LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DIVENCE PENTA kuiva-aine, kylmédkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, emulsio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Eldva heikennetty naudan hengitystieoireyhtymévirus (BRSV),

kanta Lym-56 1052 — 10%° CCIDso*
Elava gE- tk- kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus,

tyyppi 1 (BoHV-1), kanta CEDDEL 1053 — 1076 CCIDso*
Inaktivoitu naudan parainfluenssa 3 -virus (PI-3), kanta SF4 >206,2 EU**

E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 1 viruksesta (BVDV-1)  >31,6 EU**
E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 2 viruksesta (BVDV-2)  >21,0 EU**

gE-: poistettu glykoproteiini E; tk-: poistettu tymidiinikinaasi
E2: E2-rakenteellinen glykoproteiini

* Soluviljelmén infektoiva annos (CCID) 50 %

** ELISA-yksikkod

Adjuvantti:
Montanide IMS 1,010 g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kyvlmikuivattu kuiva-aine:
Dikaliumfosfaatti
Liivate
Glysiini
Kaliumdivetyfosfaatti
Sorbitoli
Sakkaroosi

_ Liuotin:
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kuiva-aine, kylmékuivattu: vériltdén valkoinen tai kellertavé.
Liuotin: valkoinen, ldpinékyvé emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.



3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Y1i 10 viikon ikdisten nautojen aktiivinen immunisointi:

BRSV ja PI-3: vahentdméin viruseritystd, hypertermiaa, kliinisid oireita ja keuhkovaurioita.
BoHV-1: vihentdmadin viruseritystd, hypertermiaa ja naudan tarttuvan rinotrakeiitin (IBR) oireita.

BVDV: viahentimdin BVDV-1-ja BVDV-2 aiheuttamaa viremiaa, hypertermiaa ja leukopeniaa ja
BVD-2 aiheuttamaa viruseritysta.

Hiehojen ja lehmien aktiivinen immunisointi BVDV:td (tyypit 1 ja 2) vastaan vihentdmaén istukan
kautta tartunnan saaneiden, pysyvasti infektoituneiden vasikoiden syntymista.

Immuniteetin kehittyminen:
3 viikkoa perusrokotussarjan antamisen jalkeen.

Suoja BVDV:n (tyypin 1 ja 2) aiheuttamalle istukan kautta saadulle infektiolle
saavutetaan 3 viikkoa tehosterokotussarjan antamisen jélkeen.

Immuniteetin kesto:
6 kuukautta perusrokotussarjan antamisen jalkeen.
1 vuosi perusrokotussarjan antamisen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Kayttijalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraaliljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa
injisoit itseesi tétd eldinldékettd, sinun on viipymétté otettava yhteyttd ladkériin, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni mééri. Ota pakkausseloste mukaan ldédkérintarkastukseen. Jos
kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&kérintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteyttd 14dkariin.

Laakarille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maéiré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen
ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos kysymyksessa
on sormen pehmed osa tai janne.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen Pistoskohdan tulehdus!, ruumiinlimmén nousu®

(> 1 eléin 10 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Anafylaktistyyppinen reaktio®.
eldimestd):

!Injektointikohdassa saatetaan havaita lieva tai keskivaikeaa ohimenevid tulehtumista
(halkaisijaltaan enintédédn 14 cm), jonka halkaisija pienenee nopeasti 2 péivéssi ja laantuu 2 viikossa
ilman hoitoa.

2Rokotuksen jilkeen saattaa ilmeti limpdtilan nousua (keskiméiriinen 1,7 °C nousu, yksittéiisilld
eldimilla jopa 2,4 °C). Tama ldmp0otilan nousu paranee itsestéédn 3 paivassa.

3 Anafylaktistyyppiset reaktiot hoidetaan oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Ilmoitukset ldhetetdin mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan
haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kiyttad tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Tasti syystd pditds rokotteen kiytdsti ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Kaytetdan naudoille 10 viikon idstéd alkaen.

Perusrokotussarja: Anna kaksi annosta (2 ml per annos) 3 viikon vilein.

Tehosterokotus: Anna yksi 2 ml:n annos enintdén 6 kuukauden kuluttua perusrokotussarjan
viimeisen rokotuksen antamisen jilkeen.



Toinen tehosterokotus: Anna yksi 2 ml:n annos enintéén 12 kuukauden kuluttua.

Antotapa:
Viltd kontaminaatiota kdyttovalmiiksi saattamisen ja kdyton aikana. Kéytd antamiseen vain

steriilejd neuloja ja ruiskuja.

Saata kéyttovalmiiksi sekoittamalla kuiva-aine koko méérain mukana toimitettua liuotinta, jolloin
muodostuu injektioneste, emulsio.

Kaéyttokuntoon saatettu rokote on valkoinen tai kellertdvéd emulsio.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Ei havaittu muita haitallisia reaktioita kuin kohdassa 3.6 mainitut.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteytti kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittaimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Télle eldinlddkkeelle saatetaan edellyttdd valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02AH

Aktiivisen immunivasteen kehittdimiseen naudan hengitystieoireyhtyméavirusta (BRSV), naudan
herpesvirustyyppid 1 (BoHV-1), naudan parainfluenssavirusta 3 (PI-3) ja naudan ripulivirusta
vastaan tyypin 1 ja 2 (BVDV-1ja BVDV-2).

Immuniteetin uudelleenrokotuksen jélkeinen vuoden immuniteetin kesto BRSV:lle ja PI-3:lle
perustuu serologisten tutkimusten tuloksiin.

Naudan herpesvirustyypin 1 osalta rokotetut eldimet voidaan erottaa kenttévirustartunnan saaneista
eldimistd markkerin poiston (gE-) perusteella kédyttden kaupallisia diagnostisia testeja.

BVDYV osalta rokote siséltdd ainoastaan immunogeenista glykoproteiinia E2, sekd BVDV-1- ettd
BVDV-2 osalta. Néin ollen, koska rokottaminen ei aiheuta vasta-aineiden tuotantoa BVDV-1- ja
BVDV-2 esiintyvid muita proteiineja kuin E2:ta (merkkiproteiini) vastaan, rokotetut eldimet
voidaan erottaa kenttiviruksen tartunnan saaneista eldimisté kayttdmélla kaupallisia diagnostisia
testejd.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldakkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyt valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmékuivattu kuiva-aine: 10 ml:n tai 50 ml:n tyypin I lasiset injektiopullot, jotka siséltévét 5
annosta, 10 annosta tai 20 annosta. Pullot on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Liuotin: 10 ml:n, 20 ml:n tai 50 ml:n polyeteenipullot (PET), jotka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, joka sisdltdé 1 injektiopullon, jossa on 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.

Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmdkuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 20 ml liuotinta.

Pahvikotelo, joka sisdltdéd 1 injektiopullon, jossa on 20 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 40 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttAmittomien -eldinlidiikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittamisessé kéytetédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/307/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivamaira: 09/04/2024.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DIVENCE PENTA kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos sisdltda:

Elédva heikennetty naudan hengitystieoireyhtyméavirus (BRSV),

kanta Lym-56 1052 - 10%3 CCIDso*
Eldva gE- tk- kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus,

tyyppi 1 (BoHV-1), kanta CEDDEL 1083 - 1076 CCIDso*
Inaktivoitu naudan parainfluenssa 3 -virus (PI-3), kanta SF4 >206,2 EU**

E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 1 viruksesta (BVDV-1)  >31,6 EU**
E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 2 viruksesta (BVDV-2)  >21,0 EU**

3. PAKKAUSKOKO

Yksi injektiopullo, jossa on 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 injektiopullo, jossa on
10 ml livotinta.

Yksi injektiopullo, jossa on 10 annosta kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 1 injektiopullo, jossa on
20 ml liuotinta.

Yksi injektiopullo, jossa on 20 annosta kylméakuivattua kuiva-ainetta, ja 1 injektiopullo, jossa on
40 ml livotinta.

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.



| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté kdyttokuntoon saatettu valmiste 2 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméssd. Ei saa jaatyd. Sailytd valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/307/001 (5 annosta)
EU/2/24/307/002 (10 annosta)
EU/2/24/307/003 (20 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo kylmékuivattua kuiva-ainetta (5 annosta, 10 annosta tai 20 annosta).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DIVENCE PENTA kuiva-aine, kylmékuivattu

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi 2 ml:n annos sisdltia:

Eldvi heikennetty BRSV, kanta Lym-56 10°2 - 10%° CCIDso
Elava gE- tk- kaksoisgeeniheikennetty BoHV, tyyppi 1, kanta CEDDEL 1083 - 107¢ CCIDsy
Inaktivoitu PI-3-virus, kanta SF4 >206,2 EU
E2-rekombinanattiproteiini BVDV-1 >31,6 EU
E2-rekombinanattiproteiini BVDV-2 >21,0 EU

3.  SISALLON PAINO TAI TILAVUUS TAI ANNOSTEN LUKUMAARA

5 annosta
10 annosta
20 annosta

|4 ERANUMERO

Lot {numero}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd kdyttokuntoon saatettu valmiste 2 tunnin kuluessa.



LIUOTTIMEN  SISAPAKKAUSYKSIKOISSA  (ETIKETEISSA) ON OLTAVA
SEURAAVAT TIEDOT

Liuotinta sisaltivi injektiopullo (10 ml, 20 ml tai 40 ml)

1. LIUOTTIMEN NIMI

DIVENCE PENTA liuotin

2. SISALLON PAINO TAI TILAVUUS TAI ANNOSTEN LUKUMAARA

10 ml
20 ml
40 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

DIVENCE PENTA kuiva-aine, kylmédkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, emulsio

2. Koostumus
Yksi 2 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Eldva heikennetty naudan hengitystieoireyhtymévirus (BRSV),

kanta Lym-56 1052 - 10%3 CCIDso*
Eldva gE- tk- kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus,

tyyppi 1 (BoHV-1), kanta CEDDEL 10%3 - 107® CCIDso*
Inaktivoitu naudan parainfluenssa 3 -virus (PI-3), kanta SF4 >206,2 EU**

E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 1 viruksesta (BVDV-1)  >31,6 EU**
E2-rekombinanttiproteiini naudan ripuliviruksen tyypin 2 viruksesta (BVDV-2)  >21,0 EU**

gE-: poistettu glykoproteiini E; tk-: poistettu tymidiinikinaasi
E2: E2-rakenteellinen glykoproteiini

* Soluviljelmén infektoiva annos (CCID) 50 %

** ELISA-yksikkoa

Adjuvantti:
Montanide IMS 1,010 g

Kuiva-aine, kylmékuivattu: viriltddn valkoinen tai kellertava.
Liuotin: valkoinen, ldpinékyva emulsio.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Yli 10 viikon ikdisten nautojen aktiivinen immunisointi:

BRSV ja PI-3: vahentdméin viruseritystd, hypertermiaa, kliinisid oireita ja keuhkovaurioita.
BoHV-1: vihentdmadin viruseritystd, hypertermiaa ja naudan tarttuvan rinotrakeiitin (IBR) oireita.

BVDV: vihentimdin BVDV-1- ja BVDV-2 aiheuttamaa viremiaa, hypertermiaa ja leukopeniaa ja
BVDV-2 aiheuttamaa viruseritysta.

Hiehojen ja lehmien aktiivinen immunisointi BVDV:td (tyypit 1 ja 2) vastaan vahentdmaén istukan
kautta tartunnan saaneiden, pysyvésti infektoituneiden vasikoiden syntymista.

Immuniteetin kehittyminen:
3 viikkoa perusrokotussarjan antamisen jélkeen.



Suoja BVDV:n (tyypin 1 ja 2) aiheuttamalle istukan kautta saadulle infektiolle saavutetaan 3
viikkoa tehosterokotussarjan antamisen jalkeen.

Immuniteetin kesto:
6 kuukautta perusrokotussarjan antamisen jalkeen.
1 vuosi perusrokotussarjan antamisen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Eiole

6. Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kayttajalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraaliljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa
injisoit itseesi tdtd eldinlddkettd, sinun on viipymatta otettava yhteyttd 1ddkariin, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni mééri. Ota pakkausseloste mukaan léédkérintarkastukseen. Jos
kipu jatkuu yli 12 tuntia la&kérintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteyttd 14dkéariin.

Laakarille:

Tama eldinladke sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maara, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen
ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomia, erityisesti jos kysymyksessi
on sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytossd muiden eldinldéikkeiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainitut.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttad titd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméadrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.




Télle eldinlddkkeelle saatetaan edellyttdd valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldakkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Naudat:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Pistoskohdan tulehdus', ruumiinlimmon nousu?.

Melko harvinainen (> 1 eldin 1 000 hoidetusta eldimesta):

Anafylaktistyyppinen reaktio’.

!'Injektointikohdassa saatetaan havaita lievii tai keskivaikeaa ohimenevii tulehtumista
(halkaisijaltaan enintédédn 14 cm), jonka halkaisija pienenee nopeasti 2 péivéssi ja laantuu 2 viikossa
ilman hoitoa.

2 Rokotuksen jélkeen saattaa ilmetéd lampétilan nousua (keskiméardinen 1,7 °C nousu, yksittéisilld
eldimilla jopa 2,4 °C). Tama ldmp0otilan nousu paranee itsestéédn 3 paivassa.
3 Anafylaktistyyppiset reaktiot hoidetaan oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttiméalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen.
Kéytetdadn naudoille 10 viikon iésté alkaen.

Perusrokotussarja: Anna kaksi annosta (2 ml per annos) 3 viikon vélein.

Tehosterokotus: Anna yksi 2 ml:n annos enintddn 6 kuukauden kuluttua perusrokotussarjan
viimeisen rokotuksen antamisen jalkeen.

Toinen tehosterokotus: Anna yksi 2 ml:n annos enintédén 12 kuukauden kuluttua.
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9. Annostusohjeet

Viltd kontaminaatiota kdyttovalmiiksi saattamisen ja kdyton aikana. Kdytd antamiseen vain
steriilejd neuloja ja ruiskuja.

Saata kdyttovalmiiksi sekoittamalla kuiva-aine koko mééraan mukana toimitettua liuotinta, jolloin
muodostuu injektioneste, emulsio.

Kéyttokuntoon saatettu rokote on valkoinen tai kellertdvd emulsio.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.

Al kiytid titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu injektiopullon
etiketissd merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot: EU/2/24/307/001-003

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.



Pahvikotelo, joka sisdltdé 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 20 ml liuotinta.
Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 20 annosta kylmdkuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 40 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

6. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) ESPANJA
Tel: +34 972 43 06 60

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Lisiitietoja

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Naudan herpesvirustyypin 1 (BoHV-1) osalta rokotetut eldimet voidaan erottaa

kenttdvirustartunnan saaneista eldimisté markkerin poiston (gE-), perusteella kéyttiden kaupallisia

diagnostisia testeja.

BVDYV osalta rokote siséltdd ainoastaan immunogeenista glykoproteiinia E2, jota esiintyy BVDV-
1-ja BVDV-2. Niin ollen rokotetut eldimet voidaan erottaa kenttévirustartunnan saaneista

eldaimista kdyttden kaupallisia diagnostisia testeja.
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