LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIVAC aMPV kuiva-aine, kylmdkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin / juomaveteen
sekoitettavaksi kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos sisdltda:

Vaikuttava aine:

Lintujen metapneumovirus, alatyyppi B, kanta 1062, eldvi 10# — 10%* CCIDso*/annos

* CCIDso: 50 % soluviljelmaista tartuttava annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Dekstraani 70

Sakkaroosi

Liivate

NZ-amiini

Sorbitoli

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Valkoinen kylmékuivattu kuiva-aine

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi virulentin lintujen metapneumoviruksen aiheuttaman haitallisen
vaikutuksen vihentdmiseksi, joka voi ilmetd hengitysteiden kliinisiné oireina.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jalkeen

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:




Rokotetut kanat voivat erittdd rokotekantaa vahintddn 21 paivéaa rokotuksen jalkeen. Ténéd aikana on
valtettdvd immuunivasteeltaan heikentyneiden ja rokottamattomien kanojen ja kalkkunoiden
kosketusta rokotettujen kanojen kanssa.

Rokotettujen kanojen kanssa kosketuksissa olleilla naiiveilla kanoilla ja kalkkunoilla ei ole esiintynyt
kliinisié oireita koeolosuhteissa.

Rokotekannan levidmisen estdmiseksi taudille alttiisiin lajeihin olisi toteutettava asianmukaiset
eldinlddkinnalliset ja kotieldintaloudelliset toimenpiteet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladketta kidsiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineitd. Sumutetta
annosteltaessa on suositeltavaa kéayttda kasvosuojusta.

Rokotekantaa voi esiintyd ymparistossa vahintddn 21 pdivdn ajan. Rokotettujen kanojen hoitoon
osallistuvien henkil6éiden on suositeltavaa noudattaayleisida hygieniaperiaatteita (vaatteiden
vaihtaminen, késineiden kéyttd, saappaiden puhdistus ja desinfiointi) ja oltava erityisen varovaisia
kasitellessdadn dskettdin rokotettujen kanojen eldinjatettd ja kuivikkeita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

RESPIVAC aMPV:n turvallisuus on osoitettu muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kéytto silmien ja sierainten kautta (karkea sumute) tai kdyttd juomavedessa.

Rokotusohjelma

Yksi rokoteannos on annettava silmien ja sierainten kautta (karkea sumute) tai juomaveden kautta.
Sumutetta voidaan kéyttdd 1 pdivén idstd alkaen ja juomavettd 7 pdivin idstd alkaen.

Pitkdaikaisen immuniteetin saavuttamiseksi kanat voidaan rokottaa 9 viikon vélein. Eldinléékérin olisi
médriteltdvi optimaalinen rokotusohjelma paikallisen epidemiologisen tilanteen mukaan.



Rokotteen valmistelu
Kaytd puhtaita rokotusvélineita.

Laske tarvittavien rokotepullojen mééri ja kaikkien lintujen rokottamiseen tarvittava vesimaara.
Suihketta annettaessa suositeltu vesimdard yhtéd rokoteannosta varten on 0,14—1 ml.

Juomavedessa kéytettdviksi sopiva maara on se, jonka linnut voivat niiden idn huomioon ottaen nielld
enintdén 2 tunnin kuluessa. Jos olet epdvarma, mittaa veden saanti pdivda ennen rokotteen antamista.
Tarvittavan rokotteen lopullinen maara riippuu rokotettavien lintujen méaarasta.

Pane puolet lasketusta méarésté puhdasta, tuoretta, antiseptisti ja desinfiointiainetta sisdltimatonta
vettd (tai vihemman, jos tdmdn méarin kaytto ei ole mahdollista) puhtaaseen astiaan, johon
rokotepullot voidaan upottaa. Sdilion koon ja alun perin kdytettdvan vesimééran on oltava sopiva, jotta
kaikki rokottamiseen tarvittavat injektiopullot voidaan saattaa kédyttokuntoon. Irrota korkki jokaisesta
rokotepullosta, upota pullot yksitellen ja poista tulppa. Ravista varovasti, kunnes kylméakuivattu kuiva-
aine on tdysin liuennut, ja laimenna saatu suspensio. Kun injektiopullot on tyhjennetty, ne on
huuhdeltava muutaman kerran, jotta kaikki rokote saadaan saatettua kdyttokuntoon.

Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkas, varitdn suspensio.

Annostelu silmien ja sierainten kautta (karkea sumute)

Sulje ilmanvaihto rokotuksen ajaksi ja enintdén 15 minuutiksi rokotuksen jélkeen.

Suihkutuslaitteessa ei saa olla sedimenttejd, korroosiojélkia tai desinfiointiaineita.

Lopulliseen laskettuun tilavuuteen asti tapahtuvaa sddtod varten kéyttokuntoon saatettu rokote
siirretdéin astiaan, joka siséltéa jéljelld olevan médrin rokotesuspension valmistamiseen tarvittavaa
vettd. Taytd suihkutuslaite rokotesuspensiolla. Varmista, ettd linnut ovat jakautuneet tasaisesti
ruiskutuksen aikana.

Rokote on suihkutettava tasaisesti sopivalle méérille kanoja 30—40 cm:n etdisyydeltd. Rokottamisessa
suositellaan kdytettdvaksi pisarakokoa > 120 pm.

Annostelu juomaveden kautta

Lintujen janon lisddmiseksi vettd on pidéttaydyttidvé antamasta ympéristdolosuhteista riippuen 1-2
tuntia ennen rokottamista, jotta varmistetaan, ettd kaikki kdyttovalmiiksi saatettu rokote kulutetaan 2
tunnin kuluessa.

Varmista, ettd kaikki juomalaitteiden osat ovat tdysin puhtaita eiké niissé ole jalkia antiseptisisté tai
desinfiointiaineista.

Lopulliseen laskettuun tilavuuteen asti tapahtuvaa saato6d varten kdyttokuntoon saatettu rokote
siirretdéin astiaan, joka siséltéé jéljelld olevan médrin rokotesuspension valmistamiseen tarvittavaa
vettd. Siirrd rokotesuspensio juomalaitteeseen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Rokotteen 10-kertaisen maksimi annos jilkeen ei ole havaittu haittavaikutuksia.

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

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

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:QI01ADO1

Rokote siséltdd lintujen metapneumoviruksen alatyypin B kantaa 1062, eldva. Rokotteen antaminen
saa aikaan kanojen aktiivisen immuniteetin lintujen metapneumovirusta (lintujen rinotrakeiittivirusta)
vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

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

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Sdilyti valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I 10 ml:n lasiset injektiopullot, jotka sisdltavat 1000, 2000, 5000 tai 10 000 annosta
kylmikuivattua kuiva-ainetta, ja jotka on suljettu tyypin I bromibutyylitulpilla ja sinetdity
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltévé injektiopullo, jossa on 1000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséaltava injektiopullo, jossa on 2000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltévé injektiopullo, jossa on 5000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltévé injektiopullo, jossa on 10 000 annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisiltdvaa injektiopulloa, joissa on kussakin 1000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvié injektiopulloa, joissa on kussakin 2000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvié injektiopulloa, joissa on kussakin 5000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylméakuivattua kuiva-ainetta sisiltdvai injektiopulloa, joissa on kussakin

10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemériin eikd havittia talousjéitteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/314/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 30/05/2024

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairays.

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



about:blank
about:blank

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIVAC aMPV kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin / juomaveteen
sekoitettavaksi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Lintujen metapneumovirus, alatyyppi B, kanta 1062, elavi 10%% — 105* CCIDso*/annos
*CCIDso: 50 % soluviljelméstd tartuttava annos

3. PAKKAUSKOKO

1000 annosta

2000 annosta

5000 annosta

10 000 annosta

10 x 1000 annosta
10 x 2000 annosta
10 x 5000 annosta
10 x 10 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kaéytto silmien ja sierainten kautta (suihkuttamalla) / kdyttd juomavedessé

| 7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd kdyttokuntoon saatettu eldinlddke 2 tunnin kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/314/001-008

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivattua kuiva-ainetta sisiltiviit injektiopullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIVAC aMPV

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Lintujen metapneumovirus, alatyyppi B, kanta 1062, eldvi 1048 — 1034
CCIDso*/annos
*CCIDso: 50 % soluviljelmésti tartuttava annos

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté kayttokuntoon saatettu eldinlddke 2 tunnin kuluessa.

| 5.  PAKKAUSKOKO

1000 annosta
2000 annosta
5000 annosta
10 000 annosta
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B. PAKKAUSSELOSTE

13



PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

RESPIVAC aMPYV kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin / juomaveteen
sekoitettavaksi kanalle

2% Koostumus

Yksi annos sisiltd:

Vaikuttava aine:

Lintujen metapneumovirus, alatyyppi B, kanta 1062, elava 10%% — 103* CCIDso*/annos

*CCIDso: 50 % soluviljelmésti tartuttava annos

Valkoinen kylmédkuivattu kuiva-aine

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana

4. Kayttoaiheet

Kanojen aktiivinen immunisointi virulentin lintujen metapneumoviruksen aiheuttaman haitallisen
vaikutuksen viahentdmiseksi, joka voi ilmetd hengitysteiden kliinisini oireina.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen
S. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Rokotetut kanat voivat erittdd rokotekantaa vahintddn 21 paivéaa rokotuksen jilkeen. Ténd aikana on
valtettdvd immuunivasteeltaan heikentyneiden ja rokottamattomien kanojen ja kalkkunoiden
kosketusta rokotettujen kanojen kanssa.

Rokotettujen kanojen kanssa kosketuksissa olleilla naiiveilla kanoilla ja kalkkunoilla ei ole esiintynyt
kliinisid oireita koeolosuhteissa.

Rokotekannan levidmisen estamiseksi taudille alttiisiin lajeihin olisi toteutettava asianmukaiset
eldinlddkinnalliset ja kotieldintaloudelliset toimenpiteet.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Eldinladketta késiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineitd. Sumutetta
annosteltaessa on suositeltavaa kéayttda kasvosuojusta.

Rokotekantaa voi esiintyd ymparistossa vahintddn 21 pdivin ajan. Rokotettujen kanojen hoitoon
osallistuvien henkildiden on suositeltavaa noudattaa yleisid hygieniaperiaatteita (vaatteiden
vaihtaminen, kdsineiden kdytto, saappaiden puhdistus ja desinfiointi) ja oltava erityisen varovaisia
kasitellessdadn dskettdin rokotettujen kanojen eldinjatettd ja kuivikkeita.

Munivat linnut:
RESPIVAC aMPV:n turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd pditos rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlédéikkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Rokotteen 10-kertaisen maksimi annos jilkeen ei ole havaittu haittavaikutuksia.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttiméalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jdrjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Kaytto silmien ja sierainten kautta (karkea sumute) tai kdyttd juomavedessa.

Rokotusohjelma

Yksi rokoteannos on annettava silmien ja sierainten kautta (karkea sumnute) tai juomaveden kautta.
Sumutetta voidaan kéyttdéd 1 paivén idstd alkaen ja juomavettd 7 pdivén idstd alkaen.

Pitkdaikaisen immuniteetin saavuttamiseksi kanat voidaan rokottaa 9 viikon vélein. Eldinldékérin olisi
médriteltdvi optimaalinen rokotusohjelma paikallisen epidemiologisen tilanteen mukaan.

9. Annostusohjeet

Rokotteen valmistelu

Kéytd puhtaita rokotusvalineita.

Laske tarvittavien rokotepullojen mééri ja kaikkien lintujen rokottamiseen tarvittava vesimaara.
Suihketta annettaessa suositeltu vesimdara yhtéd rokoteannosta varten on 0,14—1 ml.
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Juomavedessa kédytettdviksi sopiva maara on se, jonka linnut voivat niiden idn huomioon ottaen nielld
enintddn 2 tunnin kuluessa. Jos olet epdvarma, mittaa veden saanti pdivdd ennen rokotteen antamista.
Tarvittavan rokotteen lopullinen mééra riippuu rokotettavien lintujen méérasta.

Pane puolet lasketusta maarastd puhdasta, tuoretta, antiseptistd ja desinfiointiainetta sisdltdmatonta
vettd (tai vihemman, jos tdman madran kaytto ei ole mahdollista) puhtaaseen astiaan, johon
rokotepullot voidaan upottaa. Sdilion koon ja alun perin kaytettdvin vesimdérén on oltava sopiva, jotta
kaikki rokottamiseen tarvittavat injektiopullot voidaan saattaa kdyttokuntoon. Irrota korkki jokaisesta
rokotepullosta, upota pullot yksitellen ja poista tulppa. Ravista varovasti, kunnes kylmakuivattu kuiva-
aine on tdysin liuennut, ja laimenna saatu suspensio. Kun injektiopullot on tyhjennetty, ne on
huuhdeltava muutaman kerran, jotta kaikki rokote saadaan saatettua kéayttokuntoon.

Kéyttokuntoon saatettu rokote on kirkas, vériton suspensio.

Annostelu silmien ja sierainten kautta (karkea sumutusmenetelmé)

Sulje ilmanvaihto rokotuksen ajaksi ja enintddn 15 minuutiksi rokotuksen jilkeen.

Suihkutuslaitteessa ei saa olla sedimenttejd, korroosiojélkii tai desinfiointiaineita.

Lopulliseen laskettuun tilavuuteen asti tapahtuvaa séato6d varten kdyttokuntoon saatettu rokote
siirretddn astiaan, joka sisaltda jéljelld olevan miédran rokotesuspension valmistamiseen tarvittavaa
vettd. Téaytéd suihkutuslaite rokotesuspensiolla. Varmista, ettd linnut ovat jakautuneet tasaisesti
ruiskutuksen aikana.

Rokote on suihkutettava tasaisesti sopivalle méérélle kanoja 30—40 cm:n etdisyydeltd. Rokottamisessa
suositellaan kdytettdvaksi pisarakokoa > 120 pm.

Annostelu juomaveden kautta:

Lintujen janon lisddmiseksi vettd on pidattdydyttdva antamasta ymparistoolosuhteista riippuen 1-2
tuntia ennen rokottamista, jotta varmistetaan, etté kaikki kdyttovalmiiksi saatettu rokote kulutetaan 2
tunnin kuluessa.

Varmista, ettd kaikki juomalaitteiden osat ovat tdysin puhtaita eikd niissd ole jalkia antiseptisista tai
desinfiointiaineista.

Lopulliseen laskettuun tilavuuteen asti tapahtuvaa sddtod varten kdyttokuntoon saatettu rokote
siirretdéin astiaan, joka siséltéa jiljelld olevan médrin rokotesuspension valmistamiseen tarvittavaa
vettd. Siirrd rokotesuspensio juomalaitteeseen.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

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

Ei saa jaitya.

Sdilytd valolta suojassa.

Al kiytid titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadrilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.
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12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:

EU/2/24/314/001-008

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséaltdva injektiopullo, jossa on 1000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltévé injektiopullo, jossa on 2000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséaltava injektiopullo, jossa on 5000 annosta.
Pahvirasia, jossa on 1 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdva injektiopullo, jossa on 10 000 annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvid injektiopulloa, joissa on kussakin 1000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa, joissa on kussakin 2000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa, joissa on kussakin 5000
annosta.

Pahvirasia, jossa on 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdviad injektiopulloa, joissa on kussakin

10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

17170 Amer (Girona) ESPANJA
Puh: +34 972 43 06 60
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ArGoa
HIPRA EAAAY AE.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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