


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra rokotetta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8: 10%° CCIDso*
(*) vastaa inaktivointia edeltavaa titteria

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 6 mg
Puhdistettu saponiini (Quil A) 0,05 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Valkoinen tai vaaleanpunertava-valkoinen.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Lammas ja nauta.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elinlajeittain

Lammas

Lampaan aktiivinen impiurisointi 2,5 kuukauden idsté alkaen sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8)
aiheuttaman viremian¥ ehidisemiseksi seka kliinisten oireiden vahentdmiseksi.
*(Syklien méérd, jossanayte ylittidé reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se

viittaa infektiivisén/viruksen puuttumiseen).

Immuniteetizsmuodostuminen: 20 pdivéa toisen annoksen jélkeen
Immuniteqtiilkisto: 1 vuosi toisen annoksen jalkeen.

Naufa

Napdaridktiivinen immunisointi 2,5 kuukauden iéstd alkaen sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8)

aihelitfaman viremian* ehkéisemiseksi.

*(Syklien mééri, jossa ndyte ylittdé reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se

viittaa infektiivisen viruksen puuttumiseen).

Immuniteetin muodostuminen: 31 pdivéa toisen annoksen jalkeen
Immuniteetin kesto: 1 vuosi toisen annoksen jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet
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Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimia.

Emaén vasta-aineet saattavat toisinaan heikentdi suositellussa minimi-idssid olevan karitsan rokoteesta
saamaa suojaa.

Rokotteen kdytostéd seropositiivisten nautojen hoidossa ei ole tietoa. Tdma koskee myos elaimia, joilla
on maternaalisia vasta-aineita.

Rokotteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos sitd annetaan muille mérehtijaiaieille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa, Télloin on suositeltavaa, ettd rokotetta tastataan pienelld
madrélld eldimid ennen joukkorokottamista. Rokotteen teho muilla eldinlajeill4 saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavandienkilén on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lampeailla ja naudoilla yleisesti havaittava reaktio on keskiméaéarin 0,5-1,0 °C lammonnousu, joka
kestdd enintddn 2448 tuntia. Ohimenevai Kukmetta on havaittu harvoin. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa injektiokohtaan saattaa syintyaohimenevié paikallisia reaktioita. Ne ovat kyhmyjé, joiden
halkaisija lampailla on 0,5-1 cm ja paidaila 0,5-3 cm. Kyhmyt héviédvét yleensé viimeistién 14
pdivén kuluessa ja voivat olla kivpliaital Hyvin harvinaisissa tapauksissa eldimillé saattaa esiintya
myds ruokahaluttomuutta. Yliheriicviysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyysinidritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampisuiiy 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuii mutta alle 10 /100 hoidettua eléinti)

- melko harvinainer™useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (usedtpi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinté)

- hyvin harvinaifieriéalle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kayt(é/ti'neyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:
Veidaah Jidyttaa tiineyden aikana.

Laktiatio:
RéKotteella ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja lehmien maidontuotantoon laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitosuroksilla (péssit ja sonnit) ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -

passeilld rokotetta saa kdyttdd vain vastaavan eldinldakarin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tekemén hyoty-riskiarvion perusteella voimassa olevan sinikielitaudin
rokotuskdytinnon mukaan.
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4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtava tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Ihon alle.

Ravista hyvin ennen kéyttod. Valta lavistimastd injektiopulloa turhaan. Véltd kontaminaatiota.

Perusrokotus

Lampaalle 2,5 kuukauden idstéd alkaen:
2 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa kolmen viikon vélein.

Naudalle 2,5 kuukauden iéstd alkaen:
4 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa kolmen viikon vélein.

Tehosterokotus:
Yksi annos per vuosi.

Rokoteohjelma tulee sopia toimivaltaisten viranomaigieén, tai vastaavan eldinladkérin kanssa paikallinen
epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen liey§4 lammonnousua (0,5 °C — 1,0 °C) voi esiintyd 24—48
tunnin ajan. Kaksinkertaisen rokoteannoissci¥jdlkeen eldimilld voi esiintyd satunnaisesti kivuttomia,
turvonneita kyhmyja, joiden halkaisiia,onJampailla enintdédn 2 cm ja naudoilla enintdén 4,5 cm.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOEISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinerpryhmé: Immunologit naudalle/lampaalle, sinikielitautivirus rokote, inaktivoitu.
ATCvet-koodi: Nauta: QI02AA08 /Lammas: QI04AA02

Bovilis Blno@& stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista sinikielitautivirusta (serotyyppi 8)
vastaan.

6. fARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Puhdistettu saponiini (Quil A)

Tiomersaali

Fosfaattipuskuroitu suolaliuos (natriumkloridi, dinatriumfosfaatti ja kaliumfosfaatti, injektionesteisiin



kaytettava vesi).

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C)

Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Suurtiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo (pakkauskoot 52 mi»100 ml tai 252 ml),
bromobutyylikorkki ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko:

Yhden pullon sisdltdvé pahvikotelo, pullossa 26 annosta lambzille tai 13 annosta naudoille (52 ml)
Yhden pullon sisiltdava pahvikotelo, pullossa 50 annosta'lanipaille tai 25 annosta naudoille (100 ml)
Yhden pullon sisdltdva pahvikotelo, pullossa 126 annOgsia, lampaille tai 63 annosta naudoille (252 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimattd ole myynniss.

6.6  Erityiset varotoimet kiyttiméittomien laakevalmisteiden tai niist periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kéyttimattomat eldinldékevalmisteettainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALETIJA

Intervet International B}

Wim de Korverstraat 25

5831 AN Boxmeer

ALANKOMAAT

8. MY.YI{FILUVAN NUMERO(T)

EU/Zi4 7/218/001-003

a ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimadard: 21/11/2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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{KK/VVVV}

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai Kayttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseeit
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut tainiedipiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadinion
perusteella.
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LIITE IX

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AXNZEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYZTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIENENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAYMUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n,

36400 Porrifio
ESPANJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHRPDT'TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemadrays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 26Q17S2/EY 71 artiklan mukaisesti
jésenvaltio voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti ki€itda“immunologisen eldinlddkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko 2lucellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a) valmisteen kéyttdminen on ristiriidassa kdnsallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmistd/tr valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa eidifnissa tai rokotetuista eldimisti perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa«

b)  tautia, jota vastaan valmisteen onvarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méérin
kyseiselld alueella.
C. SELVITYS JAAMIEN.ERIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/200%¢1 sovelleta biologista alkuperdé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaandaktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvédbnrkappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien
enimmaism#&yia tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan

Asetukseny (1245 No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kéytetddn kuten tissa eldinlddkevalmisteessa.

D: /52 MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Maérdaikaisten turvallisuuskatsauksien (PSUR) ldhettaminen tulee synkronoida ja 14dhettéé yhti usein
kuin Bluevac BTVS -valmisteelle.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (52 ml, 100 ml ja 252 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltda:
Inaktivoitu BTV8: 10%° CCIDso

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

52 ml
100 ml
252 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja lammas

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA tﬁ'l—OREITTI(ANTOREITIT)

Thon alle.
Ravista hyvin enrfey péyttoa.
Lue pakkausselojte €nnen kayttod.

8. VARCGAIKA (VAROAJAT)

Varonika: Nolla vrk

’T TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

1"
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EXP {KK/VVVV}
Kaéyté avattu injektiopullo 10 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN FAQ
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKI TELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE F_IEA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN Nibii.JA OSOITE

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

16.  MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/GC2

[ 17._“YALMISTAJAN ERANUMERO

1ot ‘numero}

12
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 100 ml ja 252 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) N g

Inaktivoitu BTVS8: 10%° CCIDso

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
252 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja lammas

| 6.  KAYTTOAIHEET |

[ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

s.C.
Lue pakkausseloste eonea kayttod.

8.  VARGAIKA (VAROAJAT)

Varoaikaw Noila vrk.

[9. (. rARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

13



Kéyté avattu injektiopullo 10 tunnin kuluessa.
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| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEM,

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU'SEKA TOIMITTAMISEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA_E_L'JTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI { A OSOITE

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

[17.  VALMISTAJARERANUMERO

Lot {numero}

14
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TIEDOT

Injektiopullo 52 ml

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu BTV8: 10%° CCIDsy/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

52 ml

4. ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

[ 7. VIIMEINEN KAYZTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytd avattu injektiopulio 10 tunnin kuluessa.

[8.  MERMINTA “ELAIMILLE”

Eldimilley

15
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PAKKAUSSELOSTE:
Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis Blue-8 injektioneste, suspensio naudoille ja lampaille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml rokotetta sisaltda:
Inaktivoitu sinikielitautivirus, serotyyppi 8 10%° CCIDso*

Alumiinihydroksidi 6 mg
Puhdistettu saponiini (Quil A) 0,05 mg
Tiomersaali 0,1 mg

(*) vastaa inaktivointia edeltavaa titteria

4. KAYTTOAIHEET

Lammas

Lampaan aktiivinen immunisointi 2,5ktukadden idstd alkaen sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8)
aiheuttaman viremian* ehkéisemiseksi seka kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

*(Syklien méérd, jossa ndyte ylittdé daziiaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se
viittaa infektiivisen viruksen puuftymiseen).

Immuniteetin muodostumingn ;20 pdivéa toisen annoksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 1 vuosi toisen annoksen jélkeen.

Nauta

Naudan aktiivinen immunisointi 2,5 kuukauden iéstd alkaen sinikielitautiviruksen (serotyyppi 8)
aitheuttaman vireriian™® ehkdisemiseksi.

*(Syklien maard,\iossa ndyte ylittdd reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se
viittaa infektiyisen viruksen puuttumiseen).

Immunitec ssrmuodostuminen: 31 pdivaa toisen annoksen jalkeen

ImmUusiZeetin kesto: 1 vuosi toisen annoksen jélkeen.

N\ VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lampailla ja naudoilla yleisesti havaittava reaktio on keskiméérin 0,5-1,0 °C lammdnnousu, joka

17
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kestdd enintddn 2448 tuntia. Ohimenevaid kuumetta on havaittu harvoin. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa injektiokohtaan saattaa syntyd ohimenevié paikallisia reaktioita. Ne ovat kyhmyjé, joiden
halkaisija lampailla on 0,5-1 cm ja naudalla 0,5-3 cm. Kyhmyt héviédvét yleensé viimeistién 14
pdivén kuluessa ja voivat olla kivuliaita. Hyvin harvinaisissa tapauksissa eldimilld saattaa esiintya
myos ruokahaluttomuutta. Yliherkkyysreaktioita on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmuituisset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVATHOUHDE-ELAINLAJEITTAIN
Thon alle.
Perusrokotus

Lampaalle 2,5 kuukauden iéstd alkaen:
2 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi kertaa kolmen viikon vélein.

Naudalle 2,5 kuukauden iést4 alkaen:
4 ml:n kerta-annos ihon alle kaksi ketftha kolmen viikon vélein.

Tehosterokotus:
Yksi annos vuodessa.

Rokoteohjelma tulee sggia toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinlddkérin kanssa paikallinen
epidemiologinen titantig huomioon ottaen.

9. ANNOETUSOHJEET

Ravista hylviir€nnen kdyttod. Valta 1avistdmasta injektiopulloa turhaan. Valtd kontaminaatiota.

1v7 AVAROAIKA (VAROAJAT)

Nelia vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

18



page 19 of 20

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd/ulkopakkauksessa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Eman vasta-aineet saattavat toisinaan heikentdd suositellussa minimi-idssa olelvainkaritsan rokotteesta
saamaa suojaa.

Rokotteen kdytostd seropositiivisten nautojen hoidossa ei ole tietoa. Tamé koskee myds eldimid, joilla
on maternaalisia vasta-aineita.

Rokotteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos sitd anpetaan riuille mérehtijélajeille (koti- tai
villieldimet), jotka ovat tartuntavaarassa. Télloin on suositeltaaayettd rokotetta testataan pienelld
maérdlla eldimid ennen joukkorokottamista. Rokotteen tehomnuiiia eldinlajeilla saattaa poiketa
lampaalla ja naudalla osoitetusta tehosta.

Tiineys ja laktaatio:
Rokotetta voidaan kéyttdd tiineyden aikana. Rokotteelia’ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja
lehmien maidontuotantoon laktaation aikana.

Hedelmaillisyys:
Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitosuroxsilfa (passit ja sonnit) ei ole selvitetty. Siitossonneilla ja -

passeilld rokotetta saa kdyttdd vain vdstaawan eldinlddkarin ja/tai kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tekemén hyoty-riskiapvion‘perusteella voimassa olevan sinikielitaudin
rokotuskdytinnon mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden 1d4Kewalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta jestChosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtdaromotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet;jhatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kaksinkertaisentoi:eieannoksen jilkeen lievda lammonnousua (0,5 °C—1,0 °C) voi esiintya 2448
tunnin ajan. K&kemkertaisen rokoteannoksen jélkeen eldimilld voi esiintyd satunnaisesti kivuttomia,
turvonneita (/hmyjé, joiden halkaisija on lampailla enintdin 2 cm ja naudoilla enintdédn 4,5 cm.

Yhtecnsopinattomuudet:
Eisaa deloittaa muiden eldinlddke-valmisteiden kanssa

15 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista. Ndma toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

{PP/KK/VVVV}

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/.

1S. MUUT TIEDOT

Bovilis Blue-8 stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista sinikielitautivirusta (setotysopi 8)
vastaan.

Pakkauskoot:
Pakkaus, jossa yksi 52 ml, 100 ml tai 252 ml injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.
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