1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BLUEVACS-3 injektionsveske, suspension til far og kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret bluetonguevirus (BTV), serotype 3, stamme BTV-3/NET2023 ...................... 10%5 CCIDs *

*  CCIDso: 50 % cellekultur infektigs dosis svarende til titer for inaktivering.

Adjuvanser:

ATuminiumhydroXid .....c.eooeeiieie ettt sttt nae e 6 mg
Renset saponin (QUIL A) ...ccoueiieiiieiii ettt e sre e et e e eb e e e beeeabe e nbaeebaeenens 0,05 mg
Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Thiomersal 0,1 mg

Natriumchlorid

Dinatriumfosfat

Kaliumfosfat

Vand til injektionsvasker

Hvid eller lyseradlig til hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter

Fér og kvaeg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Fér

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, mortalitet og kliniske tegn forirsaget af
bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtraeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.

Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.

Kveg
Til aktiv immunisering af kvag for at reducere viremi mod bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtreeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.
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Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr, herunder far og kvaeg
med maternelle antistoffer.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Far:

Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet!

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Knude p4 injektionsstedet?

Almindelig

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Forhejet temperatur’
dyr):

Meget sjalden Appetitlashed

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Overfolsomhedsreaktion

dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

'Smertefti, diameter op til 4 cm, i op til 9 dage, endrer sig til en knude.
2Smertefri, diameter op til 4 cm, fortager sig inden for 14 dage.
30p til 1 °C, i op til 72 timer.

Kveg:
Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Knude pé injektionsstedet?
Sjelden . 3
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Forhojet temperatur
Meget sjelden .
(< I dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder | “PPetitloshed .
o . . ] Overfalsomhedsreaktion
enkeltstaende indberetninger):

'Smertefti, diameter op til 9 cm, i op til 6 dage, endrer sig til en knude.



“Smertefri, diameter 0,5 til 9 cm, fortager sig hos 25 % af dyrene inden for 21 dage.

30p til 1 °C, i op til 24 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente

myndighed via det nationale indberetningssystem . Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed:
Kan anvendes under draegtighed hos far og kaer.

Laktation:

Anvendelse af vaccinen hos diegivende fér og keer forventes ikke at have nogen negativ indvirkning
pa malkeudbyttet.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed hos avishanner er ikke fastlagt. Anvend derfor kun vaccinen til denne kategori af
dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege og/eller de nationale
myndigheder, der er ansvarlige for de geeldende vaccinationspolitikker for BTV.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Omrystes grundigt inden brug. Undgé anbrud af flere haetteglas pa samme tid. Undgé kontaminering.
Subkutan anvendelse.

Primaer vaccination

Féar fra 2-ménedersalderen:

Administrer to doser pa 2 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Kvag fra 2-manedersalderen:

Administrer to doser pa 4 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Revaccination

Ikke fastlagt.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter injektion af en dobbelt dosis sds der ikke andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i pkt. 3.6.
3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens



Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterin@rleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI04AA02.

Til stimulation af aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotype 3 hos far og kvaeg.
5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet: 18 maneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Flasker af hejdensitetspolyethylen (HDPE) med 52 ml, 100 ml eller 252 ml med brombutylpropper og
aluminiumsforseglinger.

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 52 ml
Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 100 ml
Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 252 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



CZ Vaccines S.A.U.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/331/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: {DD/MM/AAAA}.

9.  DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

SARLIGE OMSTZANDIGHEDER:

Markedsferingstilladelse under sarlige omstendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa sarlige
dokumentationskrav. P& grund af fraveret af omfattende kvalitets-, sikkerheds- og virkningsdata er der
kun udfert en begrenset vurdering af kvalitet, sikkerhed og virkning.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




