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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Blue-8 szuszpenziods injekcioé szarvasmarha és juh szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina tartalma:
Hatdéanyag:

Inaktivalt, 8-as szerotipusti Bluetongue virus:  10%° CCIDso*/ml
(*inaktivalas el6tti titernek felel meg)

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 6 mg/ml
Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg/ml
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Fehér vagy rozsaszines-fehér.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Juh és szarvasmarha

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Juh

Juh aktiv immunizalasara,2,S honapos kortol, a Bluetongue virus 8-as szerotipusa okozta virémia*

megel6zésére, valamintA klinikai tiinetek enyhitésére.

*(Ciklusérték (Ct) > 3€-validalt RT-PCR modszer segitségével, amely igazolja a virus genomjanak

hianyat)

Az immunitas l€zdete: 20 nappal a méasodik adag utan.
Az immunitStertossag: 1 év a masodik adag utan.

Szarvdstharha aktiv immunizalasara 2,5 honapos kortol, a Bluetongue virus 8-as szerotipusa okozta

viréiima* megel6zésére.

*(Ciglusérték (Ct) > 36 validalt RT-PCR modszer segitségével, amely igazolja a virus genomjanak

hiédnyat)

Az immunitas kezdete: 31 nappal a masodik adag utan.
Az immunitastartossag: 1 év a masodik adag utan.

4.3 Ellenjavallatok
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Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Juhokban a javallatban megadott legfiatalabb életkorban az anyai ellenanyagok jelenléte esetenként
befolyasolhatja a vakcina altal kivaltott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacio a szeropozitiv, beleértve az anyai ellenanyagokkal rendelkez6
szarvasmarhak vakcinazasara vonatkozodan.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérddz6 hazi- vagy vadallaajokban torténd
alkalmazasnal elévigyazatosan kell eljarni és tanacsos a vakcinat az allatok kis csofortjan kiprobalni,
miel6tt tomegvakcindzast végeznénk. Mas fajokban a hatékonysag mértéke kiildnbozhet a juhban és a
szarvasmarhaban megfigyeltektol.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonlegesyovintézkedések

Nem alkalmazhato.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossiga)

Juhok és szarvasmarhak esetén gyakran megfigyvelhetd reakcio egy atlagosan 0,5 és 1,0 °C kozott
valtoz6 testhomérseklet emelkedés. Ez nem.fart tovabb 24-48 6ranal. Ritka esetekben atmeneti lazas
allapotot figyeltek meg. Nagyon ritka esetekben, atmeneti helyi reakcio alakul ki az injekcio
beadasanak helyén, ami juhoknal 0,5-1 ¢ni;szarvasmarhaknal 0,5-3 cm nagysagu csomo képében
jelentkezik, és legkésobb 14 napon bielii) eltlinik és amely fajdalmas lehet. Nagyon ritka esetben
étvagytalansag léphet fel. A tulérzékenységi reakciokat nagyon ritkan figyelték meg.

A mellékhatasok gyakorisagaiez alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezeit'éllatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 Kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezeltaliatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (16030 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemnhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesscg:
A venthosség ideje alatt alkalmazhato.

Laiktacio:
Zaktalo anyajuhok és tehenek esetében a vakcina hasznalatanak nincs negativ hatasa a tejhozamra.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltak tenyészhimek (juh és szarvasmarha)
esetében. Ennél az allatcsoportnal a vakcina kizarolag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a Bluetong
virus (BTV) elleni oltasi stratégiaért felel0s nemzeti hatdsagok javaslatara, a terapias elény/kockazat
mérlegelését kovetden alkalmazhato.



4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szubkutan alkalmazassal.

Hasznalat eldtt alaposan felrazando. Kertilni kell az injekcios tiveg tobbszori megnyitasat. El kell
keriilni szennyez6dés bevitelét.

Alapimmunizalas:

Juh 2,5 honapos kortol:
Boér ala torténd alkalmazassal két, 3 hetes idokozzel beadott 2 ml-es adag:

Szarvasmarha 2,5 honapos kortol:
Boér ala torténd alkalmazassal két, 3 hetes idokozzel beadott 4 mizes adag.

Emlékezteto oltas:

Evente egy adag.

Barmilyen emlékeztetd oltasi programot egyeztetnikeil az arra illetékes hatosaggal vagy az eljaro
allatorvossal, figyelembe véve a helyi jarvanyiigyiviszonyokat.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina kétszeres adagjanak beadasa {itdt’ 24-48 6raval alkalmanként a testhémérséklet enyhe
emelkedését (0,5-1,0 °C) lehet megfigyelni. A kétszeres adag beadasa utan esetenként juhnal
legfeljebb 2 cm-es, szarvasmarhanal leégfeljebb 4,5 cm-es nem fajdalmas duzzanat alakulhat ki.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLCGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids esoport: immunologiai készitmények szarvasmarhafélék/juhfélék szdmara, inaktivalt
bluetongue virys vakcinak.

Allatgyégyiaszati ATC kod: szarvasmarha: QI02AA08 / juh: QI04AA02

A Boyilis Blue-8 aktiv immunitést valt ki a Bluetongue virus 8-as szerotipusaval szemben.

¢~ GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aluminium-hidroxid

Tisztitott szaponin (Quil A)
Tiomerzal
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Foszfatpufferes so6oldat (natrium-klorid, dinatrium-foszfat és kalium-foszfat, viz injekciohoz)
6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

52, 100 vagy 252 ml-es, brombutil dugdval fedett s aluminium kupgiekal zart, nagy stirtiségii
polietilén (HDPE) palackban.

Kiszerelések:

1 db palack (52 ml), amely 26 adagot tartalmaz juhok vagy A 3-adagot tartalmaz szarvasmarhak
szamara, kartondobozban.

1 db palack (100 ml), amely 50 adagot tartalmaz juhok<tagy 25 adagot tartalmaz szarvasmarhak
szamara, kartondobozban.

1 db palack (252 ml), amely 126 adagot tartalmaz.itihok vagy 63 adagot tartalmaz szarvasmarhak
szamara, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kewmii kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszair készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megseimisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleldeiy kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet Internationa’ BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxniger

HOLLAND]A

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EUZ/17/218/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017 11 21.
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZG
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazésaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, elggzor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnel{atagallam teljes
terliletén vagy annak egy részén.
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II. MELLEKLEX

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELGALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELAS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAUFENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYXI
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A. A BIOL()GIA} HA”I:QANYAG EL"(")ALLi,T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eléallitdjanak neve és cime

CZ Veterinaria S.A.
La Relva s/n

36400 Porrino
SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASP.A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. gilécének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiigtik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat,"behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valosziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti progranioX végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az glgallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertdzésmentesgis

b)  aza betegség, amellyel szembérra készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatzlya ala.

Az SPC 6.1 szakészaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezettyvegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem §zitkséges meghatdrozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A Bovilis Blue-8-ra vonatkozoé PSUR-ok benyujtasait a Bluevac BTV8-cal szinkronizalni kell és
azzal azonos idokozonként kell benyujtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (52 ml, 100 ml és 252 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Blue-8 szuszpenziods injekcioé szarvasmarha és juh szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt BTV8: 10%° CCIDs¢/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

52 ml
100 ml
252 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és juh

| 6. JAVALLAT(OK)

(7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt alaposan, felrazando.
Alkalmazas el6tt olvdssa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezésregészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

9. ~“KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

1"



EXP {honap/év}
Felbontas utan 10 6ran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZ{AMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRX > §ZAV{&K ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosicvonyre adhato ki.

page 12 of 20

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KEEL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/003

17. ‘AGYARTASI TETEL SZAMA

Balch {szdm}

12
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

100 és 252 ml flakon cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE B

Bovilis Blue-8 szuszpenzios injekcid szarvasmarha és juh szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt BTVS8: 10%° CCIDsy/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
252 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és juh

| 6. JAVALLAT(OK) |

(7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA |

SC
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egeszségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 9. /. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

13



Felbontas utan 10 6ran belil felhasznalando.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTD’lF,_NYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSKEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO)FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO.

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi venvre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL__’iARNI! ”» SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI EN_G_E_DELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[17. A GYARTASLARTEL SZAMA

Batch {szdm}

14
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

52 ml palack cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE B

Bovilis Blue-8 szuszpenzios injekcid szarvasmarha és juh szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt BTVS8: 10%° CCIDsy/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAM‘A

52 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKQZASI IDO(K)

Elelm.eii.v.i.: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA O

Batch {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 10 oraiihélil felhasznalando.

8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag.allatgyogyaszati alkalmazasra.

15
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HASZNALATI UTASITAS:
Bovilis Blue-8 szuszpenzios injekcio szarvasmarha és juh szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovilis Blue-8 szuszpenzios injekcid szarvasmarha és juh szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina tartalma:
Inaktivalt, 8-as szerotipusti Bluetongue virus:  10%° CCIDso*/na}

Aluminium-hidroxid 6 mg/ml
Tisztitott szaponin (Quil A) 0,05 mg/m]
Tiomerzal 0,1 mg/mi

(*inaktivalas el6tti titernek felel meg)

4. JAVALLAT(OK)

Juh

Juh aktiv immunizaldsara 2,5 honapos koptl, a Bluetongue virus 8-as szerotipusa okozta virémia*
megeldzésére, valamint a klinikai tlinetek €nyhitésére.

*(Ciklusérték (Ct) > 36 validalt RT-RCK modszer segitségével, amely igazolja a virus genomjanak
hianyat)

Az immunitas kezdete: 20 nappaira masodik adag utan.
Az immunitastartossag: 1 éy(amasodik adag utan.

Szarvasmarha

Szarvasmarha aktiv,indmunizalasara 2,5 honapos kortol, a Bluetongue virus 8-as szerotipusa okozta
virémia* megel6zésete.

*(Ciklusérték (Ct) = 36 validalt RT-PCR modszer segitségével, amely igazolja a virus genomjanak
hianyat)

Az immunitas kezdete: 31 nappal a masodik adag utan.

Az immunitastartossag: 1 év a masodik adag utan.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

17
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Juhok és szarvasmarhak esetén gyakran megfigyelhet6 reakcio egy atlagosan 0,5 és 1,0 °C kozott
valtoz6 testhomérséklet emelkedés. Ez nem tart tovabb 2448 6ranal. Ritka esetekben atmeneti 1azas
allapotot figyeltek meg. Nagyon ritka esetekben, atmeneti helyi reakci6 alakul ki az injekcio
beadéasanak helyén, ami juhoknal 0,5-1 cm, szarvasmarhaknal 0,5-3 cm nagysagu csomo képében
jelentkezik, és legkésObb 14 napon beliil eltiinik és amely fajdalmas lehet. Nagyon ritka esetben
étvagytalansag Iéphet fel. A talérzékenységi reakciokat nagyon ritkan figyelték meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkeziic)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve azlizolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalafi mtasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Juh és szarvasmarha

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CEEALLAT FAJONKENT
Szubkutan alkalmazassal.

Alapimmunizalas:

Juh 2,5 hoénapos kortol:
Boér ala torténd alkalmazassal két, 3 hetesid8kozzel beadott 2 ml-es adag.

Szarvasmarha 2,5 honapos kortol:
Boér ala torténd alkalmazassal két, 3 hetes idokozzel beadott 4 ml-es adag.

Emlékezteto oltas:

Evente egy adag.

Barmilyen emlékeztetc-nitasi programot egyeztetni kell az arra illetékes hatosaggal vagy az eljaro
allatorvossal, figyeleibe véve a helyi jarvanyiigyi viszonyokat.

9. A HELVES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznaldtglott alaposan felrazando. Keriilni kell az injekcios liveg tobbszori megnyitasat. El kell
keriilnt szennyezddés bevitelét.

16. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén/dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Juhokban a javallatban megadott legfiatalabb életkorban az anyai ellenanydgok jelenléte esetenként
befolyasohatja a vakcina altal kivaltott védettséget.

Nem all rendelkezésre informacid a szeropozitiv, beleértve az anyai ellenanyagokkal rendelkezd
szarvasmarhak vakcinazasara vonatkozoan.

A fert6zés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérédz6 hazi- vagy vadallatfajokban torténd
alkalmazasnal eldvigyazatosan kell eljarni és tanacsos a vaicinat az allatok kis csoportjan kiprobalni,
miel6tt tomegvakcindzast végeznénk. Mas fajokban a hitékonysag mértéke kiilonbozhet a juhban és a
szarvasmarhaban megfigyeltektol.

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhat6. Laktal¢g-airyajuhok €s tehenek esetében a vakcina hasznalatanak
nincs negativ hatasa a tejhozamra.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékoriysagat nem igazoltak tenyészhimek (juh és szarvasmarha)
esetében. Ennél az allatcsoportnal a vakcina kizardlag a kezelést végzo allatorvos és/vagy a
Bluetongue virus (BTV) elleni o}asi stratégiaért felelés nemzeti hatosagok javaslatara, a terapias
elény/kockazat mérlegelését Kgwetden alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasokses egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékbnysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
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eldonteni.

Tuladagolas(tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A vakcina ketszeres adagjanak beadasa utan 24-48 oraval alkalmanként a testhémérséklet enyhe
emelkedesst'(0,5-1,0 °C) lehet megfigyelni. A kétszeres adag beadasa utan esetenként juhnal
legfeljebb 2 cm-es, szarvasmarhanal legfeljebb 4,5 cm-es nem fajdalmas duzzanat alakulhat ki.

InKempatibilitasok:
Mem keverhetO mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
{EEEE HH NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A Bovilis Blue-8 aktiv immunitast valt ki a Bluetongue virus 8-as szerotipusaval-sizemben.

Kiszerelések:
1 db 52 ml-es, 100 ml-es vagy 252 ml-es miianyag palack, kartondobozbzari

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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