PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 1 injekéni suspenze pro ovce a skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, SErotyp l........cccovvevievieiienneeieennn, > 1,9 logo pixeld *
) obsah antigenu (VP2 protein) stanoveny imunologickym testem

Adjuvans:

AP’" (jako hydroxid) 2,7 mg
Saponin 30 HU**
%) Hemolytické jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Homogenni mlé¢n¢ bila injek¢ni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace ovci a skotu k prevenci virémie* a k redukci klinickych ptiznakt zptisobenych
sérotypem 1 viru kataralni horecky ovci (Bluetongue).

*(pod urovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pfi 3,68 log;o RNA kopii/ml, indikujici,

ze nedochazi k prenosu infekéniho viru)

Nastup imunity byl prokazan 3 tydny po primovakcinaci.
Doba trvani imunity pro skot a ovce je 1 rok po primovakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti pouziti u jinych domadcich ¢i volné Zijicich ptezvykavcet, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietné a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ucinnosti vakcinace se u téchto druhti zvirat
mize lisit od vysledki ziskanych u ovci a skotu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.




Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Nejsou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byl pozorovan v misté injekéniho podani maly otok (nejvyse 32 cm® u
skotu a 24 cm” u ovci), ktery pretrvava az 35 dni (< 1 cm?)

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo pozorovano ptechodné zvyseni té€lesné teploty, které v priméru
nepiekroci 1,1 °C a mtize se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priibéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti u bahnic. Lze pouzit béhem biezosti a laktace u krav.

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokézana u chovnych samcii. U této kategorie zvitat by
vakcina méla byt pouZita pouze na zéklad¢é posouzeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem, se zohlednénim parametri danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky ovei (BTV).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirn€ protfepat. Vyhnéte se vytvotreni pény, ktera by mohla zpiisobit podrazdéni
v misté vpichu. Cely obsah lahvicky spotfebujte okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opétovnému propichnuti uzavéru lahvicky.

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

. Primovakcinace

U ovci

- Prvni injekce: od 1 mésice veéku mlad’at od nevakcinovanych matek (resp. od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- Druha injekce: po 3-4 tydnech

U skotu

- Prvni injekce: od 1 mésice v€ku mlad’at od nevakcinovanych matek (resp. od 2,5 mésice veku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- Druha injekce: po 3-4 tydnech

° Revakcinace
Rocné.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky vakeiny lze ojedingle pozorovat piechodnou apatii.
Zadné jiné nezadouci ucinky, kromé téch uvedenych v bod¢ 4.6, nebyly pozorovany.

4.11 Ochranné lhaty

Bez ochrannych Ihut.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Vakcina proti viru kataralni horecky ovci (Bluetongue),
ATCvet kod Q104AA02 (ovce) a Q102AA08 (skot).

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralni horecky ovci sérotyp 1 s adjuvancii hydroxidem
hlinitym a saponinem. Indukuje aktivni a specifickou imunitu proti viru BTV sérotypu 1
u vakcinovanych zvirat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity

Saponin

Simetikonova protipéniva emulze
Fosfatovy pufr

Glycinovy pufr

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (100 ml lahvicka): 2roky
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (50 ml lahvicka): 2 roky
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (10 ml lahvicka): 18 mesict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spottebujte ihned

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova lahvicka s obsahem 50 ml nebo 100 ml s butyl elastomerovym uzavérem.
Baleni s 1 lahvickou po 100 davkach (1 x 100 ml)

Baleni s 10 lahvi¢kami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Baleni s 1 lahvickou po 50 davkach (1 x 50 ml)

Baleni s 10 lahvickami po 50 davkach (10 x 50 ml)

Sklenéna lahvicka typu I s obsahem 10 ml s butyl elastomerovym uzavérem.
Baleni s 1 lahvickou po 10 davkach (1 x 10 ml)



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO

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. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 17/12/2010

Datum posledniho prodlouZeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti BTVPUR AlSap 1 mohou byt v ¢lenském staté
zakazany na celém jejich izemi nebo jeho casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, kterd ma

v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat BTVPUR AlSap 1 se musi pted
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u piislusného tradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Spojené kralovstvi

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zak4zat vyrobu, dovoz, drzeni, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze:

a) podani piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro diagnostiku, ochranu ¢i
zdolavani nakaz zvirat, nebo zpusobi potize pii potvrzovani neptitomnosti ptivodcu ¢i protilatek
u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1é¢enych zvirat;

b)  choroba, proti niZ ma ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném izemi nevyskytuje.
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je povoleno vyhradné na zaklad¢ stanovenych
podminek danych Evropskym spolecenstvim pro kontrolu kataralni horecky ovci.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického ptivodu urcena k vytvoreni aktivni imunity nespada do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢.470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Baleni s 1 lahvickou po 10 ml

Baleni s 1 lahvi¢kou po 50 ml,

Baleni s 10 lahvi¢ckami po 50 ml,

Baleni s 1 lahvi¢kou po 100 ml,

Baleni s 10 lahvi¢ckami po 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 1 injekéni suspenze pro ovce a skot

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

InaKtivovany BTV 1 .....cooviiiiiiiiiicieceesece ettt sre e s vne s ae e ave e > 1,9 logo pixeld *
Hydroxid hlinity, Saponin, qs 1 davka (*)

&) Ctéte piibalovou informaci

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

1 lahvicka po 10 davkach (1 x 10 ml)

1 lahvicka po 50 davkach (1 x 50 ml)

10 lahvicek po 50 davkach (10 x 50 ml)

1 lahvicka po 100 davkach (1 x 100 ml)
10 lahvicek po 100 davkach (10 x 100 ml)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/112/005
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka po 10 a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 1 injekéni suspenze pro ovce a skot

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

INaKEVOVANY BTV L. oottt ettt ettt seessaessaesenesnne e > 1,9 log pixeld

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (10 ml)
50 davek (50 ml)

4. CESTA(Y) PODANi

S.C.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni ihned spotiebujte.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 1 injekéni suspenze pro ovee a skot

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
INaKEVOVANY BTV L. oottt ettt ettt essaesseesenesnne e > 1,9 log pixeld

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100 davek (100 ml)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

s.C.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

14



‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied svétlem

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

16



PRIBALOVA INFORMACE

BTVPUR AlSap 1 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR AlSap 1 injekéni suspenze pro ovce a skot

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) vakciny (homogenni mlécné bila suspenze) obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, SETOtyp 1.......cccccvevvevierienienrenieennenn > 1,9 logyo pixelt *
) Obsah antigenu (VP2 protein) stanoveny imunologickym testem

Pomocné latky:

AT (KO YATOXIA) ..ot 2,7 mg
SAPOMIIc..teiieeiieeie ettt et e bt et e bt et e st e et st ess e e seesseeseeesssessseanseenseeseessseanseanseensaenseensnensseans 30 HU**
o) Hemolytické jednotky

4. INDIKACE

Aktivni imunizace ovci a skotu k prevenci virémie* a k redukci klinickych ptiznakt zpisobenych
sérotypem 1 viru katardlni horecky ovci (Bluetongue).

*(pod trovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pii 3,68 log;o RNA kopii/ml, indikujici, ze
nedochazi k pfenosu infekéniho viru).

Nastup imunity byl prokazan 3 tydny po primovakcinaci.

Doba trvani imunity pro skot a ovce je 1 rok po primovakcinaci.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byl pozorovan v misté injekéniho podani maly otok (nejvyse 32 cm® u
skotu a 24 cm’ u ovci), ktery pretrvava az 35 dni (< 1 cm?).

Ve velmi vzacnych pfipadech bylo pozorovano ptechodné zvyseni té€lesné teploty, které v priméru
nepiekroci 1,1 °C a muze se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi c¢asté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v priitbéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, veetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

o Primovakcinace

U ovci

- 1. injekce: od 1 mésice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (resp. od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- 2. injekce: po 3-4 tydnech

U skotu

- 1. injekce: od 1 mésice véku mlad’at od nevakcinovanych matek (resp. od 2,5 mésice véku
mlad’at od vakcinovanych matek).

- 2. injekce: po 3-4 tydnech

o Revakcinace

Roéné.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, ktera by mohla zptsobit podrazdéni

v misté vpichu. Cely obsah lahvicky spotiebujte okamzité po otevieni a béhem jedné procedury.

Vyvarujte se opetovnému propichnuti uzavéru lahvicky.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pti pouziti u jinych domacich ¢i volné zijicich prezvykavct, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietn¢ a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvitat, nez je pristoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen uc¢innosti vakcinace se u téchto druhti zvitat
muze lisit od vysledkt ziskanych u ovci a skotu.

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic. Lze pouzit béhem biezosti a laktace u krav.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokézana u chovnych samct. U této kategorie zvitat by
vakcina méla byt pouZita pouze na zakladé posouzeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim Iékafem, se zohlednénim parametri danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus katardlni horecky ovci (BTV).

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny lze ojedinéle pozorovat pfechodnou apatii.
Zadné jiné nezadouci uéinky, kromé téch uvedenych v odstavei ,,Nezadouci uéinky*,
nebyly pozorovany.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje inaktivovany virus kataralni horecky ovci sérotyp 1 s adjuvans hydroxidem hlinitym
a saponinem. Indukuje aktivni a specifickou imunitu proti viru BTV sérotypu 1 u vakcinovanych
zvitat.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Baleni s 1 lahvi¢kou po 10 davkach (1 x 10 ml)
Baleni s 1 lahvickou po 50 davkach (1 x 50 ml)
Baleni s 10 lahvickami po 50 davkach (10 x 50 ml)
Baleni s 1 lahvickou po 100 davkach (1 x 100 ml)
Baleni s 10 lahvickami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti BTVPUR AlSap 1 mohou byt v ¢lenském staté
zakazany na celém jejich iizemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, kterd ma

v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat BTVPUR AlSap 1 se musi pted
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného tradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.
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