PROSPECT
BLUEVAC BTYV suspensie injectabila pentru bovine si ovine
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BLUEVAC BTV suspensie injectabila pentru bovine si ovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml de vaccin contine:

Substante active:

Virus inactivat al bolii limbii albastre (BTV)

Maximum doud dintre urmatoarele serotipuri ale virusului inactivat al bolii limbii albastre.:

Virusul inactivat al bolii limbii albastre, serotipul 1 (BTV-1), tulpina BTV- >9,06 pg/ml
1/ALG/2006/01
Virusul inactivat al bolii limbii albastre, serotipul 4 (BTV-4), tulpina BTV- >22,06 pg/ml
4/SPA-1/2004
Virusul inactivat al bolii limbii albastre, serotipul 8 (BTV-8), tulpina BTV- >245,67 ng/ml
8/BEL/2006/01

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 6 mg

Saponina purificatd (Quil A) 0,05 mg

Excipient:

Tiomersal 0,1 mg

Tipul de tulpini (maximum doua tulpini) incluse in produsul final se va alege pe baza situatiei
epidemiologice de la momentul fabricatiei si va fi inscris pe eticheta.

Suspensie alba sau roz-alba.

4. INDICATIE

Ovine
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Pentru imunizarea activa a ovinelor in scopul prevenirii viremiei* cauzate de virusul bolii limbii
albastre, serotipul 1 si/sau 4 si/sau 8 si reducerii semnelor clinice cauzate de virusul bolii limbii
albastre, serotipul 8 (combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1 log10 TCIDso/ml pentru serotipul 8 si 4 si
la 1,3 log10 TCIDso/ml pentru serotipul 1.

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.
Durata imunitatii: 1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.
Bovine

Pentru imunizarea activa a bovinelor 1n scopul prevenirii viremiei* cauzate de virusul bolii limbii
albastre, serotipul 1 ti/sau 4 si/sau 8 (combinatie de maximum 2 serotipuri).

*Sub nivelul de detectie prin metoda RT-PCR validata la 1 1og10 TCIDse/ml pentru serotipul 8 si 4 si
la 1,3 log10 TCIDso/ml pentru serotipul 1.

Instalarea imunitatii: BTV, serotipul 1: 28 de zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.
BTV, serotipul 4: 21 de zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.
BTV, serotipul 8: 31 de zile dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.

Durata imunitatii: 1 an dupa finalizarea schemei de vaccinare primare.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Ovine:

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale care nu depaseste 1°C este frecventd. Aceasta nu dureaza
mai mult de 24 pana la 72 de ore.

Reactii locale temporare la locul injectarii sub forma unui nodul, de obicei nedureros, de 0,5-3 cm,
care dispare treptat in timp, apar foarte frecvent.

Majoritatea reactiilor locale dispar in nu mai mult de 14 zile, desi unele pot persista dupa aceasta
perioada.

In cazuri foarte rare poate apirea pierderea apetitului alimentar. Reactiile de hipersensibilitate sunt
foarte rar observate.

Bovine:

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale se observa rar.

Reactii locale temporare la locul injectarii sub forma unui nodul, de obicei nedureros, de 0,5-5 cm,
care dispare treptat in timp, apar foarte frecvent.

Majoritatea reactiilor locale dispar In nu mai mult de 21 de zile, desi unele pot persista dupa aceasta
perioada.

In cazuri foarte rare poate aparea pierderea apetitului alimentar. Reactiile de hipersensibilitate sunt
foarte rar observate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA

Ovine si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Vaccinare primara:

Ovine:

Ovine incepand cu varsta de 2,5 luni:

Administrati doud doze de 2 ml subcutanat, la un interval de 3 sdptdmani.

Pentru vaccinul monovalent care contine serotipul 1 sau serotipul 4, administrati o doza de 2 ml

subcutanat. Pentru vaccinurile bivalente care contin serotipul 1 si serotipul 4 ale virusului bolii limbii
albastre, administrati o doza de 2 ml subcutanat.

Bovine:
Bovine incepand de la varsta de 2 luni:
Se administreaza doud doze de 4 ml subcutanat, la interval de 3-4 saptdmani.

Revaccinare:

Se recomanda revaccinarea anuala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se evita intepaturile multiple ale flaconului. A se evita
contaminarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 10 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta/cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
. Vaccinati doar animalelel sanatoase
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Ocazional, prezenta anticorpilor derivati maternal la ovinele cu varsta minima recomandata poate
interfera cu protectia indusa de vaccin.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la bovine cu anticorpi derivati
maternal.

Daca se utilizeaza la alte specii de rumegatoare domestice si sdlbatice care sunt considerate a fi expuse
riscului de infectie, administrarea vaccinului la aceste specii trebuie efectuata cu grija si se recomanda
testarea vaccinului la un numar mic de animale inainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate
pentru alte specii poate diferi de cel observat la ovine §i bovine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie la oi si vaci.

Lactatie:
Utilizarea vaccinului la oi si vaci aflate in perioada de lactatie nu are niciun impact negativ asupra
productiei de lapte.

Fertilitate

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de reproductie (ovine si bovine). La
aceasta categorie de animale, vaccinul trebuie utilizat doar in functie de evaluarea raportului
risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil si/sau de autoritatile nationale competente cu
privire la politicile curente de vaccinare impotriva virusului bolii limbii albastre (BTV).

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Dupa administrarea unei doze duble, nu s-au observat alte reactii adverse in plus fatd de cele
mentionate la pct. 6.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: (http://www.ema.europa.eu).
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15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri inactivate impotriva virusului bolii limbii albastre, Codul
veterinar ATC: QI04AA02

BLUEVAC BTV stimuleaza imunizarea activa la ovine si bovine impotriva virusului bolii limbii
albastre, serotipul(urile) conexe celor continute de vaccin.

Dimensiunile de ambalaje:.

Cutie cu 1 flacon de 52 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 252 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifo

Pontevedra

Espana

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.
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