LIITE I

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 sisiltda:

Vaikuttava aine:

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

* Colony Forming Units (pesdkkeen muodostavaa yksikkdd, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sakkaroosi

Ammoniumsulfaatti

Magnesiumsulfaattiheptahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Kermanviérinen kylmékuivattu kuiva-aine.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

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

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden vahentdmiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole mééritetty kuolleisuuden

vihentdmisen indikaatiolle.
Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden vihentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vdahentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden vihentyminen 12 viikkoa (sumute).
Leesioiden ja kuolleisuuden vihentyminen 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 vdaheni sumutteella kanoilla. Immuniteetin
muodostumista tai immuniteetin kestoa ei ole osoitettu néille 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 terveitd eldimié.

Antibiootteja ei saa kayttdd viikkoon ennen rokotusta eikd viikkoon sen jélkeen, silld antibioottihoito
voi heikentéé rokotteen tehoa.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotekantaa voi esiintyd kudoksissa (maksa, sydén) 6 vuorokautta rokotuksen jalkeen (kana) tai
kudoksissa (torakaaliset ilmapussit) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat erittaa
rokotekantaa ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen
jélkeen, ja rokotekantaa voidaan 10ytd4 ympéristostd kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai
7 vuorokautta (kalkkuna).

Siksi suositellaan, etté tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja desinfioidaan kasvu- tai
kasvatuskauden paityttya.

Rokotekanta saattaa levitd rokottamattomiin lintuihin.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tydvaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kéyttéd suojalaseja, suojakésineité ja nend-suumaskia annon
aikana. IThmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla lasnd rokotuksen aikana. Desinfioi
kadet ja vdlineet kayton jalkeen.

Rokotettujen eldinten hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa ja oltava
erityisen varovaisia dskettdin rokotettujen eldinten ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Immunisaatio on yksi osa useasta osatekijéstd koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkedt siipikarjan hygieniaa ja terveytti koskevat tekijét.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeééd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen



paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinldadkkeen turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdella
annoksella sekd karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Eldinladkkeen tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun sitd kiytetidén kanoilla muninnan aikana. Pa4tds timén rokotteen

kaytostd kanoilla muninnan aikana on tehtdva tapauskohtaisesti.

Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kdyttdd kalkkunoilla
muninnan aikana ja kuuteen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd
syystd pdatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Karkeana sumuterokotteena kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille.

Rokotusohjelma

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikiisille 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:
Kéyta puhtaita rokotusvilineitd ja sulje ilmastointi. Pidd ilmastointi suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jilkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Taytd pullo puolilleen kloorittomalla huoneenldmpoiselld vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kiyttovalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
liséé klooritonta vettd jatkolaimentamista varten, jotta aine levidé tasaisesti, kun se sumutetaan
eldinten paille.

Desinfektioaineita tai muita elédvén rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kéytdé antolaitteessa.
Laimentamisen jilkeen anna yksi rokoteannos lintua kohden karkean sumutteen antolaitetta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltava tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine levidi tasaisesti,
sumutusetdisyys on 30-80 cm eldinten yldpuolelta 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 mikrobilddkejadmia. Rokote menettdd tehonsa, jos se joutuu
kosketuksiin desinfektioaineiden kanssa.

Odota, kunnes vettd on kulunut niin paljon, ettd juomalaitteen taso on minimissd ennen rokotteen
antoa. Kaikki letkut on tyhjennettiva pelkdstd vedestd ennen rokotteen antoa niin, etté juomalaitteet
siséltivit 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 pidettévé huolta, ettd pullo
ja korkki tyhjentyvit tiysin huuhtelemalla niiti vedessi. Ali jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajérjestelmélle, koska tdma voi johtaa sekoitusvirheisiin.

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

Rokote pitéisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kéyttovalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessd annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vettd/ikd vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:1le 10 péivén ikédiselle kanalle. Jos olet epdvarma, mittaa vedenkulutus pdivdd ennen
rokotteen antoa.

Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen ldpindkyva tai vaaleankellertdvé ja lapindkyméton suspensio
(laimentimen méaéarasta riippuen).

Anna kayttovalmis rokote linnuille vélittdmasti liuottamisen jilkeen.
Viltd altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.

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

Haittatapahtumia ei ole havaittu 10 kertaa enimmaéisannoksen ylittdvilld rokoteannoksilla.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AE04

Aktiivisen immuniteetin kehittiminen Escherichia coli -bakteerin serotyyppid O78 vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

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



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Pahvilaatikko, jossa on 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 valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsté syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/140/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 15/06/2012.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, jossa injektiopullo sisiltien 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta
Pahvilaatikko, jossa 10 injektiopulloa siséltiden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elivi 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}
Kéytd 2 tunnin kuluessa kayttokuntoon saattamisesta.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jadtyd. Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd 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

v

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Elavi E. coli -bakteeri: 5,2 x 10°-9,1 x 10® 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. Eldinléikkeen nimi
Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanalle ja kalkkunalle tai
juomaveteen sekoitettavaksi kanalle
2. Koostumus
Yksi annos sisdltda:
Vaikuttava aine:
Elivi Escherichia coli -bakteeri, josta on 5,2x10°-9,1 x 10* CFU*
poistettu aroA-geeni,
tyyppi O78, kanta EC34195

* Colony Forming Units (pesdkkeen muodostavaa yksikkdd, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Kermanviérinen kylmékuivattu kuiva-aine.

3. Kohde-eldinlaji(t)

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

4. Kiiyttoaiheet

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

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden vahentdmiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole mééritetty kuolleisuuden
vahentdmisen indikaatiolle.

Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden véihentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vihentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden viahentyminen 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 vdheni (sumute kanoilla). Immuniteetin
muodostumista tai immunisaation kestoa ei ole osoitettu niille serotyypeille.

5. Vasta-aiheet

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

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Antibiootteja ei saa kayttdé viikkoon ennen rokotusta eikd viikkoon sen jilkeen, silld antibioottihoito
voi heikentéé rokotteen tehoa.

Suurten maternaalisten vasta-ainepitoisuuksien vaikutusta tehoon ei tunneta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotekantaa voi esiintyd kudoksissa (maksa, sydidn) 6 vuorokautta rokotuksen jédlkeen (kana) tai
kudoksissa (ilmapusseissa) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat erittéé rokotekantaa
ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen jélkeen, ja
rokotekantaa voidaan 16ytdd ymparistostd kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai 7
vuorokautta (kalkkuna). Siksi suositellaan, etti tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja
desinfioidaan kasvu- tai kasvatuskauden paatyttya.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tydvaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kayttdd suojalaseja, suojakdsineitd ja nend-suumaskia annon
aikana. Ihmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla lasni rokotuksen aikana. Desinfioi
kadet ja vilineet kiayton jalkeen.

Rokotettuja eldimid hoitavien ihmisten tulee noudattaa yleisid hygieniaperiaatteita ja noudattaa
erityistd varovaisuutta kasitellessdén hiljattain rokotettujen eldinten jatoksia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Immunisaatio on yksi osa useasta osatekijasti koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkedt siipikarjan hygieniaa ja terveyttd koskevat tekijat.

Munivat linnut:

Eldinladkkeen turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdell
annoksella seké karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Eldinléddkkeen tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun sitd kiytetddn kanoilla muninnan aikana. P44t6s timén rokotteen
kaytostd kanoilla muninnan aikana on tehtdva tapauskohtaisesti.

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kayttda kalkkunoilla
muninnan aikana ja kuuteen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syysté pditos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

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

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timéin pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena tai 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.

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

Sumute:
Kéyta puhtaita rokotusvilineitd ja sulje ilmastointi. [Imastoinnin pitdi olla suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jilkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Tayté pullo puolilleen kloorittomalla huoneenlampdiselld vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kéyttovalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
lisda klooritonta vettd jatkolaimentamista varten, jotta aine levida tasaisesti, kun se sumutetaan
eldinten péille.

Desinfektioaineita tai muita eldvén rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kdytia antolaitteessa.

Laimentamisen jélkeen anna yksi rokoteannos per lintu karkean sumutteen antolaitetta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltu tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine levidi tasaisesti,
sumutusetiisyys on 30—-80 c¢m eldinten ylidpuolelta ja suositeltu pisarakoko on yli 100 mikrometria.

Juomaveteen sekoitettuna:

Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, kaukalot, juomalaitteet jne. ovat tiysin puhtaita, eivétka sisilla
desinfektioaine-, pesuaine-, saippua- tai antibioottijidmii. 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 tyhjennettiva pelkdstd vedestd ennen rokotteen antoa niin, ettd juomalaitteet
siséltivit 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 pidettidva huolta, etti pullo

ja korkki tyhjentyvit tiysin huuhtelemalla niiti vedessi. Ali jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajérjestelmaélle, koska tdmé voi johtaa sekoitusvirheisiin.
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Kaéytd kylmaia ja raikasta klooritonta vettd, joka ei sisélld metalli-ioneja. Vahdrasvaista maitojauhetta
(ts. <1 % rasvaa) (2—4 g litraa kohti) tai rasvatonta maitoa (20—40 ml vesilitraa kohti) voidaan liséta
veteen parantamaan veden laatua ja lisdédméadn bakteeristabiliteettia.

Rokote pitéisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kéyttovalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessd annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vettd/ikd vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:1le 10 péivén ikédiselle kanalle. Jos olet epdvarma, mittaa vedenkulutus péivdd ennen
rokotteen antoa.

Kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen lépindkyva tai vaaleankellertév ja ldpindkyméton suspensio
(laimentimen mairésta riippuen).

Anna kayttovalmis rokote linnuille vélittdmasti liuottamisen jélkeen.
Vilti altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C). Ei saa jditya.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Alé kéyta tité eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinldikkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltasi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Péivimaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrns

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisiitietoja

Aktiivisen immuniteetin kehittdminen Escherichia coli -bakteerin serotyyppid O78 vastaan.

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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