LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Elavaa vHVT013-69 rekombinanttivirusta, vahintdan 3,6-4,4 log10 PFU*
Apuaine:

Apuaine g.s. ad 1 annos
Liuotin:

Liuotin g.s. ad 1 annos

*PFU: plakin muodostava yksikkd (plaque forming units).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Konsentraatti:

Dimetyylisulfoksidi
Laimennin

Liuotin:

Sakkaroosi
Kaseiinihydrolysaatti
Fenolipunainen, 1 % liuos
Suoloja

Konsentraatti: tasakoosteinen suspensio.

Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Vuorokauden ikéiset kananpojat ja 18 vuorokauden ikaiset hedelmditetyt kananmunat.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanojen aktiiviseen immunisointiin:

o Gumborotaudin aiheuttaman kuolleisuuden ennaltaehkéisemiseen seka kliinisten oireiden ja
muutosten vahentamiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa

. Marekin taudin aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja muutosten vahentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen: 4 vrk
Immuniteetin kesto: yksi rokotuskerta antaa suojan riskiajan yli.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kéayté kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessa on elava rokote, rokotetut linnut erittdvat rokotekantaa ja se saattaa levité
kalkkunoihin. Turvallisuus- ja virulenssin palautumistutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on

turvallinen kalkkunoille. VVarotoimenpiteitd on kuitenkin noudatettava, jotta valtyttaisiin suoralta tai
epésuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden vélilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

Kéayta suojalaseja ja kasineitd ampulleja sulatettaessa ja avattaessa.

Ampullit avataan pitéen niitd kasivarren mitan etéisyydelld, jotta valtyttaisiin vahingoilta ampullin
mahdollisesti rikkoutuessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Kana:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kayttad siitoslinnuilla tai munivilla linnuilla.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ihon alle:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
valmistamien heikennettyjen Marekin tauti -rokotteiden kanssa, jotka sisaltavat joko Rispens
(CV1988) -kannan tai RN1250-kannan. Untuvikoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita Marekin
tautia vastaan, ja jotka rokotetaan talla sekoitteella, saattaa immuniteetin kehittyminen Gumborotautia
vastaan viivéstya.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tata rokotetta voidaan antaa samana péivana kuin Newcastlen
tautia tai tarttuvaa keuhkotulehdusta vastaan tarkoitettuja Boehringer Ingelheimin valmistamia
heikennettyja rokotteita. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin yll& mainittujen eléinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlaékkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.



Munaan:
Erityistutkimusten puuttuessa muita eldinldédkevalmisteita ei tule antaa tdméan valmisteen kanssa
samanaikaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Rokotteen liuottaminen

o Ké&yta suojakésineitd ja suojalaseja ampullia sulatettaessa ja avattaessa.

o Ota esiin nestetyppisdilitstd ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittomasti.
Yhdistettdessa tdma valmiste joko Rispens (CV1988) -kantaa tai RN1250-kantaa sisaltavan
Marekin tauti -rokotteen kanssa, tulee molemmat valmisteet laimentaa samassa liuotinpussissa.

o Sulata ampullien sisaltd nopeasti ravistelemalla 25 - 30 °C:ssa vedessé. Jatka valittomasti
seuraavaan vaiheeseen.

o Heti kun ampullit ovat sulaneet, ne avataan pitéen niita késivarren mitan etdisyydella, jotta

valtyttaisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

Kun ampulli on avattu, veda sen siséaltd 5 ml:n steriiliin injektioruiskuun.

Liséa konsentraatti liuottimeen (&la kayté, jos ilmenee samentumista).

Veda 2 ml liuotinta ruiskuun.

Huuhtele ampulli talla 2 ml:lla ja palauta huuhteluneste takaisin liuottimeen. Toista huuhtelu

kerran tai kahdesti.

o Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle méarélle ampulleja, jotka
laimennetaan liuottimella: joko yksi 1000 rokoteannosta sisaltava ampulli per 200 ml liuotinta
(tai yksi 2000 rokoteannosta siséltdva ampulli per 400 ml liuotinta) ihonalaiseen annostukseen,
tai neljé 1000 rokoteannosta siséltdvad ampullia per 200 ml liuotinta (tai neljé
2000 rokoteannosta sisaltdavaa ampullia per 400 ml liuotinta) munansisdiseen annostukseen.

o Kuvatulla tavalla valmistettu kdyttdkuntoon saatettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sit4
kevyesti kayton yhteydessa. Rokote kéaytetdan vélittdmasti liuotuksen jalkeen (kaikki
kayttokuntoon saatettu rokote tulisi k&yttdd kahden tunnin kuluessa). Tdman vuoksi
rokotesuspensiota tulisi valmistaa ainoastaan silloin, kun sité tarvitaan.

Annostus
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos ihonalaisesti péivén ikdiselle kananpojalle.
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos munansisaisesti 18 vuorokauden ikaiseen sikitlliseen kananmunaan.

Antotapa
Rokote annetaan joko ihon alle tai munaan.

Annettaessa rokote munaan voidaan kayttaa automaattista rokotuslaitetta. Laitteen pitad turvallisesti ja
tehokkaasti annostella oikea annos. Laitteen kdyttoohjeita tulee noudattaa tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD15
Elava rekombinanttirokote Gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.

Rokotekanta muodostuu rekombinantista kalkkunan herpesviruksesta (HVT), joka ilment&a
Gumboron tautiviruksen (IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenia (VP2).

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin ja serologisen vasteen Gumborotautia ja Marekin tautia
vastaan kanoilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Kayta injektioita varten steriileja valineitd, joissa ei ole jadmia antiseptisista ja/tai desinfektioaineista.
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldékkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja lukuun ottamatta ylempéna kohdassa 3.8 mainittuja.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman konsentraatin kestoaika: 3 vuotta -196 °C.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 2 tuntia alle 25 °C lampétilassa.
Avaamattoman liuottimen kestoaika (polypropeenipullo): 1 vuosi alle 30 °C lampdtilassa.
Avaamattoman liuottimen kestoaika (polyvinyylikloridipussi): 2 vuotta alle 30 °C lamp@tilassa.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokote on séilytettavéa nestemaisessa typessa.

Havita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Ald missaan tapauksessa jaadyta uudelleen sulanutta
rokotetta.

Sdilyté kayttdkuntoon saatettu rokote alle 25 °C lampdtilassa.

Ala kayta uudelleen avattuja sailidita, joissa on laimennettua rokotetta.

Sailyta liuotin alle 30 °C lampotilassa. Ei saa jaatya. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Konsentraatti
- (lasi)ampulli, joka siséltada 1000 rokoteannosta, viiden ampullin teline.
- (lasi)ampulli, joka siséltaa 2000 rokoteannosta, neljan ampullin teline.
Telineet varastoidaan kanistereissa, jotka pidetadn sdilidissd, jotka siséltavat nestemaéista typped.

Liuotin

- (polypropeeni)pullo, jossa on 200 ml.

- (polyvinyylikloridi)pussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléainladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéa seka kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/032/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 09/08/2002

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainlaadkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1000 ja 2000 annoksen AMPULLI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1000
2000 v

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvwv}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETTI)

LIUOTIN (pullo tai pussi)

1. LIUOTTIMEN NIMI

Liuotin solusidonnaista siipikarjarokotetta varten

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

Pullo:
200 ml

Pussi:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen mukana tuleva pakkausseloste ennen kéayttoa.

4, SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 30 °C. Ei saa jaatya. Séilyta valolta suojassa.

|5. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Vaxxitek HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. Koostumus
Yksi rokoteannos siséltaa:

Vaikuttava aine:
Elavaad vHVT013-69 rekombinanttivirusta, vahintaan 3,6-4,4 1og10 PFU*

*PFU: plakin muodostava yksikkd (plaque forming units).
Konsentraatti: tasakoosteinen suspensio.

Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Vuorokauden ikéiset kananpojat ja 18 vuorokauden ikaiset hedelmditetyt kananmunat.

4. Kayttdaiheet

Kanojen aktiiviseen immunisointiin:

o Gumborotaudin aiheuttaman kuolleisuuden ennaltaehkéisemiseen seka kliinisten oireiden ja
muutosten vahentdmiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa

o Marekin taudin aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja muutosten vahentamiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 4 vrk
Immuniteetin kesto: yksi rokotuskerta antaa suojan riskiajan yli.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kéayté kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessad on elava rokote, rokotetut linnut erittdvat rokotekantaa ja se saattaa levité
kalkkunoihin. Turvallisuus- ja virulenssin palautumistutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on
turvallinen kalkkunoille. VVarotoimenpiteitd on kuitenkin noudatettava, jotta valtyttaisiin suoralta tai
epésuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden vélilla.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

Kéayta suojalaseja ja kasineitd ampulleja sulatettaessa ja avattaessa.

Ampullit avataan pitéen niitd kasivarren mitan etéisyydelld, jotta valtyttaisiin vahingoilta ampullin
mahdollisesti rikkoutuessa.

Munivat linnut:
Ei saa kayttaa siitoslinnuilla tai munivilla linnuilla.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ihon alle:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
valmistamien heikennettyjen Marekin tauti -rokotteiden kanssa, jotka sisaltavat joko Rispens
(CV1988) -kannan tai RN1250-kannan. Untuvikoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita Marekin
tautia vastaan, ja jotka rokotetaan talla sekoitteella, saattaa immuniteetin kehittyminen Gumborotautia
vastaan viivastya.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tata rokotetta voidaan antaa samana péivana kuin Newcastlen
tautia tai tarttuvaa keuhkotulehdusta vastaan tarkoitettuja Boehringer Ingelheimin valmistamia
heikennettyja rokotteita. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainittujen eléinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysté paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlaékkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

Munaan:
Erityistutkimusten puuttuessa muita eldinladkevalmisteita ei tule antaa tdmén valmisteen kanssa
samanaikaisesti.

Kéyta injektioita varten steriileja vélineitd, joissa ei ole jadmid antiseptisisté ja/tai desinfektioaineista.
Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta edellisessa kohdassa mainittuja
valmisteita ja eldinladkkeen mukana toimitettua liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Kana:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

lhon alle tai munaan.

Annettaessa rokote munaan voidaan kayttdd automaattista rokotuslaitetta. Laitteen pitaa turvallisesti ja
tehokkaasti annostella oikea annos. Laitteen kdyttoohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Ihon alle: yksi 0,2 ml:n rokoteannos paivén ikéiselle kananpojalle.
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Munaan: yksi 0,05 ml:n rokoteannos 18 vuorokauden ikaiseen sikiolliseen kananmunaan.

9. Annostusohjeet

o Kéyta suojakésineitd ja suojalaseja ampullia sulatettaessa ja avattaessa.

o Ota esiin nestetyppisailitstd ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittomasti.
Yhdistettdessd tdma valmiste joko Rispens (CV1988) -kantaa tai RN1250-kantaa sisaltavan
Marekin tauti -rokotteen kanssa, tulee molemmat valmisteet laimentaa samassa liuotinpussissa.

o Sulata ampullien sisalté nopeasti ravistelemalla 25-30 °C:ssa vedessé. Jatka valittdmaésti
seuraavaan vaiheeseen.

o Heti kun ampullit ovat sulaneet, ne avataan pitéen niita késivarren mitan etdisyydella, jotta
valtyttaisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

o Kun ampulli on avattu, veda sen siséltoé 5 ml:n steriiliin injektioruiskuun.

o Lis&é konsentraatti liuottimeen (&l& kayt, jos ilmenee samentumista).

. Veda 2 ml liuotinta ruiskuun.

. Huuhtele ampulli talla 2 ml:lla ja palauta huuhteluneste takaisin liuottimeen. Toista huuhtelu
kerran tai kahdesti.

. Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle maarélle ampulleja, jotka
laimennetaan liuottimella: joko yksi 1000 rokoteannosta siséltava ampulli per 200 ml liuotinta
(tai yksi 2000 rokoteannosta siséltava ampulli per 400 ml liuotinta) ihonalaiseen annostukseen,
tai nelja 1000 rokoteannosta siséltavaa ampullia per 200 ml liuotinta (tai nelja
2000 rokoteannosta sisaltdavaa ampullia per 400 ml liuotinta) munansisdiseen annostukseen.

. Kuvatulla tavalla valmistettu kdyttokuntoon saatettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd
kevyesti kayton yhteydessa. Rokote tulisi kayttaa valittomasti liuotuksen jalkeen (kaikki
kayttokuntoon saatettu rokote tulisi kayttda kahden tunnin kuluessa). Taman vuoksi
rokotesuspensiota tulisi valmistaa ainoastaan silloin, kun sité tarvitaan.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Rokote on séilytettdva nestemaisessa typessa.

Havita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Ala missain tapauksessa jaadyta uudelleen sulanutta
rokotetta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu ampullissa.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun rokotteen kestoaika: enintdn 2 tuntia alle 25 °C:ssa.
Al kayta uudelleen avattuja sailioit, joissa on kayttokuntoon saatettua rokotetta.

Sdilytd liuotin alle 30 °C lampdotilassa. Ei saa jaatya. Herkka valolle.

12.

Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
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Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/02/032/001-002

Pakkauskoot:
Konsentraatti:
- (lasi)ampulli, joka siséltadd 1000 rokoteannosta, viiden ampullin teline.
- (lasi)ampulli, joka siséltad 2000 rokoteannosta, neljan ampullin teline.
Telineet varastoidaan kanistereissa, jotka pidetaén séilioissd, jotka siséltavat nestemaista typped.
Liuotin:
- (polypropeeni)pullo, jossa on 200 ml.
- (polyvinyylikloridi)pussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd elainlaédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Rokote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Liuotin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Penyb6smka boearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
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 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGda

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

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, 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 & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

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
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Espafa

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
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
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

17. Lisatietoja
Elava rekombinanttirokote Gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.
Rokotekanta muodostuu rekombinantista kalkkunan herpesviruksesta (HVT), joka ilmentéa

Gumboron tautiviruksen (IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenia (VP2).

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin ja serologisen vasteen Gumborotautia ja Marekin tautia
vastaan kanoilla.
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