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_sonstige Bestandteile

GEBRAUCHSINFORMATION

Inaktivierter, wiissriger, adjuvantierter BTV-Impfstoff,
monovalente Vakzine fiir den Serotyp 8

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und,
wenn unterschiedlich, des Herstellers

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
MERIAL SAS

29 avenue Tony Garnier

F-65007 Lyon

Frankreich

Bezeichnung des Tierarzneimittels

BTVPUR AlSap 8, Injektionssuspension, fiir Schafe
und Rinder.

Arzneilich wirksame(r) Bestandteil(e) und

Eine Impfdosis (1 ml) enthéit:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Blauzungenvirus (BT-Virus)

Serotyp 8 ANHEEN ...vwvrvicre
Adjuvanzien:
AlmIniumhydroxXid ........uevcemermeessseen 2,7 TE

2 0,72 SNEX

Sagﬂnm S ey

s R RY

Sonstige Bestandteile:
Losungsmittel.........ccovvnnccee 5. 1 Dosisvon 1 ml

U1 SN.E - Impfdosis, um eine Serokonversion von

110g10 (PD_) zu erreichen.

Anwendungsgebiet(e)

- Aktive Immunisierung von Schafen und Rindern
zur Verhinderung einer Virdmie und zur
Verminderung von klinischen Anzeichen, die
durch das BT-Virus Serotyp 8 verursacht werden.

- Eine belastbare Immunitat wurde bei Schafen
31 Tage nach der Impfung und bei Rindern 23
Tage nach der zweiten Injektion gezeigt.

Die Dauer der Immunitat wurde noch nicht
festgestellt

Gegenanzeigen
Keine,

Nebenwirkungen
In Folge der Impfung kénnen kurzzeitig eine kleine

lokale Schwetlung an der Injektionsstelle und/oder- - -

leichte Temperaturerhdhung auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind) bei
geimpften Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem
Tierarzt mit,

Zieltierart(en)
Schafe und Rinder

Dosierung filr jede Tierart, Art der Anwendung

Eine Dosis von 1 ml wird subkutan gemaB folgendem
Impfschema verabreicht:

« Grundimmunisierung

= Schafe:

o Fine Injektion ab einem Alter von 1 Monat,
Ldmmer von geimpften Mittern ab einem
Alter von 2,5 Monaten.

= Rinder:

e 1. Injektion ab einem Alter von 1 Monat,
Kalber von geimpften Miittern ab einem
Alter von 2,5 Monaten.

» 2. Injektion: einen Monat spdter

o Wiederholungsimpfungen

= Jihrlich 1 Injektion einen Monat vor Auftreten
der Vektor-Arthropoden in  den
Epidemiegebieten. Das Schema der
Wiederholungsimpfung wurde noch nicht
belegt.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Direkt vor Anwendung vorsichtig schwenken,

Blasenbildung ist zu vermeiden, da dies zu
Reizungen an der Injektionsstelle fithren kann.




Wartezeit Weitere Angaben

Null Tage. Dieser Impfstoff ist in Deutschland nur nach

o behérdlicher Cenehmigung bzw. Anordnung gemaR
Besondere Lagerungshinweise der Verordnung zum Schutz gegen die

Arzneimittel auBer Reich- und Sichtweite von  Blauzungenkrankheit anzuwenden.
Kindern aufbewahren.

Gekiihlt lagern und transportieren (2°C - 8°C). Vor
Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.
Trachtige Tiere mit besonderer Sorgfalt behandeln.
Ubliche aseptische Manahmen anwenden.

Zum Einfluss von maternalen Antikdrpern auf die
impfung gibt es noch keine Untersuchungen.

Zum Einfluss der Impfung auf die Fertilitét be
mannlichen Tieren (Spermatogenese) gibt es noch
keine Untersuchungen.
—>= Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
—» Die Unbedenklichkett des Tierarzneimittels wahrend
der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt - —  —— C—

~2> Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und
Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung dieses
Impfstoffs mit einem anderen vor. Daher ist die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung
dieses Impfstoffs mit einem anderen (entweder am
selben Tag oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten
verabreicht) nicht nachgewiesen.

Nach Verabreichung einer Uberdosis des impfstoffs s

wurden keine anderen als die im Abschnitt

Nebenwirkungen” genannten unerwinschten

Arzneimittelwirkungen beobachtet.

Nicht mit anderen Impfstoffen; immunologischen —
Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterial, sofern erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon
stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschniften zu entsorgen.
Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

04/2008




