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BILAGA I

PRODUKT@\«E



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Blue-8 injektionsvétska, suspension for ndtkreatur och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml av vaccinet innehaller:

Aktiv substans:
Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8: 10%> CCIDso*

(*motsvarar titer fore inaktivering)

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 6 mg
Renad saponin (Quil A) 0,05 mg
Hjilpimnen:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

Vit eller rosaaktigt vit.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Far och notkreatur.

4.2 Indikationer, med djnislag specificerade

Far:

For aktiv immunisering g¢vMar frén 2,5 manaders alder for att forebygga viremi* och reducera kliniska

symtom orsakade awblatungevirus serotyp 8.

*(Antal cykler (€12 36 genom validerad kvantitativ realtids-PCR, vilket tyder pa att det inte finns
nagot viralt g€nom)

Immunitgiens insattande: 20 dagar efter den andra dosen.
Immunitetens varaktighet: 1 &r efter den andra dosen.
Natkreatur:

Fise aktiv immunisering av notkreatur fran 2,5 ménaders alder for att forebygga viremi* orsakad av
biitungevirus, serotyp 8.

*(Antal cykler (Ct) > 36 genom validerad realtids-PCR, vilket tyder pé att det inte finns nagot viralt
genom)

Immunitetens inséttande: 31 dagar efter den andra dosen.
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Immunitetens varaktighet: 1 ar efter den andra dosen.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Hos far i yngsta rekommenderade &ldersgrupp kan ibland forekomst av maternella antikenopai’ stora
det skydd som induceras av vaccinet.

Information saknas om anvindning av vaccinet till seropositiva notkreatur, inklugive de som har
kvarstdende maternella antikroppar.

Om detta vaccin anvénds till andra tama och vilda idisslare som anses 16y2-t15k for infektion, bor
anvandningen till dessa arter ske med forsiktighet och vaccinet bor testas pasett litet antal djur fore
massvaccinering. Effekten hos andra arter kan skilja sig frdn den som observerats hos far och
notkreatur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ej relevant.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som aGinistrerar ldkemedlet till djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En genomsnittlig 6kning av kroppstemperaturen pa mellan 0,5 och 1,0 °C &r en vanlig reaktion som
har observerats hos far och ndtkreatar) Den varar i hogst 1-2 dygn. Overgaende feber har observerats i
séllsynta fall. I mycket séllsynta faly, forekommer tillfélliga lokala reaktioner vid injektionsstillet som
yttrar sig i en knuta med en stézlek av 0,5—1 cm hos far och 0,5-3 cm hos notkreatur och som
forsvinner efter hogst 14 dagar*och som kan vara smértsamt. Aptitloshet kan forekomma i mycket
sillsynta fall. Overkénslignetsreaktioner observeras mycket sillan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanligan(ii¢r dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fleldripl men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsyntax{ier dn 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkludecrade)

471 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Laktation:
Vaccinet har ingen negativ inverkan pa mjolkproduktionen nér det anvénds till lakterande tackor och
kor.
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Fertilitet:

Sdkerheten och effekten hos vaccinet har inte faststéllts hos handjur som anvénds i avel (fér och
notkreatur). Till dessa djur ska vaccinet endast anvéndas efter risk/nytta bedomning av ansvarig
veterindr och/eller ansvarig nationell, beh6rig myndighet, beroende pa gillande vaccinationspraxis mot
blatunga (BTV).

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans rned
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annatiaremedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvindning.

Skaka flaskan vil fore anvéndning. Undvik upprepad perforering av injekiionsflaskans membran.
Undvik kontamination.

Grundvaccination:

Far fran 2,5 manaders alder:
Administrera 2 doser om 2 ml subkutant, med 3 veckors m€lignrum.

Notkreatur fran 2,5 manaders alder:
Administrera 2 doser om 4 ml subkutant, med 3 veckoss' raellanrum.

Revaccination:
1 dos per ér.

Revaccinationsprogram ska faststéllass ¢werenskommelse med ansvarig nationell, behorig myndighet
eller med ansvarig veterinér, med hinsyn till den lokala epidemiologiska situationen.

4.10 Overdosering (symptor:, aXuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Efter administrering av dubbel Vaccindos kan ibland en liten 6kning av temperaturen observeras

(0,5 °C - 1,0 °C) under,24-48 timmar. Efter en dubbel dos kan ibland smértfria svullnader uppkomma
med en storlek upp till 2{cin hos far och upp till 4,5 cm hos nétkreatur.

4.11 Karenstid

Noll dygn.

5. FMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Faunakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for ntkreatur/far, inaktiverade virala vacciner mot
blétungevirus, serotyp 8.

‘ATCvet-koder: Notkreatur: QI02AA08 / Far: QI04AA02

Bovilis Blue-8 stimulerar aktiv immunitet mot blatungevirus, serotyp 8.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Aluminiumhydroxid
Renad saponin (Quil A)

Tiomersal

Fosfatbuffrad saltlosning (natriumklorid, dinatriumfosfat och kaliumfosfat, vatten for
injektionsvitskor).

6.2  Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och matesiaiy

Flaska av polyeten med hog densitet (HDPE) om 52 ml, 100 ml eller 252 ml, férsedd med
brombutylpropp och aluminiumf{orsegling.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska inneh&llande antingen 26 doser till far eller 13 doser till nétkreatur (52
ml).

Kartong med 1 injektionsflaska innehallande antingen 50 doser till far eller 25 doser till ndtkreatur
(100 ml).

Kartong med 1 injektionsflaska<niéhéllande antingen 126 doser till far eller 63 doser till nétkreatur
(252 ml).

Eventuellt kommer inte alia, forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda fossiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. ENNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ititesxzet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5331 AN Boxmeer

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/218/001-003



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 21/11/2017
Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndiglictenis webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/EXLi:tER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvinda detta ldkemedel ska
samrada med den berorda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna’i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.
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BILAGA 1L
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKT!'VA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG-OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TICVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRAMYNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLiZOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung:

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

36400 Porrifio
SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHARDAXHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och rédets direktiz 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, impott, Janehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterindrmedicifiska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststélls:

a) Administreringen av detta ldkemedel tilldjur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostiseriiig, vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av/Kpntamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta laieniedel ar avsett att ge immunitet mot forekommer 1 stort sett inte
inom omrédet i fraga.

C. FORTECKNINGOVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substapsen4v huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfastasay férordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpamner {iniklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka tabell
1 1 bilagahn il Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses inte
omfattasav forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta ladkemedel.

0. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

PSURar for Bovilis Blue-8 ska synkroniseras och skickas in med samma intervall som for Bluevac
BTVS.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (52 ml, 100 ml, 252 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Blue-8, injektionsvitska, suspension for nétkreatur och fér

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller:
Inaktiverat BTVS: 10%° CCIDsy

3. LAKEMEDELSFORM

injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

52 ml
100 ml
252 ml

5.  DJURSLAG

Far och notkreatur

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERIEGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning.
Skaka vil fore anyéndriing.
Lis bipacksedein 18re anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karehstid: Noll dygn.

[ 9"  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

1"



Utg. dat.
Bruten forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.
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11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Far ¢j

frysas.

Ljuskénsligt.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV £J ANVANT

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGE ANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCHELTCKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL 'NNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

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

16.

NUMMER PA GEDKANNANDE FOR FORSALINING

EU/2/17/218/0Q1
EU/2/17/218/022,
EU/2/17/218/622

m. “P[LLVERKNINGSSATSNUMMER

Eaich

12
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska om 100 ml, och 252 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Blue-8, injektionsvitska, suspension for nétkreatur och fér

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat BTV8: 10%° CCIDso/ml

3. LAKEMEDELSFORM

injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
252 ml

5. DJURSLAG

Far och notkreatur

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

S.C.
Lis bipacksedeln fore dnpviindning.

8. KARENSTiD(ER)

Karenstid: Noll gygn.

9, _s:iRSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lac vipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.
Bruten forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

13
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{%RDER FOR DESTRUKTION AV EJ-ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNIN(JAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKH_A_-LL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVA®EN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International B.V.
NL- 5831 AN Boxmeer

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska om 52 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Blue-8, injektionsvitska, suspension for nétkreatur och fér

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat BTV8: 10%° CCIDso/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER »

52 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

7. UTGANGSDATUM, <

Utg.dat.
Bruten forpackning ska gnvandas inom 10 timmar.

8. TEXTENFOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSE

16
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BIPACKSEDEL
Bovilis Blue-8 injektionsvitska, suspension for notkreatur och far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Blue-8 injektionsvétska, suspension for ndtkreatur och far

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OGYRIGA SUBSTANSER
1 ml av vaccinet innehéller:

Inaktiverat blatungevirus, serotyp 8 ~ 10%° CCIDso*

Aluminiumhydroxid 6 mg
Renad saponin (Quil A) 0,05 mg
Tiomersal 0,1 mg

(*motsvarar titer fore inaktivering)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Fér:
For aktiv immunisering av fér frdn'2.5 manaders alder for att forebygga viremi* och reducera kliniska
symtom orsakade av blatungevirus.serotyp 8.

*(Antalet cykler (Ct) > 36 genom validerad kvantitativ realtids-PCR, vilket tyder pé att det inte finns
nagot viralt genom)

Immunitetens inséttznde: 20 dagar efter den andra dosen.
Immunitetens varaitignet: 1 ar efter den andra dosen.
Notkreatur:

For aktiv iniiynisering av notkreatur fran 2,5 manaders alder for att forebygga viremi* orsakad av
blatungeyiius serotyp 8.

*(An(ziet cykler (Ct) > 36 genom validerad kvantitativ realtids-PCR, vilket tyder pé att det inte finns
ndgpt.viralt genom)

liimunitetens inséttande: 31 dagar efter den andra dosen.
immunitetens varaktighet: 1 ar efter den andra dosen.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

17
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6. BIVERKNINGAR

En genomsnittlig 6kning av kroppstemperaturen pa mellan 0,5 och 1,0 °C ar en vanlig reaktion som
har observerats hos far och nétkreatur. Den varar i hogst 1-2 dygn. Overgaende feber har observeratsy
sallsynta fall. I mycket sdllsynta fall, forekommer tillfalliga lokala reaktioner vid injektionsstillet=oim
yttrar sig i en knuta med en storlek av 0,5—1 ¢cm hos far och 0,5-3 ¢cm hos notkreatur och som
forsvinner efter hogst 14 dagar och som kan vara sméartsamt. Aptitloshet kan forekomma i mycieet
sillsynta fall. Overkénslighetsreaktioner observeras mycket sillan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka fapporterade hindelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i defina bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Fér och notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAE,’ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.

Grundvaccination:

Far fran 2,5 manaders alder:
Administrera 2 doser om 2 ml subkutant, med 3 veckors mellanrum.

Notkreatur fran 2,5 mahdders alder:
Administrera 2 doser om 4 ml subkutant, med 3 veckors mellanrum.

Revaccination:
1 dos per ar

Revaccinationsprogram ska faststéllas i 6verenskommelse med ansvarig nationell, behérig myndighet
eller ied ansvarig veterindr, med hénsyn till den lokala epidemiologiska situationen.

9 ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka flaskan vl fore anvandning. Undvik upprepad perforering av injektionsflaskans membran.
Undvik kontamination.

10. KARENSTID(ER)

18
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Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten/kartongen efter utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Hos far i yngsta rekommenderade aldersgrupp kan ibland foreko(nist av antikroppar frdn moderdjuret
stora det skydd som induceras av vaccinet.

Information saknas om anvéndning av vaccinet till serojfositiva notkreatur, inklusive de som har
kvarstaende antikroppar frdn moderdjuret.

Om detta vaccin anvéinds till andra tama och vild4 sdisslare som anses 16pa risk for infektion, bor
anvéindningen till dessa arter ske med forsiktigliat och vaccinet bor testas pé ett litet antal djur fore
massvaccinering. Effekten hos andra arter kaQ sjsilja sig fran den som observerats hos far och
notkreatur.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréaktighet. Vascinet har ingen negativ inverkan pa mjolkproduktionen nar det
anvéands till digivande tackor och/kér,

Fertilitet:

Sakerheten och effekten hes vaccinet har inte faststillts hos handjur som anvénds i avel (far och
ndtkreatur). Till dessa dinrska vaccinet endast anvéndas efter risk/nytta bedomning av ansvarig
veterindr och/eller ansvatiZ nationell, behorig myndighet, beroende pa géllande vaccinationspraxis mot
blatunga (BTV).

Andra likemedeidoch Bovilis Blue-8:

Information seknkis avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat\lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfar tas 1 varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Efcs=administrering av dubbel vaccindos kan ibland en liten 6kning av temperaturen observeras

(035 °C - 1,0 °C) under 24-48 timmar. Efter en dubbel dos kan ibland smértfria svullnader uppkomma
med en storlek upp till 2 cm hos far och upp till 4,5 cm hos nétkreatur.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmizzadighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Bovilis Blue-8 stimulerar aktiv immunitet mot blatungevirus, serotyp &

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska om 52 ml, 100 ml eller 252 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att markiiac<foras.
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