LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune HVT-AIV injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Eldvé kalkkunan herpesvirus, kanta tHVT/AI-H5 (FC126, solusidonnainen), joka ilmenté

lintuinfluenssaviruksen H5-alatyypin hemagglutiniinigeenii: 2 500-12 000 PFU'.

' PFU - plakkia muodostava yksikko (plaque-forming unit)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Konsentraatti:

EMEM

L-glutamiini
Natriumbikarbonaatti

HEPES

Naudan seerumi
Dimetyylisulfoksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Fenolisulfoniftaleiini (fenolipuna)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Konsentraatti: oranssinkellertdvé, osittain lapikuultava, pakastettu suspensio.

Liuotin: kirkas, oranssi tai punainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Kana.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yhden pidivdn  ikdisten  kananpoikien  aktiiviseen

immunisointiin

korkeapatogeenisen

lintuinfluenssaviruksen (HPAI-viruksen) H5-alatyypin aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten merkkien

ja viruksen erityksen vdhentdmiseen.



Immuniteetin kehittyminen: 2 viikon idssa.
Immuniteetin kesto: 19 viikkoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vaikka rokotekannan ei osoitettu levidvan kananpoikien vilill4, tiedot vastaavista samaan HVT-
vektoriin perustuvista rokotteista viittaavat siihen, ettd rokotetut kananpojat saattavat erittda
rokotekantaa jopa 46 vuorokautta rokottamisen jilkeen. Tdné aikana on viltettava sitd, ettd rokotetut
eldimet padsevit kosketukseen immuunipuutteisten tai rokottamattomien kanojen kanssa. Rokotekanta
saattaa levitd kalkkunoihin. Turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd erittyva rokotekanta ei aiheuta
haittaa kalkkunoille. Rokotekannan levidminen kalkkunoihin tulee kuitenkin estdd asianmukaisilla
eldinladkinnallisill ja tuotantoyksikkoon liittyvilla toimilla, kuten puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladketta kisiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd,
suojalaseja ja saappaita.

Jaatynyt lasiampulli saattaa rikkoutua lampdtilan muuttuessa nopeasti.
Nestetypen hengittiminen on vaarallista. Sdilyti ja kdyta nestetypped vain kuivissa tiloissa, joissa on

hyva ilmanvaihto.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlaji: kana.
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeds. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmian kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla eik 4 viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinléddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésté
syystd paiatos rokotteen kaytostd ennen tai jidlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva

tapauskohtaisesti.

39 Antoreitit ja annostus

Thon alle.
Yksi 0,2 ml:n injektio yhtd kananpoikaa kohden. Rokote voidaan antaa automaattiruiskulla.

Taulukko 1. Taulukko eri pakkauskokojen laimennusmahdollisuuksista

Rokoteampullien mééri Liuottimen méari Yhden annoksen
(Rokoteampullien méari (ml) mairi
kerrottuna tarvittavien (ml)

annosten méiaralli)
2x 1000 400
1x2000 400
4 x 1000 800
2x2000 800
1 x4 000 800
4000+ 1000 1 000 0.20
6x 1000 1200
3x2000 1200
4 x 2000 1 600
2x 4000 1 600

Kéytd antotoimenpiteessi tavanomaisia aseptisia varotoimia.
Vilta henkilovahingot perehtymalld kaikkiin nestetypen késittelyd koskeviin turvallisuus- ja
varotoimiin.

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Kun olet selvittdnyt annokseen tarvittavien rokoteampullien méérin ja vastaavan liuotinpussin
koon, ota tarvittava madrd ampulleja nopeasti nestetyppisdiliosta.

2. Vedi 2 ml liuotinta 5 ml:n ruiskuun.

3. Sulata ampullien sisdlto nopeasti kddntelemalld ampulleja varoen vedessa, jonka lampdtila on 27—
39 °C.

4. Kun ampullien sisiltd on sulanut kokonaan, avaa ampullit siten, ettd pidiat ampulleja kdsivarren
mitan padssd. Néin valtdt ampullin mahdollisesta rikkoutumisesta aiheutuvan vahinkoriskin.

5. Veda avatun ampullin sisdltd ldpimitaltaan véhintdén 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin
ruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.

6. Siirrd suspensio liuotinpussiin. Edella olevien ohjeiden mukaan valmisteltu laimennettu rokote
sekoitetaan kddntelemélld rokotetta varoen.

7. Huuhtele ampulli vetdmalld osa laimennetusta rokotteesta ruiskuun. Poista huuhteluun kéiytetty
neste ampullista ja ruiskuta se varovaisesti liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Edelld olevien ohjeiden mukaan valmisteltu laimennettu rokote sekoitetaan kayttovalmiiksi
kadntelemalld rokotetta varoen.

9. Rokotesuspensiota on sekoitettava varovaisesti sddnndllisesti rokotuskdynnin aikana, jotta voidaan
taata rokotesuspension pysyminen tasakoosteisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.
Kéytd rokote valittomasti. Sekoita rokotetta rauhallisesti ja sddnnollisesti tasaisen solususpension
varmistamiseksi ja kdytd 2 tunnin kuluessa.



Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas, punainen injektiona annettava suspensio.

Havitd vahingossa sulaneet ampullit.

Ampulleja ei missdédn tapauksessa saa jaddyttad uudelleen.

Al kéyta uudelleen avattuja pakkauksia, joissa on kdyttokuntoon saatettua rokotetta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Oireita ei havaittu suurimmillaan nelinkertaisen rokoteannoksen antamisen jilkeen.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai

kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen

ajantasaisten rokotusmidrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyjé tdssa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddédnnon perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD.

Rokotteella saadaan aikaan aktiivinen immuniteetti korkeapatogeenista lintuinfluenssaa (HS) ja
Marekin tautia vastaan kanoissa.

Rokote siséltdé solusidonnaista, eldvid, rekombinanttia kalkkunan herpesvirusta (HVT, Marekin
taudin viruksen serotyyppi 3), jota on muunneltu geneettisesti ilmentdmaén HPAl-viruksen

hemaglutiniini 5 -proteiinia (HA).

Koska rokote synnyttéé vasta-aineita ainoastaan HPAl-viruksen H5-proteiinille, rokotetut ja tartunnan
saaneet eldimet on mahdollista erottaa toisistaan asianmukaisin diagnostisin vilinein (DIVA-rokotus).

Immuniteetin kesto on 19 viikkoa rokotuksen jalkeen. Se on osoitettu kehityslinjan 2.2.1 osalta ja sitd
tukevat bibliografiset tiedot.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kaytettavaksi
suositeltua liuotinta (Cevac Solvent Poultry).

5.2 Kestoaika
Avaamattoman konsentraattipakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kédyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Konsentraatti:

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna nestetypessé (-196 °C).
Nestetyppisdilididen tiyttoaste on tarkastettava sddnnollisesti ja sdilid on tiytettdva tarvittaessa.

Liuotin:

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Konsentraatti

Yksi tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka siséltdd 1 000, 2 000 tai 4 000 rokoteannosta.
Ampullit sdilytetdén telineissd, joihin on merkitty erinumero ja annosmaéra.
Ampullitelineet séilytetdin nestetyppiséilossa.

Liuotin

Erilliseen suojapussiin pakattu polyvinyylikloridipussi, jossa on 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml
tai 1 600 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittia talousjédtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessi kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/335/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaard: 28/03/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:

Myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Koska kattava laatu-, turvallisuus- tai tehoaineisto puuttuu, laatu, turvallisuus
tai teho on arvioitu vain suppeasti.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

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

OLOSUHTEISSA

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

madrdaikaan mennessai:

toimitettava.

Kuvaus Miiriaaika
Lisétiedot timén rokotteen sdilyvyydesti stabiilina kdyton aikana on toimitettava. | Kesdkuu
2025
Tutkimukset immuniteetin kestosta: hakijan kdynnistdmien altistuskokeiden Joulukuu
tulokset on toimitettava heti kun ne ovat saatavilla. 2025
Taydelliset tiedot Euroopassa tehdystd yhden erdn sdilyvyyden valvonnasta sekd | Marraskuu
ulkondkoon ja steriliteettiin liittyvét tulokset havaintojakson pééttyesséa on 2026




LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Ampulli ja merkinti 1 000, 2 000 tai 4 000 annoksesta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune HVT-AIV

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

rHVT/AIV HS5

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

1 000 annosta
2 000 annosta
4 000 annosta

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

1"



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETTI)

Liuotinpussit 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml tai 1 600 ml

1. LIUOTTIMEN NIMI

Cevac Solvent Poultry

| 2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaétya.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Yrityksen logo
tai
Ceva Santé Animale

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}

400 ml
800 ml
1 000 ml
1 200 ml
1 600 ml

12



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Vectormune HVT-AIV injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. Koostumus

Yksi annos kayttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml) siséltéa:

Vaikuttavat aineet:

Eldavd kalkkunan herpesvirus, kanta rHVT/AI-HS (FC126, solusidonnainen), joka ilmentda
lintuinfluenssaviruksen H5-alatyypin hemagglutiniinigeenii: 2 500—12 000 PFU'.

' PFU — plakkia muodostava yksikko (plaque-forming unit)

Konsentraatti: oranssinkellertdva, osittain lapikuultava, pakastettu suspensio.

Liuotin: kirkas, oranssi tai punainen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kana.

4. Kiyttoaiheet

Yhden pidivdn  ikdisten  kananpoikien aktiiviseen = immunisointiin  korkeapatogeenisen
lintuinfluenssaviruksen (HPAlI-viruksen) H5-alatyypin aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten merkkien
ja viruksen erityksen vdhentdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikon iéssé

Immuniteetin kesto: 19 viikkoa

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimié.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vaikka rokotekannan ei osoitettu levidvédn kananpoikien vélilld, tiedot vastaavista samaan HVT-
vektoriin perustuvista rokotteista viittaavat sithen, etté rokotetut kananpojat saattavat erittaa
rokotekantaa jopa 46 vuorokautta rokottamisen jalkeen. Tdna aikana on valtettava sitd, ettd rokotetut
eldimet padsevit kosketukseen immuunipuutteisten tai rokottamattomien kanojen kanssa. Rokotekanta
saattaa levitd kalkkunoihin. Turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, etté erittyva rokotekanta ei aiheuta
haittaa kalkkunoille. Rokotekannan levidminen kalkkunoihin tulee kuitenkin estdd asianmukaisilla
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eldinlddkinnallisill ja tuotantoyksikkoon liittyvilla toimilla, kuten puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinlaédkettd kisiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineita,
suojalaseja ja saappaita.

Jaatynyt lasiampulli saattaa rikkoutua lampdtilan muuttuessa nopeasti.
Nestetypen hengittdminen on vaarallista. Sdilyti ja kdytd nestetypped vain kuivissa tiloissa, joissa on

hyvé ilmanvaihto.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla eiké 4 viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syystd paatds rokotteen kaytostd ennen tai jidlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Oireita ei havaittu yliannostuksen antamisen jélkeen.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kéytettavéksi
suositeltua liuotinta (Cevac Solvent Poultry).

7 Haittatapahtumat

Eiole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Thon alle:
Yksi 0,2 ml:n injektio yhté kananpoikaa kohden. Rokote voidaan antaa automaattiruiskulla.
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Taulukko eri pakkauskokojen laimennusmahdollisuuksista:

Rokoteampullien mééri Liuottimen miéari Yhden annoksen
(Rokoteampullien méari (ml) mairi
kerrottuna tarvittavien (ml)

annosten méirilli)
2x 1000 400
1x2000 400
4 x 1000 800
2x2000 800
1 x4 000 800
4 000+ 1000 1 000 0.20
6x 1000 1200
3x2000 1200
4 x 2000 1 600
2x 4000 1 600
9. Annostusohjeet

Kéytd antotoimenpiteessi tavanomaisia aseptisia varotoimia.
Viltd henkilovahingot perehtymalld kaikkiin nestetypen késittelyd koskeviin turvallisuus- ja
varotoimiin.

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1.

98]

Kun olet selvittdnyt annokseen tarvittavien rokoteampullien méérén ja vastaavan liuotinpussin
koon, ota tarvittava maird ampulleja nopeasti nestetyppisdiliosta.
Vedé 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun.

. Sulata ampullien sisdltd nopeasti kddntelemalla ampulleja varoen vedessa, jonka lampétila on 27—

39 °C.

. Kun ampullien sisélt6é on sulanut kokonaan, avaa ampullit siten, ettd piddt ampulleja kdsivarren

mitan padssd. Ndin viltdt ampullin mahdollisesta rikkoutumisesta aiheutuvan vahinkoriskin.

. Veda avatun ampullin sisdltd lapimitaltaan vahintddn 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin

ruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.

. Siirré suspensio liuotinpussiin. Edellé olevien ohjeiden mukaan valmisteltu laimennettu rokote

sekoitetaan kddntelemailld rokotetta varoen.

. Huuhtele ampulli vetdmaélld osa laimennetusta rokotteesta ruiskuun. Poista huuhteluun kéytetty

neste ampullista ja ruiskuta se varovaisesti liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

Edelld olevien ohjeiden mukaan valmisteltu laimennettu rokote sekoitetaan kayttdvalmiiksi
kéantelemélla rokotetta varoen.

Rokotesuspensiota on sekoitettava varovaisesti sadnnollisesti rokotuskéynnin aikana, jotta voidaan
taata rokotesuspension pysyminen tasakoosteisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.
Kayté rokote vilittomasti. Sekoita rokotetta rauhallisesti ja sddnnollisesti tasaisen solususpension
varmistamiseksi ja kdytd 2 tunnin kuluessa.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas, punainen injektiona annettava suspensio

Havitd vahingossa sulaneet ampullit.
Ampulleja ei missdén tapauksessa saa jadadyttdd uudelleen.
Alé kaytd uudelleen avattuja pakkauksia, joissa on laimennettua rokotetta.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Konsentraatti

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nestetypessi (-196 °C).
Nestetypen mééra sdilidissd on tarkastettava sddnnollisesti ja sdilié on tiytettiva tarvittaessa.

Liuotin

Sdilyta alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ampullissa
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivamairalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/25/335/001-003
Konsentraatti: Lasista valmistettu 2 ml:n ampulli, joka sisdltdd 1 000, 2 000 tai 4 000 annosta.

Liuotin: Erilliseen suojapussiin pakattu muovipussi, jossa on 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml tai
1 600 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

09/2025
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Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puhelinnumero: +800 3522 11 51
S-posti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

17. Lisitietoja
Rokotteella saadaan aikaan aktiivinen immuniteetti korkeapatogeenista lintuinfluenssaa (HS) ja
Marekin tautia vastaan kanoissa. MD-viruksen ja lintuinfluenssaviruksen vasta-aineita voidaan havaita

rokotuksen jilkeen.

Koska rokote synnyttéé vasta-aineita ainoastaan HPAl-viruksen H5-proteiinille, rokotetut ja tartunnan
saaneet eldimet on mahdollista erottaa toisistaan asianmukaisin diagnostisin vilinein (DIVA-rokotus).

Immuniteetin kesto on 19 viikkoa rokotuksen jdlkeen. Se on osoitettu kehityslinjan 2.2.1 osalta ja sitéd
tukevat bibliografiset tiedot.
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