PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

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

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (log10 pixelt)**
(*) nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni hore¢ky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixelt/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixelt/ml
BTVS8 2,12 log10 pixela/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutralizacni test iCinnosti u potkanti se provadi pii uvolnéni Sarze.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

(%) Hemolytické jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Simetikonova protipéniva emulze

Fosfatovy pufr

Glycinovy pufr

Typ kmene(d) (nejvyse dva kmeny) obsazeny v konecném pripravku bude vybran na zakladé
epidemiologické situace v dob¢ vyroby a bude uveden na etikete.

Vzhled: homogenni mlé¢né bily.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace ovci k prevenci virémie* a k redukei klinickych pfiznaki zptsobenych sérotypy 1,
2, 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse 2 sérotypt) viru kataralni horecky ovci (Bluetongue).

Aktivni imunizace skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1, 2, 4 a/nebo 8 viru kataralni

horecky ovci (Bluetongue) a k redukci klinickych ptiznakli zpisobenych sérotypy 1, 4 a/nebo 8
(kombinace nejvyse 2 sérotypt) viru kataralni horecky ovci (Bluetongue).



*pod urovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pii 3,68 logl0 RNA kopii/ml, indikujici, Ze
nedochazi k prenosu infekéniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny (nebo 5 tydnti u ovci pro sérotyp BTV2) po primovakcinaci pro sérotypy
BTV-1, BTV-2 (skot), BTV-4 a BTV-8.

Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Pfi pouziti u jinych domaécich ¢i volné Zijicich ptezvykavcet, u kterych se predpoklada riziko infekce,
by se vakcina méla pouzivat obezietn€ a doporucuje se vyzkouset vakcinu nejdiive u mensiho poctu
zvifat, nez je ptistoupeno k hromadné vakcinaci. Stupen ti¢innosti vakcinace se u téchto druhi zvitat
muze lisit od vysledki ziskanych u ovci a skotu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce a skot:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce;

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné Otok v misté injek&niho podéani?;
ojedin¢lych hlaseni): Zvysena télesna teplota’.

Inejvyse 32 cm? u skotu a 24 cm? u ovci, pretrvava az 35 dni (< 1 cm?)
nepiesahujici 1,7 °C (s primérem 1,1 °C), mliZe se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci

Hlaseni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Viz bod “Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.




Plodnost:

Bezpecnost a u¢innost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcti. U této kategorie zvifat by
vakcina méla byt pouZzita pouze na zéklad¢ posouzeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem, se zohlednénim parametr danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky ovei (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9  Cesty podani a davkovani
Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protiepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, kterd by mohla zplisobit podrazdéni
v misté podani. Cely obsah lahvic¢ky spotfebujte ihned po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opakovanému propichovani uzaveéru injekéni lahvicky.

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:
o Primovakcinace

U ovci:

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

- Druha injekce: po 3-4 tydnech.
U monovalentni vakciny obsahujici inaktivovany virus kataralni horec¢ky ovci (Bluetongue)
sérotyp 2 nebo 4, nebo u bivalentnich vakcin obsahujicich oba sérotypy 2 a 4 spole¢né, je
dostatecna jedna injekce.

U skotu:

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

- Druha injekce: po 3-4 tydnech.

. Revakcinace
Rocné.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny Ize ojedin&le pozorovat piechodnou apatii. Zadné jiné
nezadouci ucinky, kromée téch uvedenych v bod¢ 3.6, nebyly pozorovany.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy ptipravek obsahujici sérotyp 1, 2, 4 a 8, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného
ufadu ¢lenského statu o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt

v Clenském staté zakdzany na celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



3.12 Ochranné lhaty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI04AA02 (ovee) a QI02AA08 (skot)

K navozeni aktivni imunity proti viru BTV u vakcinovanych zvifat.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti monovalentniho nebo bivalentniho sloZeni obsahujiciho virus kataralni horecky
ovci sérotypy 1, 8 (100 ml, 50 ml a 10 ml lahvi¢ky) a/nebo 2, 4 (100 ml a 50 ml lahvi¢ky): 2 roky
Doba pouzitelnosti monovalentniho nebo bivalentniho sloZzeni obsahujiciho virus kataralni horecky
ovci sérotypy 2 a/nebo 4 (10 ml lahvicky): 18 mésica.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Baleni s 10 lahvickami po 100 davkach (10 x 100 ml)

Baleni s 1 lahvi¢kou 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 lahvi¢kou po 10 davkach (1 x 10 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/113/001-050

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/12/2010

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



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 lahvickou po 50 ml,

Baleni s 10 lahvickami 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 injekéni suspenze pro ovce a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky™:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl0 pixelt)**
* nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixeld/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixeld/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutraliza¢ni test G¢innosti u potkant se provadi pii uvolnéni Sarze.

3. VELIKOST BALENI

10 davek (10 ml)

50 davek (50 ml)

10 x 50 davek (10 x 50 ml)
100 davek (100 ml)

10 x 100 davek (10 x 100 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot

| 5. INDIKACE |

| 6.  CESTY PODANI |

Subkutanni podani.

10



7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/10/113/001-050

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1ml) obsahuje:
Lécivé latky™>:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl0 pixelt)**
* nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 log10 pixeld/ml

BTV2 1,82 log10 pixelti/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixeld/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutraliza¢ni test G¢innosti u potkant se provadi pii uvolnéni Sarze.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot

4.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

12



8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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Lahvicka po 10 a 50 ml

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BTVPUR

™ o

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Iml davka*:

Inaktivovany BTV1
Inaktivovany BTV2
Inaktivovany BTV4
Inaktivovany BTV8

(*) nejvyse dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

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

> 1,9 log10 pixelt
> 1,82 logl0 pixelt
> 1,86 logl0 pixela
> 2,12 logl0 pixela

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BTVPUR injekéni suspenze pro ovce a skot

2. SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky*:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum > specificka hodnota pro kmen (logl10 pixelt)**
* nejvySe dva odlisné sérotypy inaktivovaného viru kataralni horecky ovci

(**) Specifické (**) Obsah antigenu (VP2
hodnoty pro kmen | protein) stanoveny
imunologickym testem

BTV1 1,9 logl0 pixeli/ml

BTV2 1,82 log10 pixelt/ml
BTV4 1,86 log10 pixeld/ml
BTV8 2,12 log10 pixelt/ml

Potvrzujici, zavérecny sérum neutralizacni test iCinnosti u potkanti se provadi pii uvolnéni Sarze.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI**) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

&%) Hemolytické jednotky

Typ kmene(d) (nejvyse dva kmeny) obsazeny v konecném pripravku bude vybran na zakladé
epidemiologické situace v dobé vyroby a bude uveden na etiketé.

Vzhled: homogenni mlécné bily.

3. Cilové druhy zvirat
Ovce a skot
4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace ovci k prevenci virémie* a k redukci klinickych pfiznaki zptsobenych sérotypy 1,
2, 4 a/nebo 8 (kombinace nejvyse 2 sérotypti) viru kataralni hore¢ky ovci (Bluetongue).

Aktivni imunizace skotu k prevenci virémie* zptisobené sérotypy 1, 2, 4 a/nebo 8 viru kataralni
horecky ovci (Bluetongue) a k redukei klinickych pfiznakt zptsobenych sérotypy 1, 4 a/nebo 8
(kombinace nejvyse 2 sérotyptl) viru kataralni hore¢ky ovci (Bluetongue).

*pod trovni detekce podle schvalené metody RT-PCR pii 3,68 logio RNA kopii/ml, indikujici, Ze
nedochazi k ptenosu infekéniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny (nebo 5 tydnti u ovci pro sérotyp BTV2) po primovakcinaci pro sérotypy
BTV-1, BTV-2 (skot), BTV-4 a BTV-8.
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Trvani imunity: 1 rok po primovakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

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

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

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 lékafem, se zohlednénim parametr danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny lze velmi vzacné pozorovat piechodnou apatii. Zadné jiné
nezadouci ucinky, kromé téch uvedenych v bodé ,,Nezadouci ucinky*, nebyly pozorovany.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1écivy piipravek obsahujici sérotyp 1, 2, 4 a 8, se musi na prvnim misté informovat

u prislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou
byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

r o

7. Nezadouci ucinky
Ovce a skot:

- Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
Hypersenzitivni reakce; otok v misté& injekéniho podéanit; zvysena télesna teplota’

nejvyse 32 cm? u skotu a 24 cm? u ovci, pretrvava az 35 dnli (€ 1 cm?)

nepiesahujici 1,7 °C (s primérem 1,1 °C), miiZe se objevit béhem 24 hodin po vakcinaci

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
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1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostrednictvim

narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systémuj}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podavejte subkutanné jednu davku o objemu 1 ml podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

o Primovakcinace

U ovei

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

- 2. injekce: po 3-4 tydnech

U monovalentni vakciny obsahujici inaktivovany virus kataralni horecky ovci (Bluetongue) sérotyp 2

nebo 4, nebo u bivalentnich vakcin obsahujicich oba sérotypy 2 a 4 spole¢né, je dostate¢na jedna

injekce.

U skotu

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

mlad’at od vakcinovanych matek).
- 2. injekce: po 3-4 tydnech

o Revakcinace
Rocné.
9. Informace o spravném podavani

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Pted pouzitim mirné protfepat. Vyhnéte se vytvoreni pény, ktera by mohla zplsobit podrazdéni
v misté podani. Cely obsah lahvic¢ky spotfebujte ihned po otevieni a béhem jedné procedury.
Vyvarujte se opakovanému propichovani uzavéru injekeni lahvicky.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Chranite pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po

Exp.
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12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vas$im veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/10/113/001-050

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francie
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https://boehringer.sharepoint.com/Users/paveljanousek/Library/Containers/com.apple.mail/Data/Library/Mail%20Downloads/718E05B8-C7AD-46F6-92CA-75C241154911/v
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penybauka bharapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Asctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valleés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Raktisko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Dalsi informace

Vakcina navozuje aktivni imunitu proti viru BTV u vakcinovanych zvifat.
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