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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml szczepionki zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8: 10%° CCIDso*
(* rownowaznik miana przed inaktywacja)

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek 6 mg
Oczyszczona saponina (Quil A) 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biata lub rozowawo-biala.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dlaposzczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Owce

Czynne uodpornianie owigs w wieku od 2,5 miesigca w celu zapobiegania wiremii* oraz ograniczania
objawow klinicznych wywotywanych serotypem 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka.

*(Warto$¢ cyklu odciecia (Ct) > 36 w zwalidowanej metodzie RT-PCR, wskazujaca na nieobecnos¢
genomu wirusa)

Czas powstanizedpornosci: 20 dni po podaniu drugiej dawki.
Czas trwanig’odpornosci: rok po podaniu drugiej dawki.

Bydto
Czyniie nodpornianie bydta w wieku od 2,5 miesigca w celu zapobiegania wiremii* wywotywane;j

seratybem 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka.
FWartos¢ cyklu odciecia (Ct) > 36 w zwalidowanej metodzie RT-PCR, wskazujaca na nieobecnos¢
geénomu wirusa)

Czas powstania odpornos$ci: 31 dni po podaniu drugiej dawki.
Czas trwania odpornosci: rok po podaniu drugiej dawki.

4.3 Przeciwwskazania
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Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Sporadycznie obecno$¢ przeciwcial matczynych u owiec w minimalnym zalecanym wieku moze
oddziatywac z ochrona indukowang przez szczepionke.

Brak informacji dotyczacej stosowania szczepionki u seropozytywnego bydta wiacznie z og0pnikami
posiadajacymi przeciwciata matczyne.

Jesli stosowana u innych udomowionych i wolnozyjacych gatunkoéw przezuwaczy, ktére zostalty
uznane za zagrozone ryzykiem zakazenia, jej stosowanie u tych gatunkow powinne by¢ prowadzone z
zachowaniem ostroznosci i zaleca si¢ przetestowanie szczepionki na matej grupi, zZwierzat przed
przystapieniem do masowego szczepienia. Poziom skutecznosci dla innych gaturikow moze odbiegaé
od obserwowanego u owiec i bydta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produk#léezniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czesta, obserwowang u owiec i bydta, reakcja jest rednie podwyzszenie temperatury ciala wahajace
si¢ pomiedzy 0,5 a 1,0°C. Utrzymywato sigvono nie dtuzej niz 24 do 48 godzin. W rzadkich
przypadkach obserwowano przemijajacd gorgczke. Bardzo rzadko moga wystapic przejsciowe reakcje
miejscowe w miejscu wstrzyknigcia wipbstaci guzka od 0,5 do 1 cm u owiec i od 0,5 do 3 cm u bydta,
ktéry najpdzniej zanika w ciggu 14,Gni1 1 ktéry moze by¢ bolesny. W bardzo rzadkich przypadkach
moze wystgpic utrata apetytu. Bapdzo rzadko obserwowane sg reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz,1vha 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, alevtiiniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz I;'ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko, (fapiej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stoso'\vanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Ciaza:
Moze*oyc stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Stosowanie szczepionki u owiec i krow w laktacji nie ma negatywnego wplywu na wydajnos¢
mleczna.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki nie zostaty okreslone u samcow rozptodowych (owce i
bydto). W tej grupie zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana wytgcznie zgodnie z oceng
korzysci do ryzyka przeprowadzong przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii i/lub narodowe
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kompetentne wtadze z uwzglednieniem aktualnej strategii dotyczacej szczepien przeciwko wirusowi
choroby niebieskiego jezyka (BTV).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie =
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki prized
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego przektuwania korka butelki. Wintka¢ wprowadzenia
zanieczyszczenia.

Pierwsze szczepienie:

Owce w wieku od 2,5 miesigca:
Podawa¢ dwie dawki 2 ml podskdrnie z zachowaniem odstgpu 3 tygedni.

Bydto w wieku od 2,5 miesigca:
Podawa¢ dwie dawki 4 ml podskdrnie z zachowaniem odstgfy 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

1 dawka raz w roku.

Kazdy schemat szczepien przypominajacych poOvyinien by¢ uzgodniony z kompetentnymi wladzami
lub odpowiedzialnym lekarzem weterynarii, z iwzglednieniem lokalnej sytuacji epizootycznej.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposOipostepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Sporadycznie obserwuje si¢ nieziadzny wzrost temperatury (0,5°C — 1,0°C) przez 24-48 godzin po
podaniu podwojnej dawki szczehionki. Po podaniu podwojnej dawki sporadycznie wystepuja
niebolesne obrzeki o wielkosci do 2 cm u owiec oraz o wielkosci do 4,5 cm u bydta.

4.11 OKkres(-y) karengj

Zero dni.

5.  WLEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa fastitakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla wotowatych, inaktywowane szczepionki
przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka.

Kod **TC vet: bydto: QI02AA08 / owce: QI04AA02

Rovilis Blue-8 stymuluje wytwarzanie czynnej odporno$ci przeciwko serotypowi 8 wirusa choroby
niebieskiego jezyka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Glinu wodorotlenek

Oczyszczona saponina (Quil A)

Tiomersal

Roztwor soli buforowany fosforanami (sodu chlorek, disodu fosforan i potasu fosforan, woda do
wstrzykiwan).

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2.1ata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) 52 ml, 1004 lub 252 ml z bromobutylowymi
korkami i uszczelnieniem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 26 dawei 0wczych badz 13 dawek krowich (52 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 50 dawek owczych badz 25 dawek krowich (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 126 dawek owczych badz 63 dawki krowie (252 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢,dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci (0tyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochaizacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczaiczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet Internati¢nai BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

£0/2/17/218/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 21/11/2017
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostghie na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawa¢, dostaicza¢ i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wiasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczépien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

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

36400 Porrino
HISZPANIA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Eurepejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczriczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje’y wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwieizecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lytnskazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzit:

b)  choroba, dla ktorej produkt.iest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedgoatzynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomo¢nicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabela 1
zatacznika d¢\Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjaniihie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym pradtkcie leczniczym weterynaryjnym.

D~ INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Cykl sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie dla Bovilis Blue-8 powinien zosta¢
zsynchronizowany a raporty sktadane z tg samg czgstotliwoscig co raporty dla szczepionki Bluevac
BTVS.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (52 ml, 100 ml i 252 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera:
Inaktywowany BTVS: 10%° CCIDsy

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

52 ml
100 ml
252 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce.

(6. WSKAZANIA LECZNICZE-

(7. SPOSOB I DROGA/(;I) PODANIA

Podanie podskorne.
Wstrzasnaé przed uzyiziem.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres,karencji: zero dni.

E_ SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

1"
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Termin waznosci opakowanie 100 ml i 252 ml
Termin waznosci (EXP) opakowanie 52 ml

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ]

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NMIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLLUOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSEY NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMI2iU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/218/681
EU/2/17/218/C02
EU/2/17/218/003

117, NUMER SERII

Nr serii opakowanie 100 ml i 252 ml
Nr serii (Lot) opakowanie 52 ml

12
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml i 252 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany BTVS8: 10%° CCIDso/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
252 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i owce.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-} FODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przcezytac ulotke.

[8.  OKRES(-Y).KARENCJI

Okres karencji:‘zero dni.

[9.  .SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przea uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

13
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUZ OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZV-

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnyii/dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPQ_V’VIEDZIALNEGO

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

| 16. NUMER (-Y) POZWOLEXJA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[17.  NUMER SERII _

Nr serii

14
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 52 ml <

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO _—|

Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Inaktywowany BTVS: 10%° CCIDso/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETCS_‘CI LUB LICZBY
DAWEK

52 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP
Zawarto$¢ otwartege-apakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

(8. NAPIS“WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylaczaiddla zwierzat

15
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B. ULOTKA INFORMA@Y JNA

16
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Blue-8 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml szczepionki zawiera:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8  10%%CCIDso*

Glinu wodorotlenek o(ing
Oczyszczona saponina (Quil A) 0,05 mg
Tiomersal 0,1 mg

(* rownowaznik miana przed inaktywacjg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Owce

Czynne uodpornianie owiec w wieku od 2,5<miesigca w celu zapobiegania wiremii* oraz ograniczania
objawow klinicznych wywotywanych sergtypem 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka.

*(Wartosc¢ cyklu odciecia (Ct) > 36 w zwelidowanej metodzie RT-PCR, wskazujaca na nieobecnosc¢
genomu wirusa)

Czas powstania odpornosci: 20 dad po podaniu drugiej dawki.
Czas trwania odpornosci: rok paypodaniu drugiej dawki.

Bydto
Czynne uodpornianie bydtda w wieku od 2,5 miesigca w celu zapobiegania wiremii* wywotywanej

serotypem 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka.

*(Wartos¢ cyklu odgieeia (Ct) > 36 w zwalidowanej metodzie RT-PCR, wskazujaca na nieobecnosc¢
genomu wirusa)

Czas powstaiila odpornosci: 31 dni po podaniu drugiej dawki.

Czas trwanre-0dpornosci: rok po podaniu drugiej dawki.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Rrak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesta, obserwowang u owiec 1 bydla, reakcjg jest srednie podwyzszenie temperatury ciata wahajgce
si¢ pomiedzy 0,5 a 1,0°C. Utrzymywato si¢ ono nie dtuzej niz 24 do 48 godzin. W rzadkich
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przypadkach obserwowano przemijajacg gorgczke. Bardzo rzadko moga wystapic przejsciowe reakcje
miejscowe w miejscu wstrzykniecia w postaci guzka od 0,5 do 1 cm u owiec i od 0,5 do 3 cm u bydta,
ktory najpdzniej zanika w ciggu 14 dni i ktéry moze by¢ bolesny. W bardzo rzadkich przypadkach
moze wystapic utrata apetytu. Bardzo rzadko obserwowane sg reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza yycterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Pierwsze szczepienie:

Owce w wieku od 2,5 miesiaca:
Podawa¢ dwie dawki 2 ml podskdrnie z zachowaniem odstepu 3 tygodni.

Bydto w wieku od 2,5 miesigca:
Podawa¢ dwie dawki 4 ml podskdrnie z zachowaniem odstepu 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

1 dawka raz w roku.

Kazdy schemat szczepien przypominajacych powinien by¢ uzgodniony z kompetentnymi wladzami
lub odpowiedzialnym lekaszein weterynarii, z uwzglednieniem lokalnej sytuacji epizootycznej.

9. ZALECENJA'DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego przektuwania korka butelki. Unika¢ wprowadzenia
zanieczyszczenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zere/ dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
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Nie zamrazag.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudelku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Sporadycznie obecno$¢ przeciwcial matczynych u owiec w minimalnym zalecanyz wieku moze
oddziatywac z ochrong indukowang przez szczepionke.

Brak informacji dotyczacej stosowania szczepionki u seropozytywnego bydia Wwiacznie z osobnikami
posiadajacymi przeciwciala matczyne.

Jesli stosowana u innych udomowionych i wolnozyjacych gatunkow.przezuwaczy, ktore zostaty
uznane za zagrozone ryzykiem zakazenia, jej stosowanie u tych gatunkoéw powinno by¢ prowadzone z
zachowaniem ostroznosci i zaleca si¢ przetestowanie szczepionki(ia matej grupie zwierzat przed
przystapieniem do masowego szczepienia. Poziom skuteczno$ti dla innych gatunkow moze odbiegac
od obserwowanego u owiec i bydta.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Stosowanie szezepionki u owiec i krow w laktacji nie ma
negatywnego wptywu na wydajno$¢ mleczng.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki niezostaty okreslone u samcow rozptodowych (owce i
bydto). W tej grupie zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana wytgcznie zgodnie z oceng
korzys$ci do ryzyka przeprowadzong przézodpowiedzialnego lekarza weterynarii i/lub narodowe
kompetentne wladze z uwzglgdnienieri aktualnej strategii dotyczacej szczepien przeciwko wirusowi
choroby niebieskiego jezyka (BTV)).

Interakcije z innymi produktamileczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczynd weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego-praduktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie ( objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Sporadycznie goserwuje si¢ nieznaczny wzrost temperatury (0,5°C — 1,0°C) przez 24-48 godzin po
podaniu podwdjnej dawki szczepionki. Po podaniu podwdjnej dawki sporadycznie wystepuja
niebolesne 6bizeki o wielkosci do 2 cm u owiec oraz o wielkosci do 4,5 cm u bydta.

Gléwite niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Niedgitiesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne-fia
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Bovilis Blue-8 stymuluje wytwarzanie czynnej odporno$ci przeciwko serotypowi 8 wirisa choroby
niebieskiego jezyka.

Wielkosci opakowan:
Pudelko z 1 butelka zawierajacg 52 ml, 100 ml lub 252 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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