I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok™:

Inaktivalt bluetongue virus > torzs specifikus passzazs szint (log10 pixel)**
(*) maximum két, kiilonboz6, inaktivalt bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek (**) Antigén tartalom meghatéarozésa
immuno-assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 1og10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml

BTV4 1,86 1og10 pixel/ml

BTVS 2,12 10g10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerésit6 hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett
virus-neutralizacioval .

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid (AI**) 2,7mg
Szaponin 30 HE**

&%) Hemolizal6 egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Szilikon habzasgétld

Foszfat puffer

Glicin puffer

A torzsek tipusat (legfeljebb két torzs), amelyeket a késztermék tartalmaz, a jarvanytani helyzet
alapjan valasztjak ki a gyartaskor és a cimkén feltiintetik.

Megjelenés: homogén, tejfehér.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Juh és szarvasmarha

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juh aktiv immunizaléaséra, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai (maximum 2 szerotipus
kombindciodja) okozta virémia* megel6zésére és a klinikai tlinetek csokkentésére.

Szarvasmarha aktiv immunizalasara, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta

virémia* megel6zésére és a bluetongue virus 1, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta klinikai tlinetek
csokkentésére (maximum 2 szerotipus kombinacioja).



*3,68 logio RNS kdpia/ml, azaz a validalt RT-PCR maodszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,
jelezve, hogy nincs fert6z6 virus atvitel.

Az immunités kezdete: az alapimmunizalés utan 3 hét (vagy 5 hét juhban a BTV2 ellen) a BTV-1, a
BTV-2 (szarvasmarhaban), a BTV-4 és a BTV-8 szerotipusok ellen.

Immunitéstartdssag: az alapimmunizalas utan 1 év.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérddzo hazi- vagy vadallat fajokban
torténo alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a vakcinat,
miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbdzhet a juhban és
szarvasmarhdaban tapasztalttol.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Juh és szarvasmarha:

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakciok;
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Duzzanat az injekcié beadasanak helyén?;

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | pyelkedett hémérséklet.
eseteket is):

Yegfeljebb 32 cm? szarvasmarhaban és 24 cm? juhban, amely rezidudlissa valik 35 nappal késbb
(c1lcmd)
Znem haladja meg az 1,7 °C-ot (atlagosan 1,1 °C-ot), a vakcinazas utan 24 6ran beliil fordulhat €l

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetéség 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
vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitas ”Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.



3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termekenyseéq:
A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltdk himivard tenyészallatoknal. Ennél az

allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhat6 a vakcina.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

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

3.9 Az alkalmazasi modja és az adagolas
A szokasos aszeptikus koriilményeket be kell tartani.

Kozvetleniil a beadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell keriilni a buborékképz6dést, mert irritald
lehet az injekci6 beadasi helyén. Megnyitas utan azonnal fel kell hasznalni a tartaly egész tartalmat
ugyanabban a vakcinazasi folyamatban. El kell keriilni a gumidugé tobbszori atszirasat.

Egy adagot (1 ml) kell subcutan beadni a kdvetkezé vakcinazasi program szerint:
. Alapimmunizalas

Juhban:

- Els6oltés: 1 honapos életkortdl védettséggel nem rendelkezd allatokban (vagy 2,5 hdnapos
életkortol védett anyajuhtdl sziiletett fiatal allatokban).

- Masodik oltés: 3-4 héttel késobb.
A Bluetongue virus 2-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazo, inaktivalt, monovalens vakcinaval,
vagy a 2-es és 4-es szerotipusokat egyiitt tartalmazo bivalens vakcinaval oltva elegend6 egy
oltas.

Szarvasmarhaban:

- Elsé6 oltas: 1 hdnapos életkortdl védettséggel nem rendelkezé allatokban (vagy 2,5 hdnapos
¢életkortol védett tehéntdl sziiletett fiatal allatokban).

- Masodik oltas: 3-4 héttel késobb.

. Emlékeztet6 oltas

Evente.

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

Kétszeres vakcinaadag beadéasa utan nagyon ritkan atmeneti apétia jelentkezik. A 3.6 pontban
emlitetteken kivil nem jelentkezett mas mellékhatés.

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

Barki, aki ezt az 1-es, 2-es, 4-es és 8-as szerotipust tartalmazé allatgydgyéaszati készitményt gyartja,
behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti, kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes



hatosagatdl az aktualis vakcinazasi stratégidval kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QI04AA02 (juh) és QI02AA08 (szarvasmarha)

A bluetongue virussal szembeni aktiv immunitas Kivaltasara vakcinazott allatokban.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznilhatésagi idétartam

A Bluetongue virus 1-es, 8-as szerotipusat tartalmazé monovalens, vagy bivalens készitmény (100 ml,
50 ml és 10 ml palackok vagy injekcids Uvegek) és/vagy 2, 4-es szerotipusat tartalmazé monovalens,
vagy bivalens készitmény (100 ml és 50 ml palackok) felhasznalhato: 2 év.

A Bluetongue virus 2-es szerotipusat tartalmazé monovalens, vagy bivalens készitmény és/vagy 4-es
szerotipusét tartalmaz6 monovalens, vagy bivalens készitmény (10 ml injekcios tUvegek)
felhasznalhat6:18 honap.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitandd.
Fagyasztoban nem térolhatd.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

50 vagy 100 ml polipropilén palack butil-elasztomer zarral.
1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

10 ml I tipusu injekcios Uiveg butil-elasztomer zérral.
1 x 10 adagos injekcids uveg, dobozban (1 x 10 ml)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges

ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek 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 hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/113/001-050

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. december 17.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

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



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 x 10 ml injekcids Uiveg, dobozban,
1 x 50 ml palack, dobozban,

10 x 50 ml palack, dobozban,

1 x 100 ml palack, dobozban,

10 x 100 ml palack, dobozban

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hatéanyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus

> torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**

* maximum két, kiilonb6z06, inaktivalt Bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek

(**) Antigén tartalom meghatarozasa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 log10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml
BTV4 1,86 log10 pixel/ml
BTVS8 2,12 10910 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsit6 hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett

virus-neutralizaciéval

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 adag (10 ml)

50 adag (50 ml)

10 x 50 adag (10 x 50 ml)
100 adag (100 ml)

10 x 100 adag (10 x 100 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.

10




7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/ééée}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem térolhato.
Fénytdl védve tartando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/113/001-050

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz}

11



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:
Hatdanyagok*:

Inaktivalt bluetongue virus > torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**
* maximum két, kiilonb6z0, inaktivalt Bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek (**) Antigén tartalom meghatarozasa immuno-
assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 log10 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml

BTV4 1,86 log10 pixel/ml

BTV8 2,12 log10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsité hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett
virus-neutralizacioval

3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éeéé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhatd.
Fényt6l védve tartando.
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‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz}
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FELTUNTETENDO ADATOK

10 és 50 ml injekcios Uveg/palack

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR

ol d

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml-es adag™*:

Inaktivalt BTV1
Inaktivalt BTV2
Inaktivalt BTV4
Inaktivalt BTV8

(*) maximum két, kiilonboz6, inaktivalt bluetongue virus szerotipus.

10 adag (10 ml)
50 adag (50 ml)

> 1,9 log 10 pixel
>1,82 log10 pixel
> 1,86 log 10 pixel
> 2,12 log 10 pixel

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/ééée}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

BTVPUR szuszpenzids injekcid juh és szarvasmarha részére

2. Osszetétel

Minden adag 1 ml tartalmaz:

Hatéanyag*:
Inaktivalt bluetongue virus > torzs specifikus passzazs szint (logio pixel)**
* maximum két, kiillonb6z0, inaktivalt bluetongue virus szerotipus

(**) Torzs specifikus passzazs szintek (**) Antigén tartalom meghatarozésa immuno-

assay-vel (VP2 fehérje)

BTV1 1,9 10910 pixel/ml

BTV2 1,82 log10 pixel/ml

BTV4 1,86 log10 pixel/ml

BTV8 2,12 log10 pixel/ml

A gyartasi tételek felszabaditasakor megerdsité hatékonysagi vizsgalat torténik, patkanyokban végzett
virus-neutralizacioval.

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid (AI**) 2,7mg
Szaponin 30 HE**

&+ Hemolizalé egység

A torzsek tipusat (legfeljebb két térzs), amelyeket a késztermék tartalmaz, a jarvanytani helyzet
alapjan vélasztjak ki a gyartaskor és a cimkén feltiintetik.

Megjelenés: homogeén, tejfehér.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.

4, Terapias javallatok

Juh aktiv immunizalaséra, a bluetongue virus 1, 2. 4 és/vagy 8-as szerotipusai (maximum 2 szerotipus
kombin&cidja) okozta virémia* megel6zésére ¢s a klinikai tiinetek csokkentésére.

Szarvasmarha aktiv immunizél&séara, a bluetongue virus 1, 2, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta
virémia* megel6zésére és a bluetongue virus 1, 4 és/vagy 8-as szerotipusai okozta klinikai tlinetek
csokkentésére (maximum 2 szerotipus kombinacidja).

*3,68 logio RNS kdpia/ml, azaz a validalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,
jelezve, hogy nincs fert6zo virus atvitel

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalas utan 3 hét (vagy 5 hét juhban a BTV2 ellen) a BTV-1, a
BTV-2 (szarvasmarhaban), a BTV-4 és a BTV-8 szerotipusok ellen.
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Immunitéstartdssag: az alapimmunizalas utan 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kér6dzo6 hazi- vagy vadallat fajokban
torténd alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a vakcinat
miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbozhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttél.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termeékenyséq:
A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltdk himivard tenyészallatoknal. Ennél az

allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhat6 a vakcina.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolés:
Kétszeres vakcinaadag beadasa utan nagyon ritkn atmeneti apétia jelentkezik. A ,,Mellékhatasok”

pontban emlitetteken kivil nem jelentkezett mas mellékhatas.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az 1-es, 2-es, 4-es és 8-as szerotipust tartalmazd allatgyogyaszati készitményt gyartja,
behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti, kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes
hatds&gatol az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

1. Mellékhatasok

Juh és szarvasmarha:

- Nagyon ritka (10 000 kezelt &llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is): TUlérzékenységi reakciok, duzzanat az injekcié beadasi helyén! és hémérséklet-
emelkedés?

Yegfeljebb 32 cm? szarvasmarhaban és 24 cm? juhban, amely rezidualissa valik 35 nappal késébb

(<1lcmd)
nem haladja meg az 1,7 °C-ot (atlagosan 1,1 °C-ot), a vakcinazas utan 24 6ran beliil fordulhat €l
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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 Ggy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil. {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Egy adagot (1 ml) kell subcutan beadni a kovetkez6 vakcinazasi program szerint:

. Alapimmunizalas

Juhban:

- 1. oltas: 1 honapos életkortol védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos

¢letkortdl védett anyajuhtdl sziiletett fiatal allatokban).
2. oltas: 3-4 héttel késobb.

A Bluetongue virus 2-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazo, inaktivalt, monovalens vakcinaval, vagy a
2-es és 4-es szerotipusokat egyiitt tartalmazo bivalens vakcinaval oltva elegend6 egy oltas.

Szarvasmarhaban:
- 1. oltés: 1 honapos életkortdl védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 hdnapos

¢letkortol védett tehéntdl sziiletett fiatal allatokban).
- 2. oltas: 3-4 héttel késébb.

. Emlékeztet6 oltas
Evente.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A szokasos aszeptikus koriilményeket be kell tartani.

Kozvetleniil a beadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritald
lehet az injekcid beadasi helyén. Megnyitas utan azonnal fel kell hasznalni a tartaly egész tartalmat
ugyanabban a vakcinazasi folyamatban. El kell kerilni a gumidugo tobbszori atszarasat.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitandé.
Fagyasztoban nem térolhato.

Fénytdl védve tartando.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato: azonnal felhasznédlando.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltlintetett lejarati idén beldl ,,Exp.:” szabad
felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi 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 eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/10/113/001-050

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
1 x 10 adagos injekcids Uiveg, dobozban (1 x 10 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

(EEEE/HH}
Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

19



Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny6imka Boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de P&dua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +334 72723000 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roméinia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Wien, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
210 Gardabeer A-1121 Wien, Rakusko
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PL/PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo
20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Wien, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

A bluetongue virussal szembeni aktiv immunitas kivaltasara vakcinézott allatokban.
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