LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Innovax-ND-H5 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kéayttékuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihonalaiseen annosteluun tai 0,05 ml
annosteltuna kananmunaan) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Solusidonnainen kalkkunan herpesvirus, kanta HVT-NDV-H5, joka ilmentda Newcastlen tauti -
viruksen fuusioproteiinia ja lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniinigeenia: 10%3-10*5
PFUL

PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa (Plague Forming Units)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Konsentraatti:

Naudan seerumi

Elatusaine

Dimetyylisulfoksidi

Liuotin:

Sakkaroosi

Natriumkloridi

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Fenolisulfoniftaleiini (fenolipunainen)

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Konsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.

Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kana ja hedelmditetyt kananmunat.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Yhden péivén ikaisten kananpoikien tai 18-19 pdivan ikéisten, hedelmaoitettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin:

- Véhentdmaan korkeapatogeenisen H5-tyyppisen lintuinfluenssaviruksen (HPAI) aiheuttamaa
kuolleisuutta, kliinisid oireita ja viruksen eritysta.
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Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa.

Immuniteetin kesto: 12 viikkoa (kuolleisuuden ja kliinisten oireiden vaheneminen kananmunaan
annosteltuna).

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.
Emolta saadut maternaaliset vasta-aineet (H5 vastaan) saattavat vaikuttaa rokotteen tehoon.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Tama rokote sisaltdd eldvaa rokotekantaa, jota erittyy rokotetuista linnuista ja se saattaa levita
kalkkunoihin. Kliiniset turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd rokotekanta on turvallinen
kalkkunoille. Rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden suora tai epasuora kontakti tulee kuitenkin estda
erityisin varotoimenpitein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Nestemaista typped tulee kasitella hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-H5 -virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita sdilytetddn nestemaisessa typessa.
Ennen kuin otat ampullit nestemaista typpeé sisaltavasta sailiosta kasitellaksesi tatd eldinladkettd, pue
paalle henkil6kohtaiset suojavarusteet, kuten hanskat, pitkat hihat ja kasvosuojain tai suojalasit.

Jotta valtyttaisiin nestemaisen typen tai ampullien aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pida kattd, jossa
on suojakasine ja ampulli, kaukana vartalosta ja kasvoista, kun otat ampulleja pois séiliosta. Ole
huolellinen, jotta suspensio ei joudu kosketuksiin k&sien, silmien tai vaatteiden kanssa.

VAROITUS: Ampullit voivat rajahtaa yllattavien lampotilavaihteluiden seurauksena. Ala sulata
ampulleja kuumassa vedessa tai jaakylmassa vedessa. Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessd, jonka
lampétila on 25 °C — 27 °C.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Katso
pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaékkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuustietojen perusteella Innovax-ND-H5 voidaan sekoittaa samaan liuottimeen ja antaa
ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytosséd muiden kuin ylla mainitun eldinladkkeen kanssa
ei ole tietoa. T&sta syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlédékkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti, ottaen huomioon kohdan 4.1 tiedot.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus:
Ihon alle: Yksi 0,2 ml injektio kananpoikaa kohti.
Kananmunaan: Yksi 0,05 ml injektio kananmunaa kohti.

Rokotteen kayttévalmiiksi saattaminen:
Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Kaésittele nestemaista typpeé hyvin ilmastoidussa tilassa.

1. Kayta solusidonnaisten rokotteiden liuottamiseen sopivaa liuotinta valmisteen kayttovalmiiksi
saattamiseen. Ihonalaista annostelua varten kayttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon

mukaan:
Liuotinpussi Rokoteampullien maara ihonalaiseen annosteluun
400 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltd4 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltd4 4000 annosta
1200 ml liuotinpussi 3 ampullia sisaltdd 2000 annosta
1600 ml liuotinpussi 4 ampullia sisaltdd 2000 annosta
1600 ml liuotinpussi 2 ampullia sisaltdd 4000 annosta

Kun valmiste sekoitetaan Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa molemmat valmisteet on
lisattdva samaan liuotinpussiin samalla tavalla (400 ml:aan liuotinta 2000 annosta molempia
valmisteita tai 800 ml:aan liuotinta 4000 annosta molempia valmisteita).

Kananmunaan annostelua varten kéyttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien maara kananmunaan annostelua varten
400 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 2000 annosta
400 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltd4 4000 annosta
800 ml liuotinpussi 8 ampullia siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 4000 annosta
1200 ml liuotinpussi 12 ampullia sisdltdd 2000 annosta
1200 ml liuotinpussi 6 ampullia siséltd4 4000 annosta
1600 ml liuotinpussi 16 ampullia sisaltdd 2000 annosta
1600 ml liuotinpussi 8 ampullia siséltd4 4000 annosta

Liuottimen tulee olla kirkas ja variltddn punainen, siina ei saa olla sedimenttikerrosta ja sen
tulee olla huoneenlampadista (15 °C — 25 °C) sekoittamishetkella.

2. Rokotteen kayttdvalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypesta ja tarkka ampullien méara seké tarvittava liuosmaéara tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintdd annosmadrastd, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityista
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivét eri annosméaaria siséltavat ampullit mene sekaisin ja oikea
liuotin maaré tulee kaytettya.

3. Ennen kuin otat ampullit nestemaista typpea sisaltavasta sailiostd, suojaa kadet hanskoilla,
pukeudu pitkahihaiseen suoja-asuun ja kayta kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pid4 ké&ttd, jossa on suojakéasine, kaukana vartalosta ja kasvoista.



4, Kun otat ampullikiskon sylinteristd, joka on nestemaista typpeé sisaltavassa sailidssa, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kayttaa valittdmasti. On suositeltavaa, ettd yhdella kerralla
kasitellaan enintdén viittda ampullia (ampullit yhdesta kiskosta). Sen jélkeen, kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jaljelle jadneet ampullit tulee laittaa valittomasti takaisin sylinteriin ja
nestemadista typpea sisaltavaan sailioon.

5. Sulata ampullien sisaltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka l[ampdtila on 25

°C — 27 °C. Pydrittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien siséltd sulaa. Jotta solut eivat

vaurioidu, on tarkeaa, ettd ampullien sisaltd sekoitetaan liuottimeen valittémasti sulatuksen
jalkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
valittémasti.

Siirrd ampullin sisélto varovaisesti steriiliin ruiskuun, johon on kiinnitetty 18G-neula.

7. Pista neula liuotinpussin tulpan Iapi ja sitten siirrd ruiskun siséltd hitaasti ja varovaisesti

liuottimeen. Pydrita ja kadntele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa

liuotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
liuotinpussiin.

Toista vaiheet 6 ja 7, jos lissampulleja tarvitaan.

Poista ruisku ja k&éntele pussia (6-8 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

0. Rokote on nyt kayttévalmis.

Sen jalkeen, kun ampullin sisaltd on lisétty liuottimeen, kdyttdvalmis rokote on kirkas, variltdan
punainen injisoitava suspensio.
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Annostelu:

Rokote annetaan ihonalaisena injektiona niskaan tai injektiona kananmunaan. Rokotepussia tulee
pyorittad varovaisesti ja toistuvasti rokottamisten aikana, jotta voidaan varmistua siitd, ett4 rokote
pysyy tasalaatuisena ja oikea madré rokotevirustitteria annostellaan (esim. pitkékestoisissa
rokotustilanteissa).

Sailytysolosuhteiden seuranta:

Jotta asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu
nestemadista typped sisaltdvaan sailioon ylosalaisin. Jos jaatynyttd suspensiota on ampullin karjessé,
tdmaé viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eika sita téllaisessa tilanteessa saa kayttaa.

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

Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jélkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaé hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa

taté eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen

ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tassd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsd&ddannon perusteella.

Télle elainladkkeelle edellytetddn valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QIO1AD.



Rokote on solusidonnainen eldva rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa
Newcastlen tauti -viruksen (NDV) fuusioproteiinia ja lintuinfluenssaviruksen (AlV) alatyypin H5
hemagglutiniinigeenid. Rokote indusoi aktiivisen immuniteetin Marekin tautia, Newcastlen tautia ja
lintuinfluenssaviruksen alatyyppid H5 vastaan kanoilla. Rokotuksen jalkeen voidaan havaita vasta-
aineita MDV:t4, NDV:té ja AlV:té vastaan.

Rokotteen kanta siséltad geenin, joka koodaa lintuinfluenssaviruksen hemagglutiniiniproteiinia.
Taman vuoksi on mahdollista erottaa rokotetut ja infektoituneet linnut kaupallista diagnostista testia
kayttéen, joka havaitsee vasta-aineet nukleoproteiinia vastaan.

Altistuskokeissa on tehon osoitukseen kaytetty clade 2.3.4.4.b -alatyypin kiertavéaa kantaa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kéaytettavaksi
toimitettua liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Avaamattoman liuotinpakkauksen (monikerrosmuovipussi) kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Konsentraatti:
Séilyta ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessa (alle -140 °C).

Liuotin:
Sailyté alle 30 °C.

Sailio:

Séilyta nestemaisté typpead sisaltava séilio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa, kuivassa ja
hyvin ilmastoidussa huoneessa, joka on erilldén poikaskasvattamossa sijaitsevista kanojen tiloista.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Konsentraatti:

- Yksi 2 ml:n tyypin | lasiampulli, joka siséltad 2000 tai 4000 annosta. Ampullit séilytetadén
kiskossa, ja kiskoon on kiinnitetty annosmaarén ilmaiseva varillinen nipistin (2000 annosta:
lohenpunainen nipistin, 4000 annosta: keltainen nipistin).

Liuotin:

- Yksi 400 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 800 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 1200 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 1600 ml:n monikerrosmuovipussi

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.
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Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/315/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myéntdmispaivamaara: 22/05/2024

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{KKIVVVV}

POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:

Myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Eldinlaékkeen laatua, turvallisuutta tai tehoa on arvioitu vain rajallisesti, koska
kattavia laatua, turvallisuutta tai tehoa koskevia tietoja ei ole saatavilla.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainlaadkemaarays.

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



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

ERITYINEN VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN MYYNTILUPA ON MYONNETTY POIKKEUKSELLISISSA
OLOSUHTEISSA

Koska tdméa myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen (EU) No 2019/6
25 artiklan mukaisesti, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
madraaikaan mennessé:

Kuvaus Maaraaika

Séailyvyyttd koskevat tiedot: kesékuu 2026
Rokotteen reaaliaikaisten sailyvyystutkimusten tulokset, aina 39 kuukauteen
saakka, on toimitettava tukemaan vaitettd 3 vuoden sdilyvyysajasta. Kaikista
laatuvaatimusten vastaisista havainnoista on ilmoitettava valittomasti Euroopan
la&keviranomaiselle.




LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

AMPULLI (lasi, 2 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Innovax-ND-H5

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

HVT-ND-H5

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

LIUOTINPUSSI 400/800/1200/1600 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin solusidonnaisille siipikarjarokotteille

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 30 °C.

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Innovax-ND-H5 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. Koostumus

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihonalaiseen annosteluun tai 0,05 ml
annosteltuna kananmunaan) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Solusidonnainen kalkkunan herpesvirus, kanta HVT-NDV-H5, joka ilmentda Newcastlen tauti -
viruksen fuusioproteiinia ja lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniinigeenia: 10%3-10%°
PFUL

PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa (Plague Forming Units)

Konsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.

Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kana ja hedelméitetyt kananmunat.

4. Kayttoaiheet
Yhden paivéan ikdisten kananpoikien tai 18-19 pdivan ikaisten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin:

- Véhentdmaan korkeapatogeenisen H5-tyyppisen lintuinfluenssaviruksen (HPAI) aiheuttamaa

kuolleisuutta, kliinisia oireita ja viruksen eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 12 viikkoa (kuolleisuuden ja kliinisten oireiden vdheneminen kananmunaan
annosteltuna).

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita eldimia.
Emolta saadut maternaaliset vasta-aineet (H5 vastaan) saattavat vaikuttaa rokotteen tehoon.

Varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:
Tama rokote sisaltad eldvaa rokotekantaa, jota erittyy rokotetuista linnuista ja se saattaa levita
kalkkunoihin. Kliiniset turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd rokotekanta on turvallinen
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kalkkunoille. Rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden suora tai epasuora kontakti tulee kuitenkin estaa
erityisin varotoimenpitein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Nestemaista typpea tulee kasitella hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-H5 -virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita sdilytetddn nestemaisessa typessa.
Ennen kuin otat ampullit nestemaista typpeé sisaltavasta sailiosta késitelldksesi tatd elainlaaketta, pue
paalle henkilokohtaiset suojavarusteet, kuten hanskat, pitkat hihat ja kasvosuojain tai suojalasit.

Jotta véltyttaisiin nesteméisen typen tai ampullien aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pidé katté, jossa
on suojakasine ja ampulli, kaukana vartalosta ja kasvoista, kun otat ampulleja pois sailiosta. Ole
huolellinen, jotta suspensio ei joudu kosketuksiin kasien, silmien tai vaatteiden kanssa.

VAROITUS: Ampullit voivat rajahtaa yllattavien lampatilavaihteluiden seurauksena. Al4 sulata
ampulleja kuumassa vedessé tai jadkylmassa vedessd. Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessd, jonka
lampétila on 25 °C — 27 °C.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ymparistdn suojeluun:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Eldinlaékkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuustietojen perusteella Innovax-ND-H5 voidaan sekoittaa samaan liuottimeen ja antaa
ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin yll& mainitun eldinladkkeen kanssa
ei ole tietoa. Tastd syysta paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti, ottaen huomioon kohdassa “Muut tiedot” mainitut tiedot.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jalkeen.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéa hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa taté eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tassd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsd&ddéannon perusteella.

Talle eldinladkkeelle edellytetddn valvontaviranomaisen ervapautusta kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kéaytettavaksi
toimitettua liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
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kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla taman pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat

painetaan pakkausselosteeseen}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen annostele 1 annos 0,2 ml rokotetta ihonalaisena injektiona
kananpojan niskaan tai 1 annos 0,05 ml injektiona yhteen kananmunaan.

9. Annostusohjeet

Pydrita rokotepussia varovaisesti ja toistuvasti rokottamisen aikana, jotta voidaan varmistua siita, etta
rokote pysyy tasalaatuisena ja oikea maéara rokotevirustitteria annostellaan (esim. pitkakestoisissa

rokotustilanteissa).

Rokotteen kayttovalmiiksi saattaminen:

Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.

Kaésittele nestemaista typpeé hyvin ilmastoidussa tilassa.

1. Kéyta solusidonnaisten rokotteiden liuottamiseen sopivaa liuotinta valmisteen kayttévalmiiksi
saattamiseen. lhonalaista annostelua varten kayttévalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon

mukaan:

Liuotinpussi

Rokoteampullien m&ara ihonalaiseen annosteluun

400 ml liuotinpussi

1 ampulli siséltd4 2000 annosta

800 ml liuotinpussi

2 ampullia siséltd4 2000 annosta

800 ml liuotinpussi

1 ampulli siséltd4 4000 annosta

1200 ml liuotinpussi

3 ampullia siséltd4 2000 annosta

1600 ml liuotinpussi

4 ampullia sis&ltdd 2000 annosta

1600 ml liuotinpussi

2 ampullia sisltd4 4000 annosta

Kun valmiste sekoitetaan Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa molemmat valmisteet on
lisattdva samaan liuotinpussiin samalla tavalla (400 ml:aan liuotinta 2000 annosta molempia
valmisteita tai 800 ml:aan liuotinta 4000 annosta molempia valmisteita).

Kananmunaan annostelua varten kéayttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi

Rokoteampullien m&ara kananmunaan annostelua varten

400 ml liuotinpussi

4 ampullia siséltdd 2000 annosta

400 ml liuotinpussi

2 ampullia sisaltdd 4000 annosta

800 ml liuotinpussi

8 ampullia sisaltdd 2000 annosta

800 ml liuotinpussi

4 ampullia siséltdd 4000 annosta

1200 ml liuotinpussi

12 ampullia siséltdd 2000 annosta

1200 ml liuotinpussi

6 ampullia sisaltdd 4000 annosta

1600 ml liuotinpussi

16 ampullia siséltad 2000 annosta

1600 ml liuotinpussi

8 ampullia sisaltadd 4000 annosta

Liuottimen tulee olla kirkas ja variltddn punainen, siina ei saa olla sedimenttikerrosta ja sen
tulee olla huoneenlampadista (15 °C -25 °C) sekoittamishetkella.

2. Rokotteen kayttdvalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypesta ja tarkka ampullien méara seké tarvittava liuosmaara tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintdd annosmadrastd, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityista
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivét eri annosméaaria siséltavat ampullit mene sekaisin ja oikea
liuotin maaré tulee kaytettya.
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3. Ennen kuin otat ampullit nestemaista typpea sisaltavasta sailiosta, suojaa kadet hanskoilla,
pukeudu pitkahihaiseen suoja-asuun ja kayta kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pida katta, jossa on suojakasine, kaukana vartalosta ja kasvoista.

4. Kun otat ampullikiskon sylinteristd, joka on nestemaisté typpea siséltavéssa séiliossé, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kayttaa valittdmasti. On suositeltavaa, ettd yhdella kerralla
kasitellaan enintaan viittd ampullia (ampullit yhdesté kiskosta). Sen jalkeen, kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jaljelle jadneet ampullit tulee laittaa valittomasti takaisin sylinteriin ja
nestemadista typpea sisaltavaan sailioon.

5. Sulata ampullien sisaltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka l[ampdtila on 25

°C — 27 °C. Pydrittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien siséltd sulaa. Jotta solut eivat

vaurioidu, on tarke&d, ettd ampullien sisaltd sekoitetaan liuottimeen valittémaésti sulatuksen
jalkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
valittémasti.

Siirrd ampullin sisaltd varovaisesti steriiliin ruiskuun, johon on kiinnitetty 18G-neula.

7. Pista neula liuotinpussin tulpan Iapi ja sitten siirrd ruiskun siséltd hitaasti ja varovaisesti

liuottimeen. Pyoérita ja kadntele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa

liuotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
liuotinpussiin.

Toista vaiheet 6 ja 7, jos lissampulleja tarvitaan.

Poista ruisku ja k&éntele pussia (6-8 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

0. Rokote on nyt kayttovalmis.

Sen jalkeen, kun ampullin sisaltd on lisétty liuottimeen, kdyttévalmis rokote on kirkas, vériltdan
punainen injisoitava suspensio.

o

= © o

Sdilytysolosuhteiden seuranta:

Jotta asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu
nestemadista typped sisaltdvaan sdilioon ylosalaisin. Jos jaatynytta suspensiota on ampullin kdrjessé,
tdmaé viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eika sita téllaisessa tilanteessa saa kayttaa.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Konsentraatti: Séilyta ja kuljeta pakastettuna nestemaisessa typessé (alle -140 °C).

Liuotin: Sailyta alle 30 °C.

Sailio: Sdilytd nestemaista typped siséltavé sailio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa,
kuivassa ja hyvin ilmastoidussa huoneessa, joka on erilld&n poikaskasvattamossa sijaitsevista kanojen
tiloista.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. joka on ilmoitettu etiketissa.
Viimeisella kéyttopaivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/315/001-002

Pakkauskoot

1 ampulli sisaltden 2000 tai 4000 annosta. Ampullit séilytetddn kiskossa, ja kiskoon on kiinnitetty
annosmadrad kuvaava varillinen nipistin (2000 annosta: lohenpunainen nipistin ja 4000 annosta:
keltainen nipistin).

Liuotinpussit 400 ml, 800 ml, 1200 ml tai 1600 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.. + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Liséatietoja

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Rokote on solusidonnainen eldva rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa
Newcastlen tauti -viruksen (NDV) fuusioproteiinia ja lintuinfluenssaviruksen (AlV) alatyypin H5
hemagglutiniinigeenid. Rokote indusoi aktiivisen immuniteetin Marekin tautia, Newcastlen tautia ja
lintuinfluenssaviruksen alatyyppid H5 vastaan kanoilla. Rokotuksen jalkeen voidaan havaita vasta-

aineita MDV:t4, NDV:t4 ja AlV:t4 vastaan.

Rokotteen kanta siséltad geenin, joka koodaa lintuinfluenssaviruksen hemagglutiniiniproteiinia.
Taman vuoksi on mahdollista erottaa rokotetut ja infektoituneet linnut kaupallista diagnostista testia
kayttéen, joka havaitsee vasta-aineet nukleoproteiinia vastaan.

Altistuskokeissa on tehon osoitukseen kaytetty clade 2.3.4.4.b -alatyypin kiertavéa kantaa.
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