ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BlueShield BTV3 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 szczep Bio-93 BTV3, inaktywowany
10 -320 jednostek ELISA*

*Zawarto$¢ inaktywowanego antygenu oznaczona metoda ELISA.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek 2,25-2,75 mg
Saponina Quillaja (Quil A) 0,2 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Tiomersal 0,085 0,115 mg

Formaldehyd

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Plyn biaty do rozowawego z obecnoscig osadu.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i owce.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto
Czynne uodpornienie w celu zapobiegania wiremii i objawom klinicznym wywolanym przez wirus

choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 3.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: nie okre§lono.

Owce
Czynne uodpornienie w celu zmniejszenia wiremii i zapobiegania objawom klinicznym wywotanym

przez wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 3.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.
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Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Szczepienie podstawowe nalezy rozpocza¢ wystarczajagco wcezesnie, aby umozliwi¢ petne rozwiniecie
odpornosci przed nadejsciem okresu ryzyka dla zwierzecia (zwigzanego z wystepowaniem glownych
wektoréw choroby — owadow z rodzaju kuczmanow (Culicoides)).

Wysoki poziom przeciwcial matczynych negatywnie wpltywa na powstawanie przeciwciat
poszczepiennych, co moze mie¢ wpltyw na poziom przeciwcial po szczepieniu. Przeciwciata matczyne
zwykle zanikaja w ciagu 3 miesiecy u jagniat i w ciagu 2,5 miesigca u bydta.

W przypadku stosowania u innych gatunkéw przezuwaczy domowych i dzikich, ktore sg uwazane za
narazone na zakazenie, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u tych gatunkéw i zaleca sie
przetestowanie szczepionki na niewielkiej liczbie zwierzat przed masowym szczepieniem. Poziom
skutecznosci u innych gatunkéw moze r6znic si¢ od obserwowanego u bydta i owiec.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i owce:
Czegstos$¢ nieznana Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
(nie moze by¢ okreslona na Podwyzszona temperatura
podstawie dostgpnych danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

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



Ciaza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo szczepionki u samcow hodowlanych nie zostato potwierdzone. W tej kategorii
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do
ryzyka przez lekarza weterynarii i / lub wtasciwe organy krajowe z uwzglgdnieniem aktualnych
wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka
(BTV).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Stosowac standardowe procedury aseptyczne.

Delikatnie wstrzasna¢ bezposrednio przed uzyciem. Unika¢ tworzenia si¢ pgcherzykow, poniewaz
moze to powodowac podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Calg zawarto$¢ fiolki nalezy uzywac
natychmiast po otwarciu, w trakcie tej samej procedury. Unika¢ wielokrotnego przekluwania korka
fiolek.

Przed uzyciem szczepionke nalezy ogrzac¢ do temperatury 15-25°C.

Podawac jedng dawke po 1 ml, domie$niowo u bydta, podskornie u owiec, zgodnie z nastepujacym
schematem szczepien:

Szczepienie podstawowe

Bydto:

- pierwsza dawka: od 1. miesigca zycia u zwierzat nieszczepionych,
- druga dawka: 3 tygodnie po pierwszej dawce.

Owce: jedna dawka od 1. miesigca zycia u zwierzat nieszczepionych.
Szczepienie przypominajace

Nie okreslono.

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego po przedawkowaniu nie zostato okreslone.
3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggnac opinii wlasciwych wtadz danego



kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02AA08, QI04AA02

Szczepionka stymuluje u zaszczepionych zwierzat odpornos¢ czynng przeciwko wirusowi choroby
niebieskiego jezyka serotyp 3.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta klasy hydrolitycznej typ I zawierajaca 10 dawek po 1 ml zamykana korkiem z
chlorobutylu i aluminiowa obraczka.

Fiolka ze szkta klasy hydrolitycznej typ Il zawierajaca 50 lub 100 dawek po 1 ml zamykana korkiem z
chlorobutylu i aluminiowa obraczka.

Fiolki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajace 10 dawek, 50 dawek lub 100 dawek po 1
ml zamknigte chlorobutylowym korkiem zabezpieczonym aluminiowg obraczka lub zamknigciem
typu flip-off.

Wielkos¢ opakowan:

Plastikowe pudetko z 10 studzienkami zawierajace 10 fiolek po 10 dawek (10 x 10 ml)
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke po 10 dawek (1 x 10 ml)

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolkg po 50 dawek (1 x 50 ml)

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke po 100 dawek (1 x 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

J.J.F. CENTAURUS, spol. s r.o.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie
ograniczong oceng jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak kompleksowych
danych dotyczacych jako$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




