Zatacznik 5
Proponowana polska Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego oraz ulotka

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BLUEVACS-3 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3, szczep BTV-3/NET2023 .. 10%° CCIDso*

*CCIDso: dawka zakazna dla hodowli komorkowej 50% réwnowazna mianu przed inaktywacja

Adiuwanty:
GlNU WOAOTOIENEK ....cvviiiiiiiiiiiiiiccieeeete ettt ettt ettt ebe e sbeeabeesbe e teesteesrnessbeenneens 6 mg
Oczyszczona saponina (QUIL A) .....oeceiiiiiiieiiecee ettt reesseestaesraesnaesnneens 0,05 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,1 mg

Sodu chlorek

Fosforan disodowy

Potasu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Biata lub ro6zowo-biala zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Owce

Do czynnego uodparniania owiec w celu zmniejszenia wiremii, zapobiegania §miertelnosci

1 zmniejszenia objawow klinicznych spowodowanych przez wirus choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

Bydto

Do czynnego uodparniania bydta w celu zmniejszenia wiremii spowodowanej przez wirus choroby
niebieskiego jezyka, serotyp 3.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.
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Czas trwania odpornosci: nie okreslono.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Brak dostgpnych informacji na temat stosowania szczepionki u seropozytywnego bydta lub owiec,
w tym u zwierzat z przeciwciatami matczynymi.

W przypadku stosowania u innych gatunkéw udomowionych i wolno zyjacych przezuwaczy uznanych
za zagrozone zakazeniem, nalezy zachowac ostroznosc i zaleca si¢ przeprowadzenie probnego
szczepienia na niewielkiej liczbie zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczepienia.
Skutecznos¢ u innych gatunkdéw zwierzat moze r6znic si¢ od obserwowanej u owiec i bydta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce:

Bardzo czgsto Guzek w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czgsto Hipertermia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Utrata apetytu

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwos$ci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Niebolesny guzek o wielko$ci 3,5 cm, ktdry zmniejsza sie stopniowo z czasem i zwykle znika w ciggu
14 dni.

2Czesto wystepuje przejsciowy wzrost temperatury w odbycie nieprzekraczajacy 1°C. Trwa nie dtuzej
niz 24 do 72 godzin.

Bydto:



Bardzo czgsto Guzek w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Hipertermia

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Utrata apetytu

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwos$ci
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Niebolesny guzek o wielkosci 0,5 do 9 cm, ktory zmniejsza si¢ stopniowo z czasem i zwykle znika
w ciggu 21 dni.

Uwaga: Zdarzenia niepozgdane oparte na zgltoszonych dla szczepionek BLUEVAC zawierajacych
antygeny serotypow 8, 114 i potwierdzonych w badaniach przeprowadzonych z uzyciem BLUEVAC-
3.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie do obrotu lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem
krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja:
Brak niekorzystnego wptywu na uddj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnos¢:

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki u samcoéOw zarodowych (owiec

i bydta). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub krajowe organy kompetentne, z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciw chorobie
niebieskiego jezyka (BTV).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe

Owce w wieku od 2 miesigcy:



Poda¢ dwie dawki 2 ml podskdrnie w odstepie 3 tygodni.
Bydto w wieku od 2 miesigcy:

Poda¢ dwie dawki 4 ml podskdrnie w odstepie 3 tygodni.
Szczepienie przypominajace

Nie ustalono.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwojnej dawki nie nalezy spodziewac¢ si¢ zadnych zdarzen niepozadanych innych niz te
opisane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Weterynaryjny produkt leczniczy zostat dopuszczony do stosowania w naglych przypadkach. Z tego

wzgledu szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong

przez lekarza weterynarii.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac

i (lub) stosowaé weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wtadz danego

kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego kraju czlonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: Owce: QI04AA02, bydto: QI02AA08

Stymulowanie czynnej odpornosci owiec i bydta przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 52 ml, 100 ml lub 252 ml
z bromobutylowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 52 ml
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 252 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Produkt niezarejestrowany.

Wprowadzany do obrotu przez CZ Vaccines S.A.U.
Do uzycia w naglych wypadkach zgodnie z punktem 2 artykutu 110 Rozporzadzenia (UE) 2019/6 .

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nie dotyczy (patrz punkt 6).

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BLUEVAC-3 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. Sklad
Kazdy ml szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3, szczep BTV-3/NET2023 .. 10%° CCIDso*

*CCIDso: dawka zakazna dla hodowli komérkowej 50% réwnowazna mianu przed inaktywacja

Adiuwanty:
GlNU WOAOTOIENEK ....cvviiiiiiiiiciiiciieeieete ettt et ettt e e tae b e erbeeabeebeesreestnessnessneens 6 mg
Oczyszczona saponina (QUIL A) .....ooiiiiieiieiierie ettt e e teestaesreesraesnneens 0,05 mg

Substancje pomocnicze:
B 10300155 T | DR 0,1 mg
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

4. Wskazania lecznicze

Owce

Do czynnego uodparniania owiec w celu zmniejszenia wiremii, zapobiegania §miertelnosci

1 zmniejszenia objawow klinicznych spowodowanych przez wirus choroby niebieskiego jezyka,
serotyp 3.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

Bydto
Do czynnego uodparniania bydta w celu zmniejszenia wiremii spowodowanej przez wirus choroby

niebieskiego jezyka, serotyp 3.
Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego programu szczepien.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Brak dostepnych informacji na temat stosowania szczepionki u seropozytywnego bydta lub owiec,
W tym u zwierzat z przeciwcialami matczynymi.

W przypadku stosowania u innych gatunkéw udomowionych i wolno zyjacych przezuwaczy uznanych
za zagrozone zakazeniem, nalezy zachowac ostroznosc i zaleca si¢ przeprowadzenie probnego
szczepienia na niewielkiej liczbie zwierzat przed przystgpieniem do masowego szczepienia.
Skutecznos$¢ u innych gatunkow zwierzat moze r6zni¢ si¢ od obserwowanej u owiec i bydla.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u owiec i krow.

Laktacja:
Brak niekorzystnego wptywu na uddj podczas stosowania szczepionki u owiec i krow w okresie

laktacji.

Plodnosé:

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki u samcow zarodowych (owiec

i bydta). U tych kategorii zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny
bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii i/lub krajowe organy kompetentne, z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych prowadzenia szczepien przeciw chorobie
niebieskiego jezyka (BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwdjnej dawki nie nalezy spodziewac si¢ zadnych zdarzen niepozgdanych innych niz te
opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Weterynaryjny produkt leczniczy zostal dopuszczony do stosowania w naglych przypadkach. Z tego
wzgledu szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona
przez lekarza weterynarii.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzaé, sprzedawac, dostarczaé
1 (lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wtasciwych wiadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane



Owce:

Bardzo czesto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Guzek w miejscu wstrzykniecia!

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Hipertermia?

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Utrata apetytu

Reakcja nadwrazliwosci

! Niebolesny guzek o wielko$ci 3,5 cm, ktdry zmniejsza si¢ stopniowo z czasem i zwykle znika w ciagu
14 dni.

2Czesto wystepuje przejsciowy wzrost temperatury w odbycie nieprzekraczajacy 1°C. Trwa nie dhuzej
niz 24 do 72 godzin.

Bydto:

Bardzo czgsto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Guzek w miejscu wstrzykniecia!
Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Hipertermia

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty):

Utrata apetytu

Reakcja nadwrazliwosci

! Niebolesny guzek o wielkosci 0,5 do 9 cm, ktory zmniejsza si¢ stopniowo z czasem i zwykle znika
w ciggu 21 dni.

Uwaga: Zdarzenia niepozgdane oparte na zgloszonych dla szczepionek BLUEVAC zawierajacych
antygeny serotypow 8, 114 i potwierdzonych w badaniach przeprowadzonych z uzyciem BLUEVAC-
3.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych

w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:



Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe

Owce w wieku od 2 miesiecy:

Poda¢ dwie dawki 2 ml podskoérnie w odstepie 3 tygodni.

Bydto w wieku od 2 miesigcy:

Poda¢ dwie dawki 4 ml podskornie w odstepie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace

Nie ustalono.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Zero dni.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Produkt niezarejestrowany.
Do uzycia w naglych wypadkach zgodnie z punktem 2 artykutu 110 Rozporzadzenia (UE) 2019/6 .

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 52 ml
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajacg 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 252 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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