INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn
BLUEVACS-3, injektionsvaske, suspension til kvaeg og far.

2. Sammensatning
Hver ml vaccine indeholder:
AKktivt stof:

Inaktiveret bluetonguevirus, serotype 3, stamme BTV-3/NET2023........................... 106’5 CCIDSO*

* CCIDso: 50% infektigs dosis i cellekultur, svarende til titer for inaktivering (potency bekreftet i
feerdige batches ved challenge hos mélart)

Adjuvanser:

ATuminiumBydroXid ......oeeieti i e 6 mg
Renset saponin (QUIL A)......ouiiniii i e e 0,05 mg
Hjzelpestoffer:

111030 1S T | PSP RPR 0,1 mg

Hvid eller let pink-hvid suspension

3. Dyrearter
Til far og kveeg.

4. Indikation(er)

Fér

Aktiv immunisering af fair mhp. reduktion af vireemi, forhindring af mortalitet og reduktion af kliniske
symptomer forarsaget af bluetonguevirus serotype 3.

Indtraeden af immunitet: 21 dage efter fuldendt basisvaccination.

Varighed af immunitet: ikke fastlagt.

Kvag

Aktiv immunisering af kvaeg mhp. reduktion af viremi forarsaget af bluetonguevirus serotype 3.
Indtraeden af immunitet: ikke fastlagt.

Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Hvis denne vaccine anvendes hos andre tamme eller vilde drevtyggere, der er i risiko for at blive
inficeret, ber vaccinen anvendes med sarlig forsigtighed hos disse dyr og et lille antal dyr ber
vaccineres, som en kontrol, forud for vaccination af hele besa@tningen. Vaccinens effektivitet kan
afvige hos andre arter end far og kvaeg.

Der findes ingen information tilgeengelig omkring brug af vaccinen hos seropositive far og kveg,
inklusive dem, med maternelle antistoffer.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed:

Kan anvendes under draegtighed hos far og kaer.

Laktation:

Anvendelse af vaccinen hos diegivende fér og keer har ingen negativ indvirkning pa malkeudbyttet.
Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikke fastlagt hos avlshanner (far og kveeg). 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 den foreliggende
vaccinationspolitik for bluetonguevirus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet lagemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:

Efter indgivelse af dobbelt dosis, observeredes ingen bivirkninger, udover om dem som er beskrevet i
afsnittet ”Bivirkninger”.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Dette leegemiddel er godkendt til brug under serlige omstandigheder. Derfor skal vaccinen kun
bruges i overensstemmelse med benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlege.

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, saelge, levere og
anvende dette veterineerleegemiddel, 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.
Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger
Far:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Knude pa injektionsstedet!
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hypertermi?

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Nedsat appetit

Overfolsomhedsreaktion
"En smertefti knude pé 0,5 til 3 cm, som gradvist aftager og normalt forsvinder inden for 14 dage.
Forbigdende stigning i rektaltemperatur, der ikke overstiger 1°C er almindeligt forekommende. Denne
temperaturstigning varer maksimalt 24 til 72 timer.

Kvag:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Knude pa injektionsstedet!
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Hypertermi

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Nedsat appetit
Overfolsomhedsreaktion
'En smertefri knude pé 0,5 til 9 cm, som gradvist aftager og normalt forsvinder inden for 21 dage.

Obs: Bivirkninger er baseret pa dem, som er blevet rapporteret for BLUEVAC-vaccinerne
indeholdende serotype 8, 1 og 4 antigener og bekraftet i studier med BLUEVAC-3.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:

Fér fra 2 maneders-alderen:

Indgiv to doser a 2 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Kveag fra 2 maneders-alderen:

Indgiv to doser a 4 ml subkutant med 3-4 ugers mellemrum.

Revaccination:

Arlig revaccination anbefales.

9. Oplysninger om korrekt administration
Omrystes grundigt for brug. Undga anbrud pa samme hetteglas gentagne gange. Undgé mulighed for
kontamination.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og aesken efter Exp.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Ikke-registreret produkt.

Brug af denne vaccine i nedstilfzlde er tilladt under Artikel 110, afsnit 2 i EU-forordningen 2019/6.
Pakningssterrelser:

Kartonzske indeholdende 1 flaske a 52 ml

Kartonaske indeholdende 1 flaske a 100 ml

Kartonaske indeholdende 1 flaske a 252 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
02/2025

16. Kontaktoplysninger

Markedsfert af og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien




