ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERI'STI%DO MEDICAMENTO

Q



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTVS suspenséo injetavel para bovinos € ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose (1 ml) contém:

Substancia ativa:

Virus da lingua azul, serotipo 8 (antes da inativacao): 500 unidades antigénicas *.

(* induzindo em galinhas uma resposta de anticorpos neutralizantes do virus > 5,0 1bg,)
Adjuvantes

Hidréxido de aluminio (a 100%) 16,7 mg
Saponina 0,31 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACKUTICA

Suspensdo injetavel.

Rosa opalescente com sedimento ressuspensivel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos e ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao,especificando as espécies alvo

Ovinos

Estimulag¢do da imunidade ativa em ovinos a partir de 1 més de idade contra o serdtipo 8 do virus da
lingua azul para prevenir avirémia*.

*(valor de ciclo (Ct) >28peio método validado rRT-PCR, indicativo da auséncia de virus infecioso)

Bovinos

Estimulagdo da iteunidade ativa dos bovinos a partir de 6 semanas de idade contra o serotipo 8 do
virus da lingua azul para reduzir a virémia*.

* (para detalhes consultar sec¢do 4.4)

Inicio da imunidade: 3 semanas apés vacinagao.
Duragéo da imunidade: 6 meses.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A vacina demonstrou reduzir mas ndo prevenir a virémia em bovinos. A extensdo desta redugdo foi
demonstrada, por estudos com modelos epidemioldgicos, como passivel de reduzir a transmissao viral
a um nivel capaz de limitar a disseminagdo do surto na populagdo vacinada. A seguranga desta vacina
foi testada em ovinos e em bovinos. Caso se pretenda administrar noutras espécies de ruminantes,
domésticas ou selvagens, consideradas como estando em risco de infe¢do, deve ser usada com
precaugao aconselhando-se que seja testada num pequeno nimero de animais antes da vacinagdo em
massa. O nivel de eficicia noutras espécies pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

Nao esta disponivel informagao sobre a utilizagdo da vacina em animais seropositivos, incluindo
aqueles que possuem anticorpos de origem materna.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamentGyaos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médiee e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros a vacinac¢ao pode resultar num auinzijto ligeiro da temperatura (normalmente
ndo superior a 0,5 °C e em casos individuais até cercd aw,2 °C) até trés dias apds a vacinagao, bem
como em tumefagdes transitdrias no local de injecao.

Em regra, nos ovinos estas tumefagdes mantém-ste a¢é trés semanas.

Em cerca de um ter¢o dos bovinos vacinados, pédeim encontrar-se pequenas tumefacdes palpaveis até
seis semanas apos a vacinagao.

Em casos muito raros podem ocorrer reficdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversoss4 Cefinida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 1§ animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas meags<de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais dcwl.inas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 masgnencs de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos 4@ 1*animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados

4.7 Utilizacfs-durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrada durante a gestacao e a lactagao.

A seguranga e eficacia do medicamento veterinario ndo foram determinadas em machos reprodutores.
Nesta categoria de animais a vacina deve ser usada de acordo com a avaliagdo do beneficio-risco
realizada pelo veterinario responsavel e/ou pelas Autoridades nacionais Competentes, dependendo da
politica sanitaria em vigor relativamente a vacinag@o contra o virus da lingua azul.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com

qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.



4.9 Posologia e via de administraciao
Via subcutanea.

Ovinos
Primo-vacinagao:
Ovinos a partir de 1 més de idade: inje¢do de uma dose unica de 1 ml.

Revacinagao:

Como a duracdo da imunidade ndo foi completamente estabelecida, qualquer esquema de revacinagdo
deve ser estipulado pelas Autoridades Competentes ou pelo médico veterinario responsavel, tendo em
consideragdo a situacao epidemioldgica local.

Bovinos

Primo-vacinagao:

Bovinos a partir de 6 semanas de idade: injecao de duas doses de 1 ml, adminisg:adas com um
intervalo de cerca de 3 semanas.

Revacinagao:

Como a duracdo da imunidade ndo foi completamente estabelecida, qlialcuer esquema de revacinagdo
deve ser estipulado pelas Autoridades Competentes ou pelo médice, veterinario responsavel, tendo em
consideracdo a situacao epidemiolédgica local.

Antes de utilizar a vacina, deixar que atinja a temperatura ambiente (15-25 °C).

Agitar o frasco antes de administrar e periodicamente dyraate/a sua utilizagao.

Utilizar equipamento de vacinacdo limpo e esterilizado ¢ Z0mar as medidas adequadas para evitar a
contaminagao.

Recomenda-se a utilizagdo de um sistema de vacinagaéemultidose.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao foram observadas reagdes adversas, para=além daquelas mencionadas na secgdo 4.6, apos a
administracdo de uma dose dupla em bgvings e ovinos. No entanto, o aumento da temperatura pode
ser 0,5 °C mais elevado e as tumefa¢ses, podem ser mais pronunciadas e palpaveis durante um periodo
mais prolongado. Nos ovinos, as tpmcfacdes podem ainda ser palpaveis passadas seis semanas.

4.11 Intervalo(s) de segurazva

Zero dias.

5. PROPRIEDADLS IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: “Ovinos: QI04AA02
Bovinos: QI02AA08

Vacina viral inativada que tem como objetivo estimular a imunidade ativa contra o serotipo 8 do virus
da lingua azul.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Trometamol
Cloreto de sodio



Acido maleico
Emulsdo de simeticone
Hidréxido de aluminio
Saponina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda para frascos 10, 20, 50
ml: 2 anos;

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para vendafpasa frascos 100, 200,
250, 500 ml: 1 ano.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: #hczas, desde que a vacina
ndo esteja sujeita a temperaturas superiores a 37 °C ou esteja contaminada

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

6.5 Natureza e composicido do acondicionamento [rin:ario

Frascos PET de 10, 20, 50, 100, 200, 250 ou 50Q ml, cém uma tampa de borracha ¢ um selo de
aluminio.

Apresentacdo: caixa de cartdo com 1 ou 10 fragcos?
Podem ndo ser comercializadas todas as afirosentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a givminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da sztiizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndgyutitizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

7. TITULAR D/AAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet Internéanal BV

Wim de Korverstiaat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDA

8. NfJMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/106/001-014

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 06/09/2010.



Data da tltima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.cu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

O fabrico, importacdo, posse, venda, fornecimento e/ou a utilizagdo da Bovilis BTV8 sé ¢ permitida
em condi¢des particulares estabelecidas pela legislagdo Europeia relativa ao controlo da lingua azul.
Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizat a Bovilis BTV
deverd consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-Membréyno que se refere
as politicas de vacinagdo em vigor.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTES DA SUBSTANCIA A%7VA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOE5DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMZ1'E5 MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPEC{FICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAQ-DEZANTRODUCAO NO MERCADO



A.

FABRICANTES DA SUBSTANCIA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem bioldgica

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDA

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

ALEMANHA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacao do lote

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDA

B.

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAU DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico vetlrinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretival2021/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislacao
nacional, proibir a importacdo, a venda;™a fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos
veterindrios imunoldgicos na totalidade 0¥, enparte do seu territério, caso se verifique que:

a)

b)

a administracdo do medicamerity Veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doengas animais ou dificulta a verificagdo da auséncia
de contaminacdo dos anirQiais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

a doenca em relacde agual o medicamento veterinario ¢ suposto conferir imunidade é
praticamente inegistetite no territério em questao.

A utilizagdo déite “miedicamento veterindrio € permitida apenas sob condigdes particulares
estabelecidas pila.legislacdo da Comunidade Europeia relativamente ao controlo da lingua azul.

C.

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biologica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 6.1 do RCMV sdo substincias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou s3o consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Deve ser desenvolvido um ensaio de quantificacdo do antigénio pds inativagao apos a produgdo de 10
lotes comerciais.

O CVMP concordou também que o ciclo do relatério periodico de seguranga (RPS) sera reiniciado
para submissdo dos relatorios semestrais (abrangendo todas as apresenta¢des autorizadas do
medicamento veterinario) para os proximos dois anos, seguido por relatérios anuais para os dois anos
subsequentes e posteriormente com intervalos trienais.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHE’F@IFORMATIVO

Q



A. ROTULAGE



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo (10, 20, 50, 100, 200, 250 ou 500 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos (Frascos PET de 100, 200, 250 ou 500 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTV8 suspensdo injetavel para bovinos e ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIA£

Virus da lingua azul serétipo 8: 500 unidades antigénicas/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Caixas:

10 ml 10 x 1L ml
20 ml 10 4 22 ml
50 ml 16750 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5.  ESPECIECALYO

Bovinos € ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 8 horas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DC MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto infofniativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PAR-A VSO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNXCIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinéiio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER IL)I\—A DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e de alcarice das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO,

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
13




| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos (10, 20 ou 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTVS8

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) 7~

Serétipo 8 do virus da lingua azul: 500 unidades antigénicas/ml.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

S.C.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

[ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira «hertura da embalagem, usar no prazo de 8 horas

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Bovilis BTVS8 suspensiao injetavel para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BTVS suspensao injetavel para bovinos e ovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA{2) SUBSTANCIA(S)

Uma dose (1 ml) contém:
Substéncia ativa: virus da lingua azul serétipo 8: 500 unidades anvigeriicas *.
(* induzindo em galinhas uma resposta de anticorpos neutralizines do virus > 5,0 log,)

Adjuvantes: hidroxido de aluminio, saponina.

Rosa opalescente com sedimento ressuspensivel.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Ovinos

Estimula¢do da imunidade ativa em ovinss, a partir de 1 més de idade contra o serdtipo 8 do virus da
lingua azul para prevenir a virémia*.

*(valor de ciclo (Ct) > 30 pelo métode=aiidado rRT-PCR, indicativo da auséncia de virus infecioso)

Bovinos

Estimulag¢do da imunidadeatit2’dos bovinos a partir de 6 semanas de idade contra o serotipo 8 do
virus da lingua azul para’reduzir a virémia*.

* (para detalhes consultarseccdo 12)

Inicio da imunidae: 3 semanas apés vacinagao.
Duragdo da im&aidade: 6 meses.
5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros a vacinacdo pode resultar num aumento ligeiro da temperatura (normalmente
ndo superior a 0,5 °C e em casos individuais até cerca de 2 °C) até trés dias apds a vacinag¢do, bem
como em tumefacdes transitorias no local de injecdo. Em regra, nos ovinos estas tumefacdes mantém-
se até trés semanas enquanto que em cerca de um ter¢o dos bovinos vacinados, podem encontrar-se
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pequenas tumefacdes palpaveis até seis semanas apds a vacina¢do. Apods a administragdo de uma dose
dupla em bovinos e ovinos, ndo foram observadas outras reagdes adversas para além das descritas. No
entanto, o aumento da temperatura podera ser de 0,5 °C ou superior e as tumefagdes podem ser
pronunciadas e palpaveis por um periodo de tempo maior. Em ovinos, as tumefagdes podem ser
palpaveis até seis semanas.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, infgsni€ o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES ALVO

Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) EMODO DE ADMINISTRACAO

Ovinos
Primo-vacinagao:
Ovinos a partir de 1 més de idade: injec¢@o subcufariga de uma dose tinica de 1 ml.

Revacinagao:

Como a duracdo da imunidade ndo foi coipretamente estabelecida, qualquer esquema de revacinagdo
deve ser estipulado pelas Autoridades (foiespetentes ou pelo médico veterinario responsavel, tendo em
consideracdo a situacao epidemiol6gic local.

Bovinos

Primo-vacinagao:

Bovinos a partir de 6 semapas {s'idade: injecao subcutanea de duas doses de 1 ml, administradas com
um intervalo de cerca de 3 semanas.

Revacinagao:

Como a duracdo (aiiaunidade ndo foi completamente estabelecida, qualquer esquema de revacinago
deve ser estipuinda'nclas Autoridades Competentes ou pelo médico veterinario responsavel, tendo em
consideracdo a siteacao epidemiolédgica local.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de utilizar a vacina, deixar que atinja a temperatura ambiente (15-25°C).

Agitar o frasco antes de administrar e periodicamente durante a sua utilizagao.

Utilizar equipamento de vacinag@o limpo e esterilizado e tomar as medidas adequadas para evitar uma
contaminagao.

Recomenda-se a utilizagdo de um sistema de vacinagdo multidose.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
18



Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
VAL.

Apos abertura utilizar dentro de 8 horas, desde que a vacina ndo esteja sujeita a temperaturas
superiores a 37 °C ou esteja contaminada.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

A vacina demonstrou reduzir mas ndo prevenir a virémia em bovinos. A ‘extehgdo desta redugado foi
demonstrada, por estudos com modelos epidemiologicos, como passivel‘de reduzir a transmissao viral
a um nivel capaz de limitar a disseminagdo do surto na populagdo vacinaca.

A seguranga desta vacina foi testada em ovinos € em bovinos. Case sewpretenda administrar noutras
espécies de ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas céma estando em risco de infeccao,
deve ser usada com precaucdo e aconselhando-se que seja testéda wum pequeno nimero de animais
antes da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia noutras esnécies pode diferir do observado em
ovinos e bovinos.

Nao esta disponivel informagdo sobre a utilizagdo da vatiagem animais seropositivos, incluindo
aqueles que possuem anticorpos de origem materna.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa‘aueradministra o medicamento aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirijg-sesimediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o roétulo.

Gestagdo e lactagdo:
A vacina pode ser administradaydirante a gestacdo e a lactagdo.

Fertilidade:

A seguranga e eficacia gosmedicamento veterinario ndo foi determinada em machos reprodutores.
Nesta categoria de apimais a vacina deve ser usada de acordo com a avaliagdo de beneficio-risco
realizada pelo vetlbsitiasio responsavel e/ou pelas autoridades nacionais competentes, dependendo da
politica sanitariz=ari vigor relativamente a vacinacao contra a lingua azul.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.curopa.cu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Vacina viral inativada que tem como objetivo estimular a imunidade ativa contra ofsertipo 8 do virus
da lingua azul.
USO VETERINARIO

A vacina ¢é apresentada em caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos PET de 16, 20450, 100, 200, 250 ou
500 ml, fechado com uma tampa de borracha e um selo de aluminio.
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagdes.

O fabrico, importacao, posse, venda, fornecimento e/ou a utilizacdo ¢a Bovilis BTV8 s6 ¢ permitida
em condi¢des particulares estabelecidas pela legislagdo Europ¢iz 1elativa ao controlo da lingua azul.
Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar a Bovilis BTV
devera consultar previamente a respetiva autoridade compctenie do Estado-Membro no que se refere
as politicas de vacinacdo em vigor.
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