B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BlueShield BTV3 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec.

2. Sklad

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

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

*Zawartos¢ inaktywowanego antygenu oznaczona metodg ELISA.

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

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,085-0,115 mg

Plyn bialy do rézowawego z obecnos$cig osadu.

8t Docelowe gatunki zwierzat

l! H : bydto ”: owce

4. Wskazania lecznicze
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 okreslono.

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.

Czas trwania odpornosci: nie okres$lono.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Szczepienie podstawowe nalezy rozpocza¢ wystarczajgco wezesnie, 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 wptywa na powstawanie przeciwcial
poszczepiennych, co moze mie¢ wplyw na poziom przeciwcial po szczepieniu. Przeciwciala matczyne
zwykle zanikaja w ciggu 3 miesiecy u jagniagt i w ciggu 2,5 miesigca u bydla.

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

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo szczepionki u samcoé6w hodowlanych nie zostalo potwierdzone. W tej kategorii
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do
ryzyka przez lekarza weterynarii i / lub wlasciwe organy krajowe z uwzglednieniem aktualnych
wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka
(BTV).

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.

Przedawkowanie:
Bezpieczenstwo produktu po przedawkowaniu nie zostato okreslone.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wiadz 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.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7l Zdarzenia niepozadane

Bydto i owce:

Czgstos¢ nieznana Obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Podwyzszona temperatura
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(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podawac jedng dawke po 1 ml, podskornie u owiec, domig$niowo u bydta, 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Stosowac¢ standardowe procedury aseptyczne.

Delikatnie wstrzasnaé bezposrednio przed uzyciem. Unikac tworzenia si¢ pecherzykoéw, poniewaz
moze to powodowac podraznienie w miejscu wstrzykniecia. Cala zawartos¢ fiolki nalezy uzywac
natychmiast po otwarciu, w trakcie tej samej procedury. Unika¢ wielokrotnego przektuwania korka

fiolek.

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

10. Okresy karencji

Zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Pozwolenie nr:

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 fiolke 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¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

J.J.F. CENTAURUS, spol. s r.0.
Janackovo nabiezi 475/47, Smichov,
150 00 Praha 5

Czechy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spétka Jawna
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ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel: 87 4291719

E-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Szczepionka stymuluje czynng odporno$¢ przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka u
zaszczepionego zwierzecia.

WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach 1 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 jakos$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.




