LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanalle ja kalkkunalle tai
juomaveteen sekoitettavaksi kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Elava Escherichia coli -bakteeri, josta on poistettu aroA-geeni, 5,2 x 10°-9,1 x 108 CFU*
tyyppi O78, kanta EC34195

* Colony Forming Units (pesakkeen muodostavaa yksikkod, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sakkaroosi

Ammoniumsulfaatti

Magnesiumsulfaattiheptahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Kermanvarinen kylmékuivattu kuiva-aine.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden/emokanojen seké kalkkunoiden aktiivinen immunisointi
serotyypin O78 Escherichia coli -kantoihin liittyvéan kuolleisuuden ja leesioiden (perikardiitti,
perihepatiitti, ilmapussitulehdus) vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden vahentamiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole méaritetty kuolleisuuden

vahentadmisen indikaatiolle.
Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden vahentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vahentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden véhentyminen 12 viikkoa (sumute).
Leesioiden ja kuolleisuuden vahentyminen 12 viikkoa (juomaveteen sekoitettuna).

Kalkkuna: immuniteetin kestoa ei ole vahvistettu.

Ristisuojatutkimus osoitti, ettd serotyyppien O1, O2 ja O18 E. coli -kantojen aiheuttaman
ilmapussitulehduksen esiintyvyys ja vaikeusaste véheni sumutteella kanoilla. Immuniteetin
muodostumista tai immuniteetin kestoa ei ole osoitettu ndille serotyypeille.
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3.3 Vasta-aiheet

Rokotetta ei saa antaa eldimille, jotka saavat antibakteerista tai immunosuppressiivista hoitoa.
3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimié.

Antibiootteja ei saa kéyttaa viikkoon ennen rokotusta eiké viikkoon sen jélkeen, sill& antibioottihoito
voi heikent&& rokotteen tehoa.

Suurten maternaalisten vasta-ainepitoisuuksien vaikutusta tehoon ei tunneta.
3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-elainlajilla:

Rokotekantaa voi esiintya kudoksissa (maksa, sydan) 6 vuorokautta rokotuksen jalkeen (kana) tai
kudoksissa (torakaaliset ilmapussit) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat eritta
rokotekantaa ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen
jalkeen, ja rokotekantaa voidaan 16ytaa ymparistosta kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai
7 vuorokautta (kalkkuna).

Siksi suositellaan, ett tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja desinfioidaan kasvu- tai
kasvatuskauden paatyttya.

Rokotekanta saattaa levita rokottamattomiin lintuihin.

Rokotekanta voidaan tunnistaa kasvuominaisuuksiensa perusteella biologisesta kasvualustasta: se
kasvaa normaalisti, kun kasvualustana on MacConkey ja tryptinen soija-agar, mutta pesakkeita ei ole
havaittavissa alustalla, jossa ei ole aromaattisia aminohappoja (minimum agar).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tydvaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kéyttaé suojalaseja, suojakasineita ja nend-suumaskia annon
aikana. Ihmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla lasna rokotuksen aikana. Desinfioi
kadet ja valineet kayton jalkeen.

Rokotettujen eldinten hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa ja oltava
erityisen varovaisia askettéin rokotettujen eléinten ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Immunisaatio on yksi 0sa useasta osatekijastd koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkedt siipikarjan hygieniaa ja terveytta koskevat tekijét.

3.6 Haittatapahtumat
Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. liImoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai



kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainlaékkeen turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdella
annoksella seké karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Eldinlaédkkeen tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun sitd kaytetd&n kanoilla muninnan aikana. P&atos tdman rokotteen
kaytosta kanoilla muninnan aikana on tehtdva tapauskohtaisesti.

Elédinla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kéyttaa kalkkunoilla
muninnan aikana ja kuuteen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Karkeana sumuterokotteena kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille.

Rokotusohjelma

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena tai yksi
annos 5 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille juomaveteen sekoitettuna.

Kalkkuna: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena ja
toinen annos 3 viikon kuluttua.

Anto

Sumute:
Kéayté puhtaita rokotusvalineitd ja sulje ilmastointi. Pida ilmastointi suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jélkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Tayta pullo puolilleen kloorittomalla huoneenlampdiselld vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kayttdvalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
liséd klooritonta vetta jatkolaimentamista varten, jotta aine leviad tasaisesti, kun se sumutetaan
eldinten péaalle.

Desinfektioaineita tai muita eldvan rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kdytaa antolaitteessa.
Laimentamisen jalkeen anna yksi rokoteannos lintua kohden karkean sumutteen antolaitetta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltava tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine leviaa tasaisesti,
sumutusetdisyys on 30-80 cm eléinten ylapuolelta ja suositeltu pisarakoko on yli 100 mikrometria.

Juomaveteen sekoitettuna:

Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, kaukalot, juomalaitteet jne. ovat tdysin puhtaita, eivatka sisalla
desinfektioaine-, pesuaine-, saippua- tai mikrobildékejaddmié. Rokote menettdd tehonsa, jos se joutuu
kosketuksiin desinfektioaineiden kanssa.

Odota, kunnes vettd on kulunut niin paljon, ettd juomalaitteen taso on minimissé ennen rokotteen
antoa. Kaikki letkut on tyhjennettdva pelkasta vedestd ennen rokotteen antoa niin, ettd juomalaitteet
siséltavat vain rokotevetta.

Voi olla tarpeen olla antamatta vettd ennen rokotusta, jotta varmistetaan, ettd kaikki linnut juovat
rokotteen annon aikana.



Avaa rokotepullo veden alla ja liuota kuiva-aine huolellisesti astiassa. On pidettava huolta, etté pullo
ja korkki tyhjentyvat taysin huuhtelemalla niita vedessa. Al4 jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajarjestelmélle, koska tdmaé voi johtaa sekoitusvirheisiin.

Kéyta kylmaa ja raikasta klooritonta vettd, joka ei sisalla metalli-ioneja. V&harasvaista maitojauhetta
(ts. <1 % rasvaa) (2 — 4 g litraa kohti) tai rasvatonta maitoa (20 — 40 ml vesilitraa kohti) voidaan lisatéa
veteen parantamaan veden laatua ja lisédmaan bakteeristabiliteettia.

Rokote pitdisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kéyttévalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessé annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vetté/ik& vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:1le 10 pdivan ikaiselle kanalle. Jos olet epdvarma, mittaa vedenkulutus péivaa ennen
rokotteen antoa.

Kéayttdvalmiiksi saattamisen jélkeen lapindkyva tai vaaleankellertéva ja lapinakyméton suspensio
(laimentimen méaarasta riippuen).

Anna kayttovalmis rokote linnuille valittdmasti liuottamisen jalkeen.
Valta altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.

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

Haittatapahtumia ei ole havaittu 10 kertaa enimmaisannoksen ylittavilla rokoteannoksilla.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AEQ4

Aktiivisen immuniteetin kehittdminen Escherichia coli -bakteerin serotyyppia O78 vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittéavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.



5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pid& injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4  Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasinen injektiopullo (borosilikaatti), 10 ml:n pullo siséltad 2500 tai 5000 annosta ja 50 ml:n
pullo siséltad 10 000 tai 20 000 annosta. Pullossa on klooributyylikumitulppa ja alumiinisuojus.

Pahvilaatikko, jossa on yksi injektiopullo sisaltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa 10 injektiopulloa sisaltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessé kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/140/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispédivamaara: 15/06/2012.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, jossa injektiopullo sisdltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta
Pahvilaatikko, jossa 10 injektiopulloa sisaltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac E. coli kylmé&kuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanalle ja kalkkunalle tai
juomaveteen sekoitettavaksi kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elava Escherichia coli -bakteeri, josta on poistettu aroA-geeni, tyyppi 078 5,2 x 10°-9,1 x 10®
CFU/annos

3. PAKKAUSKOKO

1 x 2500 annosta, 10 x 2500 annosta
1 x 5000 annosta, 10 x 5000 annosta
1 x 10 000 annosta, 10 x 10 000 annosta
1 x 20 000 annosta, 10 x 20 000 annosta

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Sumuterokote kanalle ja kalkkunalle tai juomaveteen sekoitettavaksi kanalle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayté 2 tunnin kuluessa kayttokuntoon saattamisesta.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatyd. Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/12/140/001 2500 annosta 1 injektiopullo
EU/2/12/140/002 2500 annosta 10 injektiopulloa
EU/2/12/140/003 5000 annosta 1 injektiopullo
EU/2/12/140/004 5000 annosta 10 injektiopulloa
EU/2/12/140/005 10 000 annosta 1 injektiopullo
EU/2/12/140/006 10 000 annosta 10 injektiopulloa
EU/2/12/140/007 20 000 annosta 1 injektiopullo
EU/2/12/140/008 20 000 annosta 10 injektiopulloa

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN INJEKTIOPULLO
2500, 5000, 10 000, 20 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac E. coli

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Elava E. coli -bakteeri: 5,2 x 106 -9,1 x 108 CFU/annos
2500 annosta

5000 annosta

10 000 annosta

20 000 annosta

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eléainladkkeen nimi
Poulvac E. coli kylmakuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanalle ja kalkkunalle tai
juomaveteen sekoitettavaksi kanalle
2. Koostumus
Yksi annos siséltaa:
Vaikuttava aine:
El4vi Escherichia coli -bakteeri, josta on 5,2 x 10°-9,1 x 10® CFU*
poistettu aroA-geeni,
tyyppi O78, kanta EC34195

* Colony Forming Units (pesakkeen muodostavaa yksikkod, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Kermanvarinen kylmékuivattu kuiva-aine.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna.

4. Kayttoaiheet

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden/emokanojen seka kalkkunoiden aktiivinen immunisointi
serotyypin O78 Escherichia coli -kantoihin liittyvé&n kuolleisuuden ja leesioiden (perikardiitti,
perihepatiitti, ilmapussitulehdus) vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden vahentamiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole mééritetty kuolleisuuden
véahentdmisen indikaatiolle.

Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden vahentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vahentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden vahentyminen 12 viikkoa (sumute).
Leesioiden ja kuolleisuuden vahentyminen 12 viikkoa (juomaveteen sekoitettuna).

Kalkkuna: immuniteetin kestoa ei ole vahvistettu.

Ristisuojatutkimus osoitti, ettd serotyyppien O1, O2 ja O18 E. coli -kantojen aiheuttaman
ilmapussitulehduksen esiintyvyys ja vaikeusaste vaheni (sumute kanoilla). Immuniteetin
muodostumista tai immunisaation kestoa ei ole osoitettu naille serotyypeille.

5. Vasta-aiheet

Rokotetta ei saa antaa el&imille, jotka saavat antibakteerista tai immunosuppressiivista hoitoa.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveité eldimia.

Antibiootteja ei saa kayttaa viikkoon ennen rokotusta eika viikkoon sen jalkeen, silla antibioottihoito
voi heikentd& rokotteen tehoa.

Suurten maternaalisten vasta-ainepitoisuuksien vaikutusta tehoon ei tunneta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoén kohde-eldinlajilla:

Rokotekantaa voi esiintya kudoksissa (maksa, sydan) 6 vuorokautta rokotuksen jalkeen (kana) tai
kudoksissa (ilmapusseissa) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat erittdd rokotekantaa
ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen jalkeen, ja
rokotekantaa voidaan 16ytaa ymparistosta kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai 7
vuorokautta (kalkkuna). Siksi suositellaan, ettd tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja
desinfioidaan kasvu- tai kasvatuskauden paatyttya.

Rokotekanta saattaa levita rokottamattomiin lintuihin. Rokotekanta voidaan tunnistaa
kasvuominaisuuksiensa perusteella biologisesta kasvualustasta: se kasvaa normaalisti, kun
kasvualustana on MacConkey ja tryptinen soija-agar, mutta pesakkeité ei ole havaittavissa alustalla,
jossa ei ole aromaattisia aminohappoja (minimum agar).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tyévaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kayttaa suojalaseja, suojakasineita ja nena-suumaskia annon
aikana. Ihmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla l&sna rokotuksen aikana. Desinfioi
kédet ja vélineet kayton jélkeen.

Rokotettuja elédimid hoitavien ihmisten tulee noudattaa yleisia hygieniaperiaatteita ja noudattaa
erityisté varovaisuutta kasitellessaan hiljattain rokotettujen eldinten jatoksié.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Immunisaatio on yksi 0sa useasta osatekijasta koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkeat siipikarjan hygieniaa ja terveytta koskevat tekijét.

Munivat linnut:

Elainlaékkeen turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdella
annoksella seké karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Eldinlaékkeen tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun sitd kaytetddn kanoilla muninnan aikana. Paatos tdman rokotteen
kaytosta kanoilla muninnan aikana on tehtéva tapauskohtaisesti.

Elédinla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kéyttaa kalkkunoilla
muninnan aikana ja kuuteen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Haittatapahtumia ei ole havaittu rokotteen 10-kertaisen yliannostuksen jéalkeen.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainlaakkeiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat
Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ett4 1a&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikaisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena tai 5
vuorokauden ikaisille ja sitd vanhemmille juomaveteen sekoitettuna.

Kalkkuna: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena ja
toinen annos 3 viikon kuluttua.

9. Annostusohjeet
Karkeana sumuterokotteena kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille.

Sumute:
Kéyta puhtaita rokotusvélineitd ja sulje ilmastointi. Imastoinnin pitda olla suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jélkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Tayta pullo puolilleen kloorittomalla huoneenlampéisella vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kayttdvalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
lisdé klooritonta vetté jatkolaimentamista varten, jotta aine leviéa tasaisesti, kun se sumutetaan
eldinten péalle.

Desinfektioaineita tai muita eldvan rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kdytaad antolaitteessa.

Laimentamisen jalkeen anna yksi rokoteannos per lintu karkean sumutteen antolaitetta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltu tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine leviaa tasaisesti,
sumutusetdisyys on 30-80 cm eléinten ylapuolelta ja suositeltu pisarakoko on yli 100 mikrometria.

Juomaveteen sekoitettuna:

Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, kaukalot, juomalaitteet jne. ovat tdysin puhtaita, eivatka siséalla
desinfektioaine-, pesuaine-, saippua- tai antibioottijadmia. Rokote menettaa tehonsa, jos se joutuu
kosketuksiin desinfektioaineiden kanssa.

Odota, kunnes vettd on kulunut niin paljon, ettd juomalaitteen taso on minimissé ennen rokotteen
antoa. Kaikki letkut on tyhjennettava pelkésta vedestd ennen rokotteen antoa niin, ettd juomalaitteet
siséltavat vain rokotevetta.

Voi olla tarpeen olla antamatta vetta ennen rokotusta, jotta varmistetaan, etta kaikki linnut juovat
rokotteen annon aikana.

Avaa rokotepullo veden alla ja liuota kuiva-aine huolellisesti astiassa. On pidettava huolta, etta pullo

ja korkki tyhjentyvat taysin huuhtelemalla niitd vedessi. Ali jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajarjestelmélle, koska tdmé voi johtaa sekoitusvirheisiin.
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Kéytd kylmaa ja raikasta klooritonta vettd, joka ei sisélld metalli-ioneja. VVahérasvaista maitojauhetta
(ts. <1 % rasvaa) (2—4 g litraa kohti) tai rasvatonta maitoa (20—40 ml vesilitraa kohti) voidaan lisaté
veteen parantamaan veden laatua ja lisddméaan bakteeristabiliteettia.

Rokote pitdisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kéyttdvalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessa annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vettd/ika vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:Ile 10 pdivan ikaiselle kanalle. Jos olet epédvarma, mittaa vedenkulutus pdivaa ennen
rokotteen antoa.

Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen l&pinékyva tai vaaleankellertdva ja l&pindkymaton suspensio
(laimentimen maarésta riippuen).

Anna kayttovalmis rokote linnuille valittdmasti liuottamisen jalkeen.
Vélt4 altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al& kéyta tata elainladketta viimeisen kdyttopaivamaarén jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hadvittaa talousjatteiden mukana.

Eldinla&kkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetadn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/12/140/001-008

Rokote on pakattu tyypin I lasiseen injektiopulloon (borosilikaatti), joka sisaltdd 10 ml tai 50 ml.
Pullossa on klooributyylikumitulppa ja alumiinisuojus.
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Pahvilaatikko, jossa yksi injektiopullo siséltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa 10 injektiopulloa sisdltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

17. Lisatietoja

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Aktiivisen immuniteetin kehittdminen Escherichia coli -bakteerin serotyyppia O78 vastaan.
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