


1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR AlSap 1 szuszpenziés injekcid juh és szarvasmarha részére.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (1 ml) tartalmaz:
Hat6anyag:

Inaktivalt Bluetongue Virus 1-8S SZErOtiPUS .......cocevverierierieieieeee e > 1,9 logye pixel*
&) Immunolégiai médszerrel meghatéarozott antigén tartalom (VP2 protein)

Adjuvansok:
. AP* (hidroxidként) 2,7 mg
. Szaponin 30 HE**

&%) Hemolizal6 egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Homogén, tejfehér szuszpenzios injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Juh és szarvasmarha

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juh és szarvasmarha aktiv immunizéalasara, a bluetongue virusa 8-as szerotipus okozta virémia*
megeldzésére és klinikai tiinetek égokkentésére.

*(3,68 log;o RNS kopia/ml, azaz a validalt RT-PCR modszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,

jelezve, hogy nincs fert6z0 viras-atvitel)

A védettseg kezdete bizonyitottan 3 hét az alapimmunizalés utéan.
Az immunitastartdssag,szarvasmarhaban és juhban az alapimmunizalas utan 1 év.

4.3 Ellenjavallatek

Nincs.

4.4 Kiilonléges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

A ferf67és szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kér6dz6 hazi- vagy vadallat fajokban
torgéndsalkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csoportjan kiprobalni a

vakcinat miel6tt az egész allomanyt vakcinazzuk. Mas fajokban a hatékonysagi szint kiilonbozhet a
juhban és szarvasmarhaban tapasztalttol.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Csak egészséges allatok vakcinazhatdk.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

Nincs.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nagyon ritkéan kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcié beadési helyén (legfeljebb.3Z.Cm?
szarvasmarhaban és 24 cm? juhban), amely rezidualissa valik 35 nappal késébb (< 1 €n¥).
Nagyon ritkan atmeneti testhémérséklet emelkedés fordulhat el a vakcindzas utan 24 6ran beliil,
amely rendszerint nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozn;

- nagyon gyakori (10 allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorén)

- gyakori (100 &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-pel jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint#10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 40=nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténg alkalmazas

Vemhesség ideje alatt alkalmazhatd anyajuhban. Vemhesseg és laktacio ideje alatt alkalmazhat6
tehénben.

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltak himivaru tenyészallatoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizardlag a kezelést végzd allatoryos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felel6s nemzeti hatosagok jayaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhatd a vakcina.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és.egyéb interakciok

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara-¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

rrrrrr

szlikséges elddnteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A szokésos aszeptikus korilmeényeket be kell tartani.

Kozvetleniil @ beadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell kertilni a buborékképzddést, mert irritalo
lehet az injekeio/beadasi helyén. Megnyitas utdn azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyanabbaniavakcinazasi folyamatban. El kell ker(ilni a palack tébbszori megnyitasat.

Egy adagot.(1 ml) kell subcutan beadni a kovetkez6 vakcinazasi program szerint:

. Alapimmunizalas

Juhban

s Elso oltas: 1 honapos életkortdl védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos
életkortdl vedett anyajuhtol sziiletett fiatal allatokban).

- Masodik oltés: 3-4 héttel késobb



Szarvasmarhaban

- Els6 oltas: 1 honapos életkortdl védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos
¢letkortol védett tehéntdl sziiletett fiatal allatokban).

- Masodik oltés: 3-4 héttel késobb

. Emlékezteto oltas
Evente.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Kétszeres vakcinaadag beadasa utan nagyon ritkdn atmeneti apatia jelentkezik. A 4.6 pontban
emlitetteken kivil nem jelentkezett mas mellékhatés.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: bluetongue virusa vakcina,
Allatgydgyaszati ATC kdd: QI04AAQ2 (juh) és QI02AA08 (szarvasmarha).

A vakcina aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue virusa 1-es
szerotipust tartalmaz. A vakcinazott allatokban specifikus aktivimmunitast valt ki a bluetongue virusa
1-es szerotipussal szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szilikon habzasgatld
Foszfat puffer
Glicin puffer
Aluminium-hidroxid
Szaponin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatgsagi idétartam

A kereskedelmi‘¢somagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6 (100 ml palack): 2 év.

A kereskedelmiLEsomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6 (50 ml palack): 2 év.

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6 (10 ml palack): 18 hénap.
A kozvgtlén csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: felbontas utan azonnal felhasznalando.
6.4/ Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitye (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 vagy 100 ml polipropilén palack butil-elasztomer zérral
1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

10 ml I tipusu (iveg palack butil-elasztomer zarral
1 x 10 adagos palack, dobozban (1 x 10 ml)

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozod kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokavahelyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY;SZAMA(I)

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali enged¢lyrelsé kiadasanak datuma: 2010/12/17

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10. A SZOVEGEERLULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO X
TILALMAK ‘§
A BTVPUR AlSap 1 gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznéléasa az /\/
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti jogi @
szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a BTVPUR AlSap 1 gyartasaval, behozatalaval, Q
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadaséaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultélnia kell an

illet6 tagallam illetékes hatdsagaval az aktualis vakcindzasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a f@

emlitett tevékenységeket megkezdené.
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A BIOLOGIAI HATOANYAG EL(”)ALL}Q)‘JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS %RTO

A FORGALOMBA HOZATALI E ELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATK FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADE AG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA} HATQANYAG EijALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatdanyag el6allitdjdnak neve és cime

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Egyesiilt Kiralysag

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07
Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEKA' KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK irafiyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtidthatjak teruletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gydrtasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyibevaloszinisithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemizetisprogramok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éléallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktdl
szarmazo termékek fertdzesmentesek.

b)  az a betegség, amelly€l szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

Ezen allatgy6gyaszatikészitmény alkalmazésa kizarélag az Eurdpai Kozdsség torvényhozasa altal a
Bluetongue (Kéknyelv betegség) elleni védekezésre megallapitott kiilonleges feltételek betartasa
mellett engedély€zett.

C. A-MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biglogiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizéldsra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

AZ SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra keriilt segédanyagok (beleértve az adjuvansokat) olyan
epgedélyezett vegylletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata
szerint nem sziikseéges meghatarozni MRL értéket.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
1 x 10 ml palack, dobozban,

1 x 50 ml palack, dobozban,

10 x 50 ml palack, dobozban,

1 x 100 ml palack, dobozban,

10 x 100 ml palack, dobozban

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR AlSap 1 szuszpenzios injekcio juh és szarvasmarha részére

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (1 ml) tartalmaz:

INACTIVAIE BTV L ..ottt e et e et e e e e

Aluminium-hidroxid, Szaponin, gs 1 adag (*)
&) |4sd a hasznélati utasitast

> 1,9 logy, pixel*

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 10 adagos palack (1 x 10 ml)

1 x 50 adagos palack (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack (10 x 50 ml)

1 x 100 adagos palack (1 x 100 ml)
10 x 100 adagos palack (10 x 100 ml)

5.  CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subeutah alkalmazas
AlKalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE)HA SZUKSEGES

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKAFMAZHATO

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolagallatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarnil

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garniep
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/14.2/005
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

12




A KISMERETU K(?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 és 50 ml palack p
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE N

BTVPUR AlSap 1 szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarha részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE N |

INAKEIVAIE BTV ...ttt ettt sbe e sraesaeas 0)_ 1,9 logyo pixel

Vo 4
|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA” |
N

X
°
&
VaN
) N

SC fb
Y

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

10 adag (10 ml)
50 adag (50 ml)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: n \ﬂ

<0>

| 6. A GYARTASI TETEL s@
Lot {szém} A
O

| 7. LEJARATI ID%
X0

EXP {honap/év} N
Felbontas utan a
)

| felhasznalando.

R7

4

‘ 8. ” AROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizé;\/@él latgydgyaszati alkalmazasra.
O

O

O
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml palack

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR AlSap 1 szuszpenzios injekcio juh és szarvasmarha részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (1 ml) tartalmaz: Bluetongue virusa

INAKEIVAIT BTV L. oottt e e e e e et e e e aee e e e ek

> 1,9 logy pixel

|3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 adag (100 ml)

|5. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

SC
Alkalmazas el6tt olyassa €l a hasznalati utasitast!

8. ELEUMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: nulla nap

9. (~AKULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

14




10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZI'TMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZWKSEGES

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA®SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizérolag allatorvosirendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KEDL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA“HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {sz&m}
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B. HASZNALATI UTA
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HASZNALATI UTASITAS
BTVPUR AlSap 1 szuszpenzios injekcié juh és szarvasmarha részére

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyartd:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BTVPUR AlSap 1 szuszpenzios injekcid juh és szarvasmarhaweészére

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEYOK MEGNEVEZESE
Minden adag vakcina (1 ml, homogén, tejfehér szuszpenzio) tartalmaz:
Hatoanyag:

Inaktivalt Bluetongue Virus 1-es SZerotipus €l ...c.oovviveieii i > 1,9 logy, pixel*
® Immunoldgiai modszerrel meghataroZoti'antigén tartalom (VP2 protein)

Adjuvansok:
AP (NIATOXIOKENT) ...ttt 2,7 mg
S .2: 0 10] 11 1 o e SRS 30 HE**

%) Hemolizalé egység

4. JAVALLAT(OK)
Juh és szarvasmarhasaktiv immunizalésa bluetongue virusa 1-es szerotipus okozta virémia*
megeldzésére gsklinikai tiinetek csokkentésére.

*3,68 logo RNS’képia/ml, azaz a validalt RT-PCR mdodszerrel végzett kimutatasi hatarérték alatt,
jelezve, hegyTiincs fert6zo virus atvitel

A védettség kezdete bizonyitottan 3 hét az alapimmunizalas utan.
Az immunitstartossag szarvasmarhaban és juhban az alapimmunizalés utan 1 év.

5, ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcid beadasi helyén (legfeljebb 32 cm?
szarvasmarhaban és 24 cm? juhban), amely rezidualissa valik 35 nappal késébb (< 1 cm?).
Nagyon ritkan atmeneti testhémérséklet emelkedés fordulhat el6 a vakcinazas utan 24 6ran beliil,
amely rendszerint nem haladja meg az atlagosan 1,1 °C-ot.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalteseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem §zekepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Juh és szarvasmarha.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELABIZAT FAJONKENT
Egy adagot (1 ml) kell subcutan beadni a kovetkez6 vakeinazasi program szerint:

. Alapimmunizalas

Juhban

- 1. oltas: 1 honapos életkortdl védettségg€l'mem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 hdnapos
életkortol védett anyajuhtol sziletett fiatal allatokban).

2. oltés: 3-4 héttel késdbb

Szarvasmarhaban

- 1. oltas: 1 honapos életkortél védettséggel nem rendelkez6 allatokban (vagy 2,5 honapos
¢letkortol védett tehéntdl sziiletett fiatal allatokban).

- 2. oltas: 3-4 héttel késGbb

. Emlékezteto oltas

Evente.

9. A HELYES\ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szokasos aszeptikus koriilményeket be kell tartani.

Kozvetlenibabeadas el6tt enyhén razogatni kell. El kell keriilni a buborékképzddést, mert irritald
lehet az4njekcio beadasi helyén. Megnyitas utan azonnal fel kell hasznalni a palack egész tartalmat
ugyapabban a vakcinazasi folyamatban. El kell ker(lni a palack tobbszori megnyitasat.

10.\ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: felbontas utan azonnal
Ezt az &llatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil "EXP.:" szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

A fertézés szempontjabol veszélyeztetettnek tekintett mas kérédz6 hazi- vagy/Vadatlat fajokban
torténd alkalmazasnal ovatosnak kell lenni, és ajanlatos az allatok kis csopaffjan kiprobalni a vakcinat
miel6tt az egész allomanyt vakcindzzuk. Més fajokban a hatékonysagi szint Klilénb6zhet a juhban és
szarvasmarhaban tapasztalttol.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:
Csak egészséges allatok vakcindzhatdk.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhaté anyajuhban. Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato
tehénben.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem igazoltdk himivara tenyészallatoknal. Ennél az
allatcsoportnal kizarolag a kezelést végzo allatoryos és/vagy a bluetongue virusa (BTV) elleni aktualis
oltasi stratégiaért felelés nemzeti hatosagok jayaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhat6 a vakcina.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyeb interakciok:

Nem all rendelkezésre informéacidia wakcina mas allatgydgyéaszati készitménnyel térténé egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan, mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggben sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Kétszeres vakcinaadagbeadasa utan nagyon ritkdn atmeneti apétia jelentkezik. A *Mellékhatasok’
pontban emlitetteken kivil nem jelentkezett mas mellékhatés.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetéas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AAFEL NEM HASZNALT KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héaztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem szlikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacioé talalhaté az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina aluminium-hidroxiddal és szaponinnal adjuvalt, inaktivalt bluetongue virusa 1-es
szerotipust tartalmaz. A vakcinazott allatokban specifikus aktiv immunitast hoz létre ajbluetongue
virusa 1-es szerotipussal szemben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1 x 10 adagos palack, dobozban (1 x 10 ml)

1 x 50 adagos palack, dobozban (1 x 50 ml)

10 x 50 adagos palack, dobozban (10 x 50 ml)

1 x 100 adagos palack, dobozban (1 x 100 ml)

10 x 100 adagos palack, dobozban (10 x 100 ml)

A BTVPUR AlSap 1 gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazéasa, kiadasa és/vagy felhasznélasa az
egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy-tittva lehet a nemzeti jogi
szabalyozéasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a BTVPUR AlSapl) gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval-kivéan foglalkozni, konzultalnia kell az
illet6 tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasistratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent
emlitett tevékenységeket megkezdené.
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