


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Bovilis Blue-8 injeksjonsvaeske, suspensjon til storfe og sau

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml vaksine inneholder:
Virkestoff:

Bléatungevirus, inaktivert serotype 8: 10%° CCIDso*
(*ekvivalent til titer for inaktivering)

Adjuvanser:

Aluminiumhydroksid 6 mg
Renset saponin (Quil A) 0,05 mg
Hjelpestoff:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.
Hyvit eller rosaaktig-hvit.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Sau og storfe.

4.2  Indikasjoner, med angivi'se av malarter

Sau
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Til aktiv immunisering ¢v/sau fra 2,5 maneders alder for & forhindre viremi* og for a redusere kliniske

symptomer forarsaket av Giatungevirus serotype 8.

*(Syklusverdi (Ct) 2436,ved en validert RT-PCR metode, som indikerer fravaer av virusgenom)

Inntreden avammuiiitet: 20 dager etter andre dose.
Varighet av itntyunitet: 1 &r etter andre dose.

Storfe

Til aktlv itamunisering av storfe fra 2,5 méneders alder for & forhindre viremi* forarsaket av

blatdpgevirus serotype 8.

*(Syiddsverdi (Ct) > 36 ved en validert RT-PCR metode, som indikerer fravaer av virusgenom)

Ipntfeden av immunitet: 31 dager etter andre dose.
Varighet av immunitet: 1 ar etter andre dose.

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen
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4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter
Vaksiner kun friske dyr.

I noen tilfeller kan tilstedevaerelse av maternelle antistoffer hos sau pa anbefalt minimumsalder
interferere med beskyttelsen som induseres av vaksinen.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende bruk av denne vaksinen i seropositive dyr, inkludest Gyr
med maternelle antistoffer.

Dersom den brukes til andre domestiserte eller ville drevtyggerarter, som anses & ha rigiky, tor
infeksjon, ber vaksinen brukes med forsiktighet pa disse artene. Det anbefales & tesig/valsinen pa et
lite antall av disse dyrene for massevaksinering. Effektivitetsnivaet hos andre arter kanwariere fra den
effekten som ses hos sau og storfe.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringerprepataiet

Ikke relevant.
4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

En vanlig reaksjon observert hos sau og storfe erengje/inomsnittlig gkning i kroppstemperatur pa
mellom 0,5 og 1,0 °C med varighet i 24 — 48 tifi:er. Forbigdende feber ble observert i sjeldne tilfeller.
Midlertidige lokale reaksjoner kan i sveert sj¢lang tilfeller oppsta pé injeksjonsstedet i form av en
knute pé 0,5 til 1 cm pa sau og fra 0,5 til 3 &m pa storfe. Knutene tilbakedannes innen 14 dager og kan
vaere smertefulle. Nedsatt matlyst kan onpsta 1 svaert sjeldne tilfeller. Overfolsomhetsreaksjoner blir
sveert sjelden observert.

Frekvensen av bivirkninger angis(ettcy folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 avel Uthehandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzrre ¢nn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enril men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 m¢n/rerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enti™t av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk und¢r/drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet:
Kan brukeswed’drektighet.

Diegiving:
Detevingen negative effekter pad melkeproduksjon nar vaksinen brukes pa lakterende soyer og kyr.

Lerfiiitet:

Vietrinerpreparatets sikkerhet ved bruk til hanndyr (sau og storfe) i avl er ikke klarlagt. Hos denne
kategorien dyr ma vaksinen bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig
veteriner og/eller ansvarlig myndighet for gjeldende nasjonal policy for vaksinering mot blatungevirus
(BTV).

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon



Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veteringerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinerpreparater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Subkutan bruk.

Ryst flasken for bruk. Unnga anbrudd av flere flasker samtidig. Unngé kontaminering.

Grunnvaksinering:

Sau fra 2,5 maneders alder:
Administrer 2 doser 4 2 ml subkutant med 3 ukers mellomrom.

Storfe fra 2,5 maneders alder:
Administrer 2 doser 4 4 ml subkutant med 3 ukers mellomrom.

Revaksinering:
1 dose per ar.

Det anbefales at et eventuelt revaksineringsregimé bestemmes ay\ansvarlig myndighet eller av
ansvarlig veterinr, ut i fra den lokale epidemiologiske sisuasjonén.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidotey), om nedvendig

Etter administrasjon av en dobbel dose av vaksipan‘er det av og til observert en liten gkning i
temperaturen (0,5 °C — 1 °C) 1 24-48 timer. Ettcadoobel dose kan det av og til oppsté smertefrie
hevelser med en sterrelse pa opptil 2 cm hos(s4uy og opptil 4,5 cm hos storfe.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 degn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe;Immunologiske midler til storfe/sau, inaktivert blatungevirus vaksiner.
ATCvet-koder:  Storfe:QI02AA08/Sau: QI04AA02

Bovilis Blue-8 stitpulerer til aktiv immunitet mot blatungevirus, serotype 8.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 <.iste over hjelpestoffer

Adutirfitumhydroksid

Rensyt saponin (Quil A)

[iornersal

Fosfatbufret saltvann (natriumklorid, dinatriumfosfat og kaliumfosfat, vann til injeksjonsvasker)

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.
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6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uépnet salgspakning: 2 ér.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 10 timer.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Hoytetthets polyetylen (HDPE) flasker med 52 ml, 100 ml eller 252 ml med broingbutyl propp og
aluminiums forsegling.

Pakningssterrelser:

Pappeske med 1 flaske inneholdende enten 26 doser til sau, eller 13 doser tiiystorfe (52 ml).
Pappeske med 1 flaske inneholdende enten 50 doser til sau, eller 25.dos¢r til storfe (100 ml).
Pappeske med 1 flaske inneholdende enten 126 doser til sau, eller €3 dpser til storfe (252 ml).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert,

6.6 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukp veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasjaskal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/17/218/001-003

9. DATC FAKTYORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for feistcinarkedsforingstillatelse: 21/11/2017

10./ /OPPDATERINGSDATO
IMIWAAAAL

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK
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Enhver som har til hensikt 4 tilvirke, innfere, besitte, selge, utlevere og/eller bruke dette
veterinarpreparatet skal forst radfere seg med landets kompetente myndighet vedrerende gjeldende
vaksinasjonspolitikk da disse aktiviteter kan veare forbudt i et medlemsland pé deler av eller hele dets

omrade som folge av nasjonal lovgivning.
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VEDLEGG M

TILVIRKER AV BIOLOGISK(E) VIRAFESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJGNER VEDRGRENDE LEVERANSE OG BRUK
MRL-STATUS

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN



A. TILVIRKER AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

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

36400 Porrifio
Spania

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE LEVIKANSE OG BRUK
Veterinzerpreparatet er underlagt reseptplikt.

I henhold til artikkel 71 i Europaparlamentets og Radets direistiv'2001/82/EF, med senere endringer,
kan et medlemsland i henhold til nasjonal lovgivning, forby procuksjon, innfersel, besittelse, salg,
utlevering og/eller bruk av immunologiske veterinerprepasater pa deler av eller hele sitt omrade, hvis
det kan godtgjeres:

a) at behandling av dyr med veterin@rpreparateriditorfererer med gjennomfoering av et nasjonalt
program for diagnostisering, overvakningeller utryddelse av sykdommer hos dyr eller
vanskeliggjor attestasjon vedrerende fravar av kontaminering i levende dyr eller i
naringsmidler eller andre produkter el opprinnelse fra behandlede dyr.

b)  at den sykdom som veterinaerprewaritet er beregnet til & fremkalle immunitet mot, stort sett ikke
forekommer i det aktuelle Gmridet.
C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa & fremkalle aktiv immunitet og
omfattes ikke av forordnirig (EF) nr. 470/20009.

Hjelpestoffer (inkivdert adjuvanser) angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som i henhold tiltavell 1 i vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de
anses a vaere(utontor virkeomrédet for forordning (EF) nr. 470/2009 nér de brukes som i dette
veterin@rpienaratet.

D. /7ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

kansonding av PSURer for Bovilis Blue-8 skal synkroniseres og sendes i samme hyppighet som
Blu¢vac BTVS.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske (52 ml, 100 ml og 252 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Bovilis Blue-8 injeksjonsvaeske, suspensjon til storfe og sau

-

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver ml inneholder:
Inaktivert BTVS: 10%° CCIDso

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

52 ml
100 ml
252 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLE’EE?BEREGNET TIL (Mélarter)

Storfe og sau

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE CG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Subkutan bruk.
Ryst godt for brulk.
Les pakningsyedlcgget for bruk.

8. TILEAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilllakeholdelsestid(er): 0 dager.

r9, SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

10. UTLOPSDATO

1"
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Utlepsdato {maned/ar}
Etter anbrudd brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT £5GEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELEER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELI\; FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHA V’_ET‘,{ AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

16. MARKEDSFORINESTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/¢03

17. ’TL_;VlRKEREN S PRODUKSJONSNUMMER

Bately fnummer}

12
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Flaske 100 ml og 252 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN : |

Bovilis Blue-8 injeksjonsvaske, suspensjon til storfe og sau

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Inaktivert BTVS: 10%° CCIDs¢/ml

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
252 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET FES_JL‘,’?LEGNET TIL (Mélarter)

Storfe og sau

| 6. INDIKASJON(ER) I |

| 7. BRUKSMATE OG/ADMINISTRASJONSVEI(ER) |

s.C.
Les pakningsvedleg, et for bruk.

8.  TILBAREHOLDELSESTID(ER)

TilbakeKoldelsestid(er): 0 dager.

\__0._- _SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

] es pakningsvedlegget for bruk.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

13



Etter anbrudd brukes innen 10 timer.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LE G]L—‘VIIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLEK'REGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FORSARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAYL__E AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

[ 16.  MARKEDSFORINGSTI LATELSESNUMMER(-NUMRE)

‘ 17. TILVIRKERENZPRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

14
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske 52 ml

-

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Bovilis Blue-8 injeksjonsvaeske, suspensjon til storfe og sau

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Inaktivert BTV8: 10%° CCIDso/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER?NTALL DOSER

52 ml

[4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

S.C.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er): 0 dager.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter anbrudd brukes inné=/10 timer.

(8.  TEKSTEN4IL DYR”

Til dyr.

15
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PAKNINGSVEDLEGG:
Bovilis Blue-8 injeksjonsvzeske, suspensjon til storfe og sau

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Bovilis Blue-8 injeksjonsvaske, suspensjon til storfe og sau

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPEETCF(ER)

Hver ml vaksine inneholder:
Blatungevirus inaktivert, serotype 8  10%° CCIDso*

Aluminiumhydroksid 6 mg
Renset saponin (Quil A) 0,05 mg
Tiomersal 0,1 mg

(*ekvivalent til titer for inaktivering)

4. INDIKASJON(ER)

Sau

Til aktiv immunisering av sau fra 2,5 maneders alder for & forhindre viremi* og for & redusere kliniske
symptomer forarsaket av blatungeviruigerotype 8.

*(Syklusverdi (Ct) > 36 ved en vdiidert RT-PCR metode, som indikerer fravaer av virusgenom)

Inntreden av immunitet: 20 dages.etter andre dose.
Varighet av immunitet: 1 &r ett¢r andre dose.

Storfe

Til aktiv immunisering av-storfe fra 2,5 méneders alder for & forhindre viremi* forarsaket av
blatungevirus serotypae §.

*(Syklusverdi (Cf)) Z 36 ved en validert RT-PCR metode, som indikerer fravaer av virusgenom)
Inntreden avimmunitet: 31 dager etter andre dose.

Varighet avwinmiunitet: 1 ar etter andre dose.

S. KONTRAINDIKASJONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER
En vanlig reaksjon observert hos sau og storfe er en gjennomsnittlig gkning i kroppstemperatur pa

mellom 0,5 og 1,0 °C med varighet i 24 — 48 timer. Forbigadende feber ble observert i sjeldne tilfeller.
Midlertidige lokale reaksjoner kan i sveert sjeldne tilfeller oppsta pé injeksjonsstedet i form av en nute

17
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pa 0,5 til 1 cm pa sau og fra 0,5 til 3 cm pa storfe. Knutene tilbakedannes innen 14 dager og kan veare
smertefulle. Nedsatt matlyst kan oppsta i svert sjeldne tilfeller. Overfelsomhetsreaksjoner blir svaert
sjelden observert.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i ¢gfite
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MA:ARTER)

Sau og storfe.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEIEK) OG TILFORSELSMATE
Subkutan bruk.

Grunnvaksinering:

Sau fra 2,5 maneders alder:
Administrer 2 doser 4 2 ml subkutant med 3 ukers nveilomrom.

Storfe fra 2,5 maneders alder:
Administrer 2 doser 4 4 ml subkutant med 3wukers mellomrom.

Revaksinering:
1 dose per ar.

Det anbefales at et eventuelf revaiksineringsregimé bestemmes av ansvarlig myndighet eller av
ansvarlig veterinar, ut i fra'den lokale epidemologiske situasjonen.

9. OPPLYSNIAGER OM KORREKT BRUK

Ryst godt ferbrek.“Unnga anbrudd av flere flasker samtidig. Unngé kontaminering.

10. TILSAKEHOLDELSESTID(ER)

0 dager,

1'. © SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

18
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Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten/esken.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 10 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:
Vaksiner kun friske dyr.

I noen tilfeller kan tilstedeverelse av maternelle antistoffer hos sau pa anbefalt minimyfiisalder
interferere med beskyttelsen som induseres av vaksinen.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende bruk av denne vaksinen i seropositive dyr, inkludert dyr
med maternelle antistoffer.

Dersom den brukes til andre domestiserte eller ville drovtyggere som arises\a ka risiko for infeksjon,
ber vaksinen brukes med forsiktighet pa disse artene. Det anbefales 4 teste waksinen pa et lite antall av
disse dyrene for massevaksinering. Effektivitetsnivaet pa andre arter Kaii Variere fra den effekten som
ses hos sau og storfe.

Drektighet og diegiving:
Kan brukes ved drektighet. Det er ingen negative effekter pa'meiseproduksjon nér vaksinen brukes pa
lakterende soyer og kyr.

Fertilitet:

Veterinzerpreparatets sikkerhet ved bruk til hanndys (8au og storfe) i avl er ikke klarlagt. Hos denne
kategorien dyr ma vaksinen bare brukes i samsvas rived Jytte/risikovurdering gjort av ansvarlig
veteriner og/eller ansvarlig myndighet for gjelGande nasjonal policy for vaksinering mot blatungevirus
(BTV).

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrirende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Dt iha.derfor avgjares i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veteririerpreparater.

Overdosering (symptomer, forsteijelp, antidoter):

Etter administrasjon av en t.gbbel dose av vaksinen er det av og til observert en liten gkning i
temperaturen (0,5 °C — T 2C) 1 24-48 timer. Etter dobbel dose kan det av og til oppsta smertefrie
hevelser med en storrelse pa opptil 2 cm hos sau, og opptil 4,5 cm hos storfe.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes riied andre veterinarpreparater .

13. S/ERVLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Spat weterineren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
12ed pa a beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

{DD/MM/AAAA}
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Detaljert informasjon om dette veteringrlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON Q
Bovilis Blue-8 stimulerer til aktiv immunitet mot blatungevirus, serotype 8. ,&
Pakningssterrelser: @

Eske med 1 flaske &4 52 ml, 100 ml eller 252 ml. {

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert. KO
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