


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (A’ 4 mg (AI'")
Saponiini 0,4 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio. Luonnonvalkoinen tai.vaaleanpunainen neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Lammas

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintiédn 1,5 kk ikéisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (serotyyppi 1)
aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi*.

*(Syklien maard, jossa ndyte ylittdd reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se

viittaa siihen, ettei virusgenomia ole.)

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk perusrokotusohjelman toteuttamisen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta perusrokotusohjelman toteuttamisen jalkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokotteen kiytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla kotieldimilla ja
luonnonvaraisilla mérehtijoill4, joilla katsotaan olevan infektioriski. Télldin on suositeltavaa testata
rokotetta pienessa eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla elédinlajeilla voi poiketa
lampaalla havaitusta tehosta.

Rokotteen kaytosta seropositiivisilla eldimilla ei ole tietoja. Taméd koskee my0s eldimid, joilla on emaltd
saatuja vasta-aineita.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Vain terveiden eldinten rokottamiseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

24 tunnin aikana rokotuksen jéilkeen voi hyvin yleisesti esiintyd ohimenevié rektaalisen limmon nousua
(enintién 1,2 °C).

Rokotus voi hyvin yleisesti aiheuttaa injektiokohdan paikallisen reaktion. Namé reaktiot ilmeneviét
yleensé injektiokohdan turvotuksena (joka kestdd korkeintaan 7 vuorokautta) tai palpoiden havaittavina
kyhmyina (ihonalaiskudoksen granulooma, joka saattaa‘kestid yli 48 vuorokautta).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10100 hoidettua eldinti)
- melko harvinainen (useampi kuin 1/mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 muttasalle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000-hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kiyttdi tiineyden/aikana. Turvallisuudesta imetyksen aikana ei ole tietoa. Kéyttdd ei suositella.
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitospésseilld ei ole osoitettu. Siitospésseilld rokotetta saa kayttdd vain
vastaavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekemén hyoty-
riski-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n) vastustamiseen tdhtddvain voimassa
olevaan rokotuskédytantoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.

Tésta syysté pditos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa
Nabhan alle.

Perusrokotus:
Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimmadinen injektio: vahintddn 1,5 kuukauden idssa.
Toinen injektio: 3 viikon kuluttua.

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kéyttod. Ilmakuplien muodostumista on valtettdva, koska ne voivat
arsyttdd injektiokohtaa. Pullon koko sisélto on kéytettdvé heti avaamisen jélkeen ja yhdelld kéyttokerralla.
Ladkkeen vetidmisti injektiopullosta useampaan otteeseen on véltettava.

Suurempien pakkausten kayton yhteydessé suositellaan automaattiruiskun kayttoa rokotteen
kéytonaikaisen kontaminaation vélttdmiseksi.

Uusintarokotus:

Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinldékarin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet).(tarvittaessa)

Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jalkeisten 24 tunnin/aikana voi esiintyd ohimenevaa rektaalisen
lammon nousua (enintdéan 0,6 °C).

Yliannostus (kaksinkertainen annos) voi aiheuttaa useimmille eldimille injektiokohdan paikallisen
reaktion. Ndama reaktiot ilmenevit yleensd injektiokohdan turvotuksena (joka kestéd korkeintaan

9 vuorokautta) tai palpoiden havaittavina kyhmyina (ihonalaiskudoksen granulooma, joka saattaa kestda
yli 63 vuorokautta).

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET-OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut virusrokotteet, bluetongue-virus.
ATCvet-koodi: QI04AA02.

Lampaan aktiivinen immunisaatio bluetongue-virusta (serotyyppi 1) vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Alumiinihydroksidi

Saponiini
Tiomersaali



Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman eldinlddkepakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytettédva heti lavistdmisen jilkeen.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmissa (2 °C-8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin I lasinen 20 ml:n injektiopullo (siséltdd 10 annosta), jossa on
klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin II lasinen 100 ml:n injektiopullo (siséltdd 50 annosta) tai 240 ml:n
injektiopullo (sisédltdd 120 annosta), jossa on klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liafikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet.tai niistd perdisin olevat jétemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivdmaéra: 05/08/2011
Uudistamispdivamaard: 18/04/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa téta
eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusméérdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut.toimenpiteet saattavat olla
kiellettyjé tdssd jisenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdaddnndn perusteella.


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

LIITE I

BIOLOGISEN(BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN(VAIKUTTAVIEN)
AINEEN(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN - ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN(BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN(VAIKUTTAVIEN)
AINEEN(AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

Biologisen (Biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANIJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANIJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemadrays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin'2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti jisenvaltio
voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen maahantuonnin,
myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etti:

a) valmisteen kayttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittamisti, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista, ettd
kontaminaatiota ei esiinny elévissa eldimissi tai rokotetuista eldimistéd perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b) tautia, jota vastaan valmisteen emnvtarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseiselld alueella.

Tamin eldinlddkevalmisteen kédyttd.on sallittu ainoastaan tietyilld ehdoilla, jotka on mééritetty Euroopan
yhteison lainsdddédnndssd Bluetonguen valvonnasta.

Myyntiluvan haltijan on tiedetettava Euroopan Komissiota télld myyntiluvalla myonnetyn
ladkevalmisteen markkinoeintisuunnitelmista.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta’(EY:) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus,saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko sallittuja
aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien
enimmaismaaraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan Asetuksen
(EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetdan kuten tissé eldinlddkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Ulkopakkaus 1 x 20 ml, 1 x 100 ml ja 1 x 240 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml annos sisiltia:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi, saponiini, tiomersaali.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Nahan alle.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayta lavistaimisen jalkeen valittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyté ja kuljeta kylmassa.
Sailytd valolta suojassa.
Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittiminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKIN TA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. ~MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006




| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullon etiketti 100 ml ja 240 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml annos sisiltia:
Inaktivoitua bluetongue-virusta, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi, saponiini, tiomersaali.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA'ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Nahan alle.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:/Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd ldvistamisen jalkeen vélittomasti.

| 1. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
Sailytd valolta suojassa.
Ei saa jaatya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MER{(IN'I:A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

‘ 17. . VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullon etiketti 20 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

2 ml annos sisiltia:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1
Alumiinihydroksidi, saponiini, tiomersaali.

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml (10 annosta)

| 4. ANTOREITIT

S.C.

5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd ldvistaimisen jalkeen vélittomasti.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PAKKAUSSELOSTE
Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zulvac 1 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 2 ml:n annos sisdltds:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu bluetongue-virus, serotyyppi‘l, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi (AFY) 4 mg
Saponiini 0,4 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,2 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen neste.



4. KAYTTOAIHEET

Vihintddn 1,5 kk ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio bluetongue-viruksen (BVT), serotyyppi 1,
aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi*.

*(Syklien miaré, jossa ndyte ylittdi reaaliaikaisessa PCR:ssi asetetun kynnysarvon (Ct), on > 36. Se
viittaa siithen, ettei virusgenomia ole).

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk perusrokotusohjelman toteuttamisen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta perusrokotusohjelman toteuttamisen jalkeen.
5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

24 tunnin aikana rokotuksen jéilkeen voi hyvin yleisesti esiintyd ohimenevié rektaalisen ldmmon nousua
(enintdin 1,2 °C).

Rokotus voi hyvin yleisesti aiheuttaa injektiokohdan paikallisen'teaktion. Namai reaktiot ilmenevit
yleensé injektiokohdan turvotuksena (joka kestdd korkeintaan.7 vuorokautta) tai palpoiden havaittavina
kyhmyini (ihonalaiskudoksen granulooma, joka saattaa kestdé yli 48 vuorokautta).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté.saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eléinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Lammas

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nahan alle.

Perusrokotus:
Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimmainen injektio: vahintddn 1,5 kuukauden iéssa.
Toinen injektio: 3 viikon kuluttua.



Uusintarokotus:
Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinlddkérin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Suurempien pakkausten kédyton yhteydessd suositellaan automaattiruiskun kayttoa rokotteen
kdytonaikaisen kontaminaation valttamiseksi.

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kayttdd. [lmakuplien muodostumista on viltettdva, koska ne voivat
arsyttdd injektiokohtaa. Pullon koko sisilto on kdytettdvé heti avaamisen jdlkeen ja yhdelld kdyttokerralla.
Ladkkeen vetdmistd injektiopullosta useampaan otteeseen on véltettava.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailytad ja kuljeta kylmaissé (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

Ei saa jddtya.

Al4 kayta titd eldinldikevalmistetta viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP jélkeen.

Kéyta lavistaimisen jalkeen valittomasti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vain terveille eldimille.

Rokotteen kéytostéd seropositiivisilla eldimillé ei ole tietoja. Tdmé koskee myds eldimid, joilla on emélta
saatuja vasta-aineita.

Rokotteen kiytossd onmoudatettava varovaisuutta, jos rokotetta kdytetddn muilla kotieldimilla ja
luonnonvaraisilla mérehtij6ill, joilla katsotaan olevan infektioriski. Télloin on suositeltavaa testata
rokotetta pienessa eldinjoukossa ennen joukkorokotuksia. Rokotteen teho muilla eldinlajeilla voi poiketa
lampaalla havaitusta tehosta.

Tiineys:
Voidaan kayttda tiineyden aikana.

Imetys:
Rokotteen turvallisuutta imettdvilld eldimilla ei ole selvitetty. Kayttoa ei suositella.
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Hedelmallisyys:
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitospdsseillé ei ole osoitettu. Siitospasseilld rokotetta saa kéyttdd vain

vastaavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tekeméan hyoty-
riski-arvion perusteella, joka perustuu bluetongue-viruksen (BTV:n) vastustamiseen téhtddvaén voimassa
olevaan rokotuskéytiantoon.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tastd syysté paétos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jélkeisten 24 tunnin aikana voi esiintyd ohimenevaa rektaalisen
lammon nousua (enintdén 0,6 °C).

Yliannostus (kaksinkertainen annos) voi aiheuttaa useimmille eldimille injektiokohdan reaktion. Naméa
reaktiot ilmenevét yleensi injektiokohdan turvotuksena (joka kestdd korkeintaan 9 vuorokautta) tai
palpoiden havaittavina kyhmyiné (ihonalaiskudoksen granulooma, joka saattaa kestdd yli 63 vuorokautta).

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjétteiden mukana.
Kysy kayttaméttomien lddkkeiden havittdmisestd eldinladkariltisi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympaériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://wwwiema.europa.cu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossaton yksi tyypin I lasinen 20 ml:n injektiopullo (sisdltdd 10 annosta), jossa on
klorobutyylisuljin‘ja-alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin II lasinen 100 ml:n injektiopullo (siséltdd 50 annosta) tai 240 ml:n
injektiopullo (sisdltdd 120 annosta), jossa on klorobutyylisuljin ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole markkinoilla
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