do 10 hodin.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/11/122/001 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/002 fT'asa 100 ml
EU/2/11/122/003 fl'asa 252 ml
EU/2/11/122/004 fTasa 52 ml
EU/2/11/122/005 fT'asa 100 ml
EU/2/11/122/006 fT'asa 252 ml
EU/2/11/122/007 fTasa 52 ml
EU/2/11/122/008 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/009 fTasa 252 ml
EU/2/11/122/010 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/011 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/012 fTasa 252 ml
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EU/2/11/122/013 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/014 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/015 fTasa 252 ml
EU/2/11/122/016 fTasa 52 ml
EU/2/11/122/017 flasa 100 ml
EU/2/11/122/018 fTasa 252 ml

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPa%a 52 ml, 100 ml a 252 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVAC BTV injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2. UCINNE LATKY

antigén BTV1> 9,06 ug
antigén BTV4> 22,06 ug
antigén BTV8> 245,67 ug

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

52 ml
100 ml
252 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok

| 6. INDIKACIA(-E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA LIEKU

SC
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni, spotrebujte do 10 hodin.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLA

EU/2/11/122/001 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/002 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/003 flasa 252 ml
EU/2/11/122/004 fTasa 52 ml
EU/2/11/122/005 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/006 flasa 252 ml
EU/2/11/122/007 fl'asa 52 ml
EU/2/11/122/008 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/009 fTasa 252 ml
EU/2/11/122/010 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/011 fTasa 100 ml
EU/2/11/122/012 fTasa 252 ml
EU/2/11/122/013 fT'asa 52 ml
EU/2/11/122/014 flasa 100 ml
EU/2/11/122/015 fTasa 252 ml
EU/2/11/122/016 fTasa 52 ml
EU/2/11/122/017 flasa 100 ml
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EU/2/11/122/018 flasa 252 ml

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BLUEVAC BTV injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce
NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVAC BTV injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

3.

OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovany virus kataralnej hortucky (BTV)

Maximalne dva z nasledujtcich sérotypov inaktivovaného virusu kataralnej hortacky:

Inaktivovany virus kataralnej horacky, sérotyp 1 (BTV-1), kmeni BTV- > 9,06 pg/mi
1/ALG/2006/01
Inaktivovany virus kataralnej hortacky, sérotyp 4 (BTV-4), kmen BTV-4/SPA- > 22,06 pg/ml
1/2004
Inaktivovany virus kataralnej hortacky, sérotyp 8 (BTV-8), kmen > 245,67 pg/ml
BTV8/BEL/2006/01
Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 6 mg,
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg,

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Typ kmena (-ov) (maximalne dva kmene) obsiahnuty v koneénom produkte bude vybrany na zaklade
epidemiologickej situacie v ¢ase vyroby a bude uvedeny na oznaceni.

Biela alebo ruZovo-biela suspenzia.

4.

Ovce

INDIKACIA(-E)
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Na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu virémie* sposobenej virusom kataralnej horti¢ky sérotypu 1
a/alebo 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov spésobenych virusom kataralnej hortiéky,
sérotyp 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

* Pod limitom detekcie validovanej metédy RT-PCR pri 1 1og10 TCIDso/ml pre sérotypy 8 a4 a 1,3
10g10 TCIDso/ml pre sérotyp 1.

Nastup imunity: 21 dni po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Trvanie imunity: 1 rok po dokonéeni primarnej vakcinaénej schémy.
Hovadzi dobytok

Na aktivnu imunizaciu hovadzieho dobytka na prevenciu virémie* spdsobenej virusom kataralnej
hortcky, sérotyp 1 a/alebo 4 a/alebo 8 (kombinécia maximélne 2 sérotypov).

*Pod limitom detekcie validovanej metddy RT-PCR pri 1 1og10 TCIDso/ml pre sérotypy 8 a4 a 1,3
1og10 TCIDso/ml pre sérotyp 1.

Nastup imunity: BTV, sérotyp 1: 28 dni po dokonc¢eni primarnej vakcina¢nej schémy
BTV, sérotyp 4: 21 dni po dokonceni primarnej vakcina¢nej schémy
BTV, sérotyp 8: 31 dni po dokonceni primarnej vakcina¢nej schémy

Trvanie imunity: 1 rok po dokon¢eni primarnej vakcina¢nej schemy

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne

6. NEZIADUCE UCINKY

Ovce:
Prechodné zvysenie rektalnej teploty neprekracujuce 1 °C je Casté. Takéto zvySenie teploty netrva
dIhSie ako 24 az 72 hodin.

Velmi Casto sa vV mieste vpichu vyskytni docasné lokalne reakcie vo forme normalne bezbolestnej
uzliny s vel’kost'ou 0,5 aZ 3 cm, ktoréd sa v priebehu ¢asu progresivne zmensuje.

Vicsina lokalnych reakcii vymizne do 14 dni, niektoré v§ak mozu pretrvavat’ aj po tomto Case.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.

Hovédzi dobytok:

Prechodné zvySenie rektalnej teploty je zriedkavé.

Vel'mi ¢asto sa na mieste vpichu vyskytnti do¢asné lokalne reakcie vo forme normalne bezbolestnej
uzliny s vel’kost'ou 0,5 aZ 5 cm, ktoréd sa v priebehu ¢asu progresivne zmensuje.

Vicsina lokalnych reakcii vymizne do 21 dni, niektoré vSak mozu pretrvavat’ aj po tomto Case.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Ovce a hovédzi dobytok

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouZzitie.
Primarna vakcinacia:

Ovce

Ovce od 2,5 mesiaca Zivota:

Podat’ dve 2 ml davky subkutanne s odstupom 3 tyzdiov.

Pri monovalentnej vakcine obsahujucej virus kataralnej horacky sérotypu 1 alebo 4 podat’ jednu 2 ml
davku subkutanne.

Hovadzi dobytok:
Hovadzi dobytok od 2 mesiacov Zivota:
Podat’ subkutanne dve 4 ml davky s 3-4 tyzdiiovym odstupom.

Revakcinécia:

Odporuca sa revakcinacia kazdy rok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouZitim dobre potriast’. Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.
Vyvarovat’ sa zavedeniu kontaminécie.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Nezmrazovat’.

Chréanit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku/ Skatuli.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Prilezitostne moze pritomnost’ materskych protilatok u oviec v minimalnom odporti¢anom veku
narGsat’ ochranu navodenu vakcinou.

Nie su dostupné Ziadne informécie o pouZiti vakciny u hovadzieho dobytka, ktory ma materské
protilatky.

Pri pouziti v pripade inych domécich a volne Zijucich preziivavcov, u ktorych sa predpoklada riziko
infekcie, by sa vakcina mala pouzivat’ obozretne a odporuca sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym o¢kovanim. Uroveti Gi¢innosti vakcinacie v pripade inych druhov méze byt
odli$né od ucinnosti pozorovanej v pripade oviec a hovédzieho dobytka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity v pripade bahnic a krav.

Laktacia:
PouZitie vakciny v pripade laktujucich bahnic a krdv nema negativny vplyv na produkciu mlieka.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a uéinnost’ vakeiny v pripade chovnych samcov (ovce a hovidzi dobytok) nebola zatial
stanovena. V tejto kategorii zvierat by sa vakcina mala pouZit’ len po vyhodnoteni prinosu a rizika
zodpovednym veterinarom a/alebo prisluSnymi vnutro$tatnymi tradmi podl'a sucasnych programov na
vakcinaciu proti virusu kataralnej horu¢ky (BTV).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informéacie 0 bezpe¢nosti a t¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnésobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré sd
opisané v Casti 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti virusu kataralnej horticky, inaktivované.
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Kod ATCvet: QI04AA02.

BLUEVAC BTV stimuluje aktivnu imunizaciu oviec a hovadzieho dobytka proti virusu kataralnej
horticky sérotypu (sérotypov) suvisiaceho s obsahom vakciny.

Velkosti balenia:.

Kartonova skatul'a s 1 fl'asou obsahujicou 52 ml.
Kartonova Skatula s 1 fPaSou obsahujicou 100 ml.
Kartonova skatul’a s 1 flasou obsahujicou 252 ml.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espafia

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

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia
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Tel: +34 986330400

France

MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

E)M\ado

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Pemy6auxa
Buarapus, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Kbrpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

24



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

