PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BTVS injekéni suspenze pro skot a ovece

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 (pfed inaktivaci): 500 antigennich jednotek *.

(* navozujici virus neutraliza¢ni protilatkovou odpovéd’ u kurat > 5,0 log,)

Adjuvans
Hydroxid hlinity (100%) 16,7 mg
Saponin 0,31 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Opalescentni rizova suspenze s roztfepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a ovce.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Ovce

Ke stimulaci aktivni imunity u ovei od 1 mésice stari proti viru kataralni horecky ovci, sérotypu 8 k
prevenci virémie*.

* (opakovana hodnota (Ct) > 30, prokdzana validovanou rRT-PCR metodou, indikujici neptitomnost infekéniho

viru)

Skot
Ke stimulaci aktivni imunity u skotu od 6 tydna véku proti viru kataralni horecky ovci, sérotypu 8 k
redukci virémie*

* (detaily viz bod 4.4)

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tato vakcina snizuje, ale nepiedchazi virémii u skotu. Rozsah tohoto snizeni byl prokazan
epidemiologickymi modelovymi studiemi, které pravdépodobné snizuji pfenosu viru do té miry, Ze 1ze
omezit Sifeni ohniska ve vakcinované populaci.

Tato vakcina byla testovana z hlediska bezpecnosti u ovci a skotu. Pokud je vakcina pouZivana u
jinych domacich a volné zijicich pfezvykavcd, u kterych se predpoklada riziko infekce, je tfeba pii
pouziti u téchto druhti postupovat opatrné a je vhodné otestovat vakcinu na malém poctu zvirat pred
hromadnou vakcinaci. Uroveii u¢innosti u ostatnich druhti zvifat se miize lisit od urovné pozorované u
ovci a skotu.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouZiti vakciny u séropozitivnich zvirat, véetné téch s
matefskymi protilatkami.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

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

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné muze vakcinace vést k mirnému zvyseni teploty (obvykle ne vice nez 0 0,5° C, v
jednotlivych ptipadech az o 2° C) po dobu az tii dnti po vakcinaci, a k do¢asnym otokdim v misté
vpichu.

U ovci tyto otoky obvykle trvaji az tii tydny.

U skotu jsou malé hmatné otoky ptitomny az Sest tydnti po vakcinaci pfiblizn€ u tfetiny
vakcinovanych zvitat.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

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

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit v prubéhu biezosti a laktace.

Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost vakciny u chovnych samct. U této kategorie zvifat by méla
byt vakcina pouzita pouze na zdklad¢ posouzeni poméru prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékatem a/nebo piislusSnymi narodnimi Gfady v souladu s aktualni vakcinaéni politikou proti viru
kataralni hore¢ky ovci (BTV).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani



Subkutanni podani.

Ovce
Primérni vakcinace:
Ovce od 1 mésice stafi: injekéni podani jedné 1 ml davky.

Revakcinace:

ProtoZe trvani imunity jesté neni Gipln€ stanoveno, revakcinacni schéma je ptedmétem dohody s
ptislusnym organem nebo odpovédnym veterindrnim lékafem, s pfihlédnutim k mistni epizootologické
situaci.

Skot
Primarni vakcinace:
Skot od 6 tydnti véku: injekéni podani dvou 1 ml davek, aplikovanych v intervalu zhruba 3 tydnt.

Revakcinace:

ProtoZze trvani imunity jeste neni GipIn€ stanoveno, revakcinacni schéma je predmétem dohody s
ptislusnym organem nebo odpovédnym veterindrnim lékafem, s pfihlédnutim k mistni epizootologické
situaci.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C).
Lahvicku protiepejte pred pouzitim a pravidelné béhem pouzivani.
Pouzivejte Cisté a sterilni vakcinacni zafizeni a vyhnéte se kontaminaci.
Doporucuje se pouzivat injek¢éni automat.

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

Z4dné nezadouci G¢inky, neZ ty, které jsou popsany v bodé 4.6, nebyly pozorovany po podani
dvojnésobné davky u skotu a ovei. Nicméné, mize dojit k nartstu teploty o 0,5°C a otoky mohou byt
vyrazngj$i a hmatatelné po delsi dobu. U ovei mizou byt otoky zietelné jesté po Sesti tydnech.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: Ovce: QI04AA02

Skot: QI02AA08
Inaktivovana virova vakcina, ke stimulaci aktivni imunity proti viru katardlni horecky ovci
(bluetongue), sérotypu 8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol
Chlorid sodny
Kyselina maleinova
Emulze simetikonu
Hydroxid hlinity
Saponin



Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu injekéni lahvicky 10, 20, 50
ml: 2 roky

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu injekéni lahvicky 100, 200,
250, 500 ml: 1 rok.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin, za pfedpokladu, Ze piipravek neni
vystaven teploté vyssi nez 37°C nebo neni kontaminovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PET injekéni lahvicky o obsahu 10, 20, 50, 100, 200, 250 nebo 500 ml, s pryZovou zatkou a
hlinikovym vickem.

Velikost baleni: papirova krabice s 1 nebo 10 injekénimi lahvi¢kami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/106/001-014

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 06/09/2010

Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU



Podrobné informace o veterinarnim lécivém ptipravku 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 Bovilis BTVS jsou povoleny pouze za zvlastnich
podminek stanovenych legislativou Evropského spolecenstvi pro kontrolu kataralni horecky ovci.
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Bovilis BTVS8 se musi
pted vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného titadu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.



PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKYA POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY I’J(ijINNE' LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinné latky

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a

50739 Koln

Némecko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na ptredpis.

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

a)  podani veterinarniho lé¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptisobi potiZe pfi potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z lé¢enych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném uzemi
nevyskytuje.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych pravnimi predpisy Evropského spolecenstvi o tlumeni kataralni horecky ovei.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického pivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vEetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 piilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do ptisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek.



D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Po vyrobé 10 komercnich Sarzi ma byt vytvoren kvantifikacni test antigenu po inaktivaci.

CVMP rovnéz souhlasil s upravou cyklt predkladani pravideln€ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) na podavani zprav (zahrnuje vSechny registrované velikosti baleni pripravku) kazdych 6
meésict po dobu pfistich dvou let, poté kazdoro¢ni zpravou nasledujici 2 roky a poté v 3letych
intervalech.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Papirova krabice (10, 20, 50, 100, 200, 250 nebo 500 ml)

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Injekéni lahvicky (100, 200, 250 nebo 500 ml PET injekéni lahvicky)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BTVS injekéni suspense pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8: 500 antigennich jednotek/ml.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

Injekéni lahvicky:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Krabice:

10 ml 10 x 10 ml
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 10 x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

12



Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: bez ochrannych Ihtt.

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

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 8 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

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

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/106/001
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EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
EU/2/10/106/005
EU/2/10/106/006
EU/2/10/106/007
EU/2/10/106/008
EU/2/10/106/009
EU/2/10/106/010
EU/2/10/106/011
EU/2/10/106/012
EU/2/10/106/013
EU/2/10/106/014

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky (10, 20 nebo 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BTVS8

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8: 500 antigennich jednotek/ml.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANi

S.C.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: bez ochrannych Ihtt.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spottebujte do 8 hodin.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Bovilis BTV8
injekéni suspense pro skot a ovce

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BTV injekéni suspense pro skot a ovece

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka: Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8: 500 antigennich jednotek*
(* navozujici virus neutraliza¢ni protilatkovou odpovéd u kurat > 5,0 log,)

Adjuvans: hydroxid hlinity, saponin

Opalescentni rizova suspenze s rozttepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

Ovce

Ke stimulaci aktivni imunity u ovei od 1 mésice stafi proti viru kataralni hore¢ky ovci, sérotypu 8

k prevenci virémie*.

* (opakovana hodnota (Ct) > 30, prokazana validovanou rRT-PCR metodou, indikujici nepfitomnost infekéniho
viru)

Skot

Ke stimulaci aktivni imunity u skotu od 6 tydnt véku proti viru kataralni hore¢ky ovci, sérotypu 8
k redukci virémie*

* (pro detaily viz bod 12)

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 6 mésict.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné miize vakcinace vést k mirnému zvyseni teploty (obvykle ne vice nez 0 0,5° C, v
jednotlivych ptipadech az o 2° C) po dobu az tii dnti po vakcinaci, a k do¢asnym otokiim v misté
vpichu.

U oveci tyto otoky obvykle trvaji az tfi tydny, u skotu jsou malé hmatné otoky pfitomny az Sest tydnti
po vakcinaci pfiblizn& u tfetiny vakcinovanych zvifat. Zadné nezadouci uéinky nebyly pozorovany po
podani dvojnasobné davky u skotu a ovci. Nicméné, mize dojit k narustu teploty o 0,5° C a otoky
mohou byt vyraznéjsi a hmatatelné po dels$i dobu. U ovei mizou byt otoky zietelné jesté po Sesti
tydnech.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ovce
Primarni vakcinace:
Ovce od 1 mésice stari: podkozni aplikace jedné 1 ml davky.

Revakcinace:

ProtoZze trvani imunity jesté neni Gpln€ stanoveno, revakcinacni schéma je predmétem dohody s
ptislusnym organem nebo odpovédnym veterindrnim lékafem, s pfihlédnutim k mistni epizootologické
situaci.

Skot
Primarni vakcinace:
Skot od 6 tydnti véku: podkozni aplikace dvou 1 ml davek, aplikovanych v intervalu zhruba 3 tydnd.

Revakcinace:

ProtoZe trvani imunity jeSté neni Gipln€ stanoveno, revakcinacni schéma je pfedmétem dohody s
ptislusnym organem nebo odpovédnym veterindrnim lékafem, s pfihlédnutim k mistni epizootologické
situaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15-25°C).
Lahvicku protiepejte pred pouzitim a pravidelné béhem pouzivani.
Pouzivejte Cisté a sterilni vakcinacni zafizeni a vyhnéte se kontaminaci.
Doporucuje se pouzivat injekéni automat.
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10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C), chraiite pied svétlem, chrarte pfed mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketc a
krabic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin, za predpokladu, Ze ptipravek neni
vystaven teploté vyssi nez 37° C nebo neni kontaminovan.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Tato vakcina snizuje, ale nepiedchazi virémii u skotu. Rozsah tohoto snizeni byl prokazan
epidemiologickymi modelovymi studiemi, které pravdépodobné snizuji pfenosu viru do té€ miry, Ze lze
omezit Sifeni ohniska ve vakcinované populaci.

Bezpecnost vakciny byla testovana u skotu a ovci.

Pokud je vakcina pouzita u jinych domacich a volné zijicich pfezvykavcd, u kterych se predpoklada
riziko infekce, je tfeba pfi pouziti u téchto druhii postupovat opatrné a je vhodné otestovat vakcinu na
malém poétu zvifat pfed hromadnou vakcinaci. Uroveii u¢innosti u ostatnich druhii zvifat se miize liit
od trovné pozorované u ovci a skotu.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti vakciny u séropozitivnich zvifat, véetné téch, s
matefskymi protilatkami.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitattim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned l¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit v prubchu biezosti a laktace.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost vakciny u chovnych samct. U této kategorie zvitat by méla
byt vakcina pouZita pouze na zakladé posouzeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
lékatem a/nebo prislusSnymi narodnimi Gfady v souladu s aktualni vakcina¢ni politikou proti viru
kataralni horecky ovci (BTV).

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

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

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O
moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Bovilis BTV8 je inaktivovana virova vakcina ke stimulaci aktivni imunity proti viru kataralni horecky
ovci (Bluetongue), sérotypu 8.
Pouze pro zvifata.

Vakcina je balena v papirovych krabicich s 1 nebo 10 PET injek¢énimi lahvickami o obsahu 10, 20, 50,
100, 200, 250 nebo 500 ml, s pryzovou zatkou a hlinikovym vickem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Bovilis BTV8 jsou povoleny pouze za zvlastnich
podminek stanovenych pravnimi predpisy Evropského spolecenstvi o tlumeni kataralni horecky ovei.
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Bovilis BTVS8 se musi
pted vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného titadu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.
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