


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kvaeg og far

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml vaccine indeholder:
AKktivt stof:

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 8: 10%°> CCIDso*
(*svarende til titer for inaktivering)

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 6 mg
Renset saponin (Quil A) 0,05 mg
Hjeelpestoffer:

Thiomersal 0,1 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion.

Hvid eller rosa-hvid.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er Bercgnet til

Fér og kvaeg.

4.2 Terapeutiske indikationei med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Far

Aktiv immunisering af fiir fra 2,5-ménedersalderen til forebyggelse af viremi* og til reduktion af
kliniske symptomer farirsaget af bluetonguevirus serotype 8.

*(Cyklusveaerdi (Ct) >86/med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerer tilstedevaerelse af
viralt genom)

Immunitetens jnyltreden: 20 dage efter anden dosis.
Immuniteténs Varighed: 1 &r efter anden dosis.
Kvag

Aktivgmniunisering af kvaeg fra 2,5-manedersalderen til forebyggelse af viremi* fra 2,5-
maricdersalderen fordrsaget af bluetonguevirus serotype 8.

*(Cywlusveerdi (Ct) > 36 med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerer tilstedevaerelse af
vifali genom)

Iramunitetens indtreeden: 31 dage efter anden dosis.

Izimunitetens varighed: 1 ar efter anden dosis.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

page 2 of 20



page 3 of 20

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr mé vaccineres.

I visse tilfelde kan tilstedevaerelsen af maternelle antistoffer i far, der har den anbefalede
minimumsalder, interferere med den af vaccinen inducerede beskyttelse.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive kvag, herunder dyr‘med
maternelle antistoffer.

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tilharenaondravtyggere,
som skennes at veere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afprave vaccinen pa £#/lille antal dyr
for vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan variere fra d¢n, aer er
observeret hos far og kvaeg.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Ikke relevant.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlewtil dyr
Ikke relevant.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

En gennemsnitlig stigning i kropstemperaturen pa mgiienir0,5 og 1,0 °C er en almindelig reaktion er
observeret hos far og kveeg. Denne temperaturstigpingasarede kun mellem 24 og 48 timer. I sjeldne
tilfeelde er der observeret forbigdende feber. I meget jj®ldne tilfelde, midlertidige lokale reaktioner
opstar pa injektionsstedet i form af en knude pit ieellein 0,5 og 1 cm hos fir og pé mellem 0,5 og 3 cm
hos kvaeg, som forsvinder i lebet af maksimalt ™ dage og som kan vaere smertefuldt. I meget sjeldne
tilfeelde kan der forekomme appetitlashedsiverfolsomhedsreaktioner observeres meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud @710 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men rhindte end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, mentnindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeldne (mere end 1, men 1aiw@re end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeldne (mindre ena™, dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse urderdraegtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed
Kan anvendes gmdcr draegtighed

Laktation;
Anvendelse. 2t vaccinen hos diegivende fér og keer har ingen negativ indvirkning pa malkeydelsen.

Fertiliat:

Sikkeshed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avlshanner (far og kvaeg). Anvend derfor
kuin/vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den
ansvarlige dyrlege og/eller de nationale myndigheder, der er ansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetonguevirus (BTV).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et
andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til subkutan anvendelse.

Omrystes grundigt inden brug. Undgé anbrud af flere haetteglas pa samme tid. Undgé kontaéninering.

Basisvaccination:

Far fra 2,5-ménedersalderen:
Indgiv to doser p& 2 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Kvaeg fra 2,5-ménedersalderen:
Indgiv to doser p& 4 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Revaccination:
1 dosis om éret.

Ethvert revaccinationsprogram ber godkendes af den ansvarlige tiiyndighed eller den ansvarlige
dyrlaege, der tager den lokale epidemiologiske situation i letragtning.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltnirger,"modgift), om nedvendigt

Lejlighedsvis kan der observeres en let temperatuistizaing (0,5 °C — 1,0 °C) i 24-48 timer efter
indgivelsen af en dobbeltdosis af vaccinen. Def Kan I¢jlighedsvis forekomme smertefri haevelser med
en storrelse pé op til 2 cm hos fir og pé op tisd,5% cm hos kvaeg efter en dobbeltdosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. IMMUNOLOGISKEW® GENSKABER

Farmakoterapeutisk grurfpe: Vacciner mod bluetonguevirus, inaktiveret.
ATCvet-kode: KyagQI02AAO08 / Far: QI04AA02

Bovilis Blue-8 stinulerer aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotype 8.

6. FAIMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1  Foriegnelse over hjzlpestoffer
Alun¥niumhydroxid

Rénget saponin (Quil A)

Thiomersal

Fosfatbufferet saltvandsoplesning (natriumchlorid, dinatriumfosfat og kaliumfosfat, vand til
injektionsvesker)

6.2 Vasentlige uforligeligheder
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Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Flasker af hgjdensitetspolyethylen (HDPE) a 52 ml, 100 ml eller 252 ml nied Gremobutylpropper og
aluminiumforsegling.

Pakningssterrelse:

Aske med 1 flaske indeholdende enten 26 faredoser eller 13 kvagdoser(52 ml)
Aske med 1 flaske indeholdende enten 50 faredoser eller 25 kvagdoser (100 ml)
Aske med 1 flaske indeholdende enten 126 faredoser eller 63 Kyaygdoser (252 ml)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortslafeise af ubrugte veteringerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald herafer destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSHORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

8. MARKEDSFZR2INGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/218/001£003

9. DAZQ FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato fes torste markedsforingstilladelse: 21/11/2017

1%. /. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN
maneder/ar

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

page 5 of 20



page 6 of 20

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og anvende dette veterinare
leegemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
vedrerende gaeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt i en medlemsstat pé
hele eller en del af dens omrade i1 henhold til nationale lovgivning.
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BILAG I?

FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AFEATVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELGE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSZN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillere af det biologisk aktive stof

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

36400 Porrifio
SPANIEN

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR

MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDEQUDLZEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets dirZktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,

kan et medlemsland i overensstemmelse med medlemskindets nationale lovgivning forbyde

fremstilling, indfersel, besiddelse salg, levering og/elie! arivendelse af veterinerlaegemidlet pa hele

eller en del af landets omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med veterinarlegeiniaiet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering/orkampelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at bekraefte, at leveind€ dyr eller levnedsmidler eller andre produkter

hidrerende fra behandlede dyr ikive Cekontamineret,

b)  at den sygdom, som veterin&tlegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set

ikke forekommer i det pégzg:ldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MKL-VARDIER

Det aktive stof, som przagipielt er af biologisk oprindelse, hvis formal er at udvikle aktiv immunitet,

falder ikke inden for atwendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestofferrleinklusive adjuvanser) anfert under pkt. 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer,
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hvor tabel, 1 ibitdget til Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veardier ikke

er pakraevet,gller hjelpestoffer som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009,

nar de ahyerddes som i dette veterinarlaegemiddel.

F.> “"ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Tadsendelser af PSUR for Bovilis Blue-8 skal vaere synkroniseret og indsendt med same frekvens

som Bluevac BTVS.



AGSSEDDEL

ETIKETTERING OG
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Karton (52 ml, 100 ml og 252 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kveeg og far

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver ml vaccine indeholder:
Inaktiveret BTVS: 10%° CCIDsy

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

4. PAKNINGSSTORRELSE

52 ml
100 ml
252 ml

S. DYREARTER

Kvaeg og far

| 6. INDIKATIONER

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse:
Omrystes grundigit inden brug.
Leaes indlegssedlentididen brug.

8. TILRAGEHOLDELSESTID

Tilkageholdelsestid: Nul dage.

| §: SARLIGE ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzas indlegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO
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Udlgbsdato: {méned/ar}
Efter anbrud, brug inden for 10 timer.

11.

SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER )|

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Lees indlegssedlen.

13.

TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER EL-ER BEGRENSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14.

TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIS T.FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15.

NAVN OG ADRESSE PA INDE}*VEAREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

16.

MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/00~
EU/2/17/218/C0>

17. L

FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (NUMRE)

Ratch: {nummer}

12
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske a 100 ml og 252 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kveeg og far

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Inaktiveret BTVS: 10%° CCIDs¢/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
252 ml

5. DYREARTER

Kvaeg og far

| 6. INDIKATIONER

(7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

SC
Les indlagssedlen in“er brug.

8. TIL}I_AC_FHOLDELSESTID

Tilbagehoidaisestid: Nul dage.

\_9: >, 'SZARLIG(E) ADVARSLER, OM NODVENDIGT

I .e>s indlaegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

Udlgbsdato {méned/ar}

13
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Efter anbrud, brug inden for 10 timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSEYF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGCKENSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT'EOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVERENAF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[ 16. MARKEDSFORINGSTII LADELSENS NUMMER (NUMRE) |

| 17.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER |

Batch: {nummer}

14
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Flaske a 52 ml

MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kveeg og far

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Inaktiveret BTVS: 10%° CCIDs¢/ml

DOSER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL

52 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

SC

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: Nul dage

| 6. BATCHNUMMER

Batch: {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

Udlgbsdato: {méned/&c}
Efter anbrud, brag inden for 10 timer .

7. TERSTEN ”"TIL DYR”

Til dyts

15






INDLAGSSEDDEL:
Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kvaeg og far

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Blue-8 suspension til injektion, til kveeg og far

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDY.GLESSTOFFER

En ml vaccine indeholder:

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 8: 10%° CCIDso*
Aluminiumhydroxid 6 mg

Renset saponin (Quil A) 0,05 mg
Thiomersal 0,1 mg

(*svarende til titer for inaktivering)

4. INDIKATIONER

Far

Aktiv immunisering af far fra 2,5-manedsalderen til forebyggelse af viremi* og til reduktion af
kliniske symptomer forarsaget af bluetonguevirus serotype 8.

*(Cyklusveerdi (Ct) > 36 med en valiaeret RT-PCR-metode, som ikke indikerer tilstedevaerelse af
viralt genom)

Immunitetens indtreeden: 20 dage efter anden dosis.
Immunitetens varighed: 1 ar efter anden dosis.
Kvag

Aktiv immunisering afJ#veg fra 2,5-méinedsalderen til forebyggelse af viremi* forarsaget af
bluetonguevirusyierotype 8.

*(Cyklusveerdif&t)= 36 med en valideret RT-PCR-metode, som ikke indikerer tilstedevaerelse af
viralt genofi)

Immurtitetens indtraeden: 31 dage efter anden dosis
Immugmitetens varighed: 1 &r efter anden dosis.

5 KONTRAINDIKATIONER

Ipgen.

6. BIVIRKNINGER

En gennemsnitlig stigning i kropstemperaturen pa mellem 0,5 og 1,0 °C er en almindelig reaktion er
observeret hos far og kveeg. Denne temperaturstigning varede kun mellem 24 og 48 timer. I sjeldne

17
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tilfeelde er der observeret forbigaende feber. I meget sjeldne tilfeelde, midlertidige lokale reaktioner
opstar pa injektionsstedet i form af en knude pa mellem 0,5 og 1 cm hos far og pa mellem 0,5 og 3 cm
hos kvaeg, som forsvinder i lebet af maksimalt 14 dage og som kan vare smertefuldt. I meget sjeldne
tilfeelde kan der forekomme appetitlashed. Overfelsomhedsreaktioner observeres meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeldne (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis du bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtelt 1 aenne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.
7. DYREARTER

Fér og kveag.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Subkutan anvendelse.
Basisvaccination:

Far fra 2,5-ménedersalderen:
Indgiv to doser pa 2 ml subkutant med 3 ugers m¢llernrum.

Kvaeg fra 2,5-ménedersalderen:
Indgiv to doser p& 4 ml subkutant med 3 yg-rsinellemrum.

Revaccination:
1 dosis om éret.

Ethvert revaccinationsprogramy bes godkendes af den ansvarlige myndighed eller den ansvarlige
dyrlaege, der tager den lokalewesidemiologiske situation i betragtning.

9. OPLYSNINGER @M KORREKT ANVENDELSE

Omrystes grundigt inden brug. Undgé anbrud af flere haetteglas pa samme tid. Undgéd kontaminering.

10. TILSACEHOLDELSESTID

0 daggn

i\’. /. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Qpbevares utilgaengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

18
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Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten/kartonen.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 10 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

I visse tilfelde kan tilstedevarelsen af maternelle antistoffer i far, der har den anbefalede
minimumsalder, interferere med den af vaccinen inducerede beskyttelse.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive kvaeg, herender dyr med
maternelle antistoffer.

Ver forsigtig ved anvendelse af vaccinen til andre husdyr eller vilde dyrearter tiihorende drovtyggere,
som skennes at vere i risikogruppe for infektion. Det tilrddes at afpreve vadcinen pé et lille antal dyr for
vaccination af hele populationen. Effekten hos andre dyrearter kan varier¢aden, der er observeret hos
far og kveeg.

Dragtighed og diegivning
Kan anvendes under dreegtighed. Anvendelse af vaccinen hos diZgivende far og keer har ingen negativ
indvirkning p& melkeudbyttet.

Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fast!ast tos avlshanner (far og kvaeg). Anvend derfor
kun vaccinen til denne kategori af dyr i henhold til,etithenefit/risk-vurdering foretaget af den
ansvarlige dyrlege og/eller de nationale myndigh:deyder er ansvarlige for den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetonguevirus (BTV)/

Interaktion med andre leegemidler og andr¢ forzner for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om siiskethd og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfoz tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Lejlighedsvis kan der observecizs<n let temperaturstigning (0,5 °C — 1,0 °C) i 24-48 timer efter
indgivelsen af en dobbeltdosis,af vaccinen. Der kan lejlighedsvis forekomme smertefri haevelser med
en storrelse pa op til 2 cih hos far og pé op til 4,5 cm hos kvag efter indgivelse af en dobbeltdosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandesyned andre laegemidler til dyr.

13. EVENIUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kopftaist din dyrleege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Dissenforanstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

1Z2. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

{DD/MM/AAAA}

Yderligere information om dette veterinare leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

19



page 20 of 20

. ANDRE OPLYSNINGER \Q

Bovilis Blue-8 stimulerer aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotype 8. ,b
Pakningssterrelser: :
Zske med en flaske a 52 ml, 100 ml eller 252 ml. ‘\

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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