LITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Cryptium injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine:
Cryptosporidium parvum Gp40': Vihintdan 1,0 U?

' Gp40: Glykoproteiini 40
2 Yksikko maéritetty ELISA-tehotestilld

Adjuvantit:

Montanide ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Alumiinihydroksidi: 2,45 —-3,32 mg
Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timé tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e s e
P ] tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
HEPES
Natriumkloridi
Tiomersaali 0,032-0,069 mg

Injektionesteisiin kiytettidva vesi

Luonnonvalkoinen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Nauta (tiineet hiehot ja lehmét).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tiineiden hiehojen ja lehmien aktiiviseen immunisointiin ternimaidon vasta-aineiden
muodostumiseksi Cryptosporidium parvum Gp40:13 vastaan, tarkoitettu vasikoiden passiiviseen
immunisointiin C. parvum:n aiheuttamien kliinisten oireiden (kuten ripulin) vihentdmiseksi.
Vastasyntyneet vasikat:

Immuniteetin kehittyminen: Passiivinen suoja alkaa ternimaitoruokinnan aloituksesta.
Immuniteetin kesto: Vasikoilla, jotka saavat ternimaitoa ja vélimaitoa ohjeiden mukaisesti ja jotka
altistettiin syntyessdin, passiivinen suoja on osoitettu 2 viikon ikéén asti.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset



Rokota vain terveitd eldaimié.

Vasikoiden ruokinta

Vasikoiden saama suoja riippuu rokotetuista lehmisti saadun ternimaidon ja vilimaidon riittdvasta
saannista. On suositeltavaa, ettd kaikille vasikoille syotetddn ternimaitoa ja sen jilkeen valimaitoa
viiden ensimmaisen elinpédivin ajan. Ensimméisten 6 tunnin aikana syntymén jélkeen tulee juottaa
vihintién 3 litraa ternimaitoa.

Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi koko karja tulee rokottaa. Tilanhoidossa on pyrittava
vahentdmaén altistumista C. parvum:lle.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Annostus istuinluun ja perdaukon véliseen kuoppaan on aiheuttanut paikallisia kivuliaita kroonisia
granulomatoottisia reaktioita, joiden halkaisija on enintdén 15 cm, ja paiseiden muodostumista (useita
pienié paiseita, joiden halkaisija on enintdén 1 cm post mortem 15 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen
jélkeen ja 11 viikkoa toisen rokotuksen jdlkeen) yhdelld kahdesta lehmasti, joille tehtiin ruumiinavaus
(tutkimuksessa oli mukana 9 lehméd). Annostelu kaulanahkaan voi aiheuttaa laajoja kroonisia
tulehdusreaktioita, joiden halkaisija on jopa 30 cm, mika voi johtaa kivuliaisiin paikallisiin reaktioihin,
joilla voi olla pysyvid vaikutuksia lehmén hyvinvointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kayttajalle:

Tama eldinlddke sisiltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa 1dékinnillistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
titd eldinladkettd, sinun on viipymattd otettava yhteyttd 1adkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni madrd. Ota pakkausseloste mukaan l4dkérintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkérintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytté l4dkariin.

Laakarille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessd olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessi on
sormen pehmed osa tai jénne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (tiineet hichot ja lehmit):

Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus!, pistoskohdan kipu, pistoskohdan

(> 1 eldin 10 hoidetusta eliimesti): lampeneminen, pistoskohdan granulooma.

Kohonnut ruumiinlamp?.

Melko harvinainen Lihastulehdus?.
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Pistoskohdan paise®.
eldimestd):

! Keskikokoenintidn 14 cm, enimmdisk oko enintddn40 cm. Turvotusten koko pienenee ajan mydtd, mutta ne
voivatjatkua kroonisena granulomatoottisena tulehduksena laajentuen pistoskohdasta vahintdan 125 pdivin ajan.

% Keskiméériinen nousu 1 °C ja enintiéin 1,8 °C. Palautuu normaaliksi lopulta toisena pdivini rokotuksen
jalkeen.



3 Granulomatoottinen tulehdusreaktio ihossa ja ihonalla olevissa kudoksissa, johon liittyy verenvuotoa. Tulehdus
ulottuu alla olevaan lihaskudokseen.
*Kaulassa havaittiin kolmannen rokotuksen jilkeen halkaisijaltaan enintidén 1 cm:n kokoinen paise.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetéddn mieluiten eldinléédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelman kautta. Katso
pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Tama eldinlddke on tarkoitettu kdytettdvéksi tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samana paivana kuin Bovilis
Rotavec Corona-valmistetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenién. Rokotteet on
annettava eri kohtiin. Bovilis Rotavec Corona-valmisteen valmisteyhteenvetoon on tutustuttava ennen
valmisteiden antamista. Eri antoreitteja on noudatettava.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tésté syystéd paétos rokotteen kidytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeen antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Ihon alle.
Anna rokote kaulan sivulle.

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Ravista hyvin ennen kéyttod ja ajoittain kiyton aikana varmistaaksesi rokotteen tasalaatuisuus ennen
antoa.

Noudata yleisid aseptisia toimenpiteitd rokotuksen aikana.

Kéyta vain steriilejd ruiskua ja neuloja.

Moniannosruiskun kéyttoad suositellaan, kun rokotetaan useampia eldimia.

Yksi annos: 2 ml.

Perusrokotus koostuu kahdesta annoksesta, jotka annetaan 4—5 viikon vélein toisistaan tiineyden

viimeiselld kolmanneksella. Annokset tulee antaa vihintddn 3 viikkoa ennen poikimista. Annokset

suositellaan annettavaksi eri puolille eldinta.

Uusintarokotus koostuu yhdestd annoksesta, joka annetaan jokaisen seuraavan tiineyden viimeiselld

kolmanneksella. Annos tulee antaa vahintdén 3 viikkoa ennen poikimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen jilkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 3.6 kuvattuja haittatapahtumia.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat



Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02A002.

Rokote siséltidé puhdistettua Cryprosporidium parvum glykoproteiini 40:ta, johon on lisétty
mineraalioljyd ja alumiinihydroksidia. Rokote on tarkoitettu stimuloimaan rokotetun emén aktiivista
immuniteettia, jotta sen jalkeldisille muodostuisi passiivinen immuniteetti Cryptosporidium parvum:ia
vastaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

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

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd jédkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailyta valolta suojassa.

Sdilytd 1avistdmisen ja ensimmdisen kéyttokerran jdlkeen pystyasennossa ja jadkaapissa (2 °C — 8 °C)
seuraavaan kéyttokertaan asti.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo sisidltden 2 ml tai 10 ml, suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.
PET (polyetyleenitereftalaatti) -injektiopullo sisiltden 10 ml, 40 ml tai 100 ml, suljettu kumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 10 x 2 ml:n injektiopulloa (10 x 1 annos).
Pahvipakkaus, jossa 1 x 10 ml:n injektiopullo (5 annosta).
Pahvipakkaus, jossa 1 x 40 ml:n injektiopullo (20 annosta).
Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 ml:n injektiopullo (50 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Eléinlddkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisesséd kdytetdén ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinléddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/23/303/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 23/11/2023

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

LITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



ERITYISET LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalinhallintaprosessiin liittyvét
tulokset mukaan lukien hy6ty-riskisuhteeseen liittyvit johtopaédtdkset seuraavalla tiheydella:
vuosittain.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Cryptium injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) siséltda:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

3. PAKKAUSKOKO

10 x 2 ml (10 x 1 annos)
10 ml (5 annosta)

40 ml (20 annosta)

100 ml (50 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

|5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Thon alle.

7.  VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

[8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyté valolta suojassa.



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

| 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/23/303/001 (10 x 1 annos)
EU/2/23/303/002 (5 annosta - lasipullo)
EU/2/23/303/003 (20 annosta)
EU/2/23/303/004 (50 annosta)
EU/2/23/303/005 (5 annosta — PET pullo)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PET INJEKTIOPULLO 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Cryptium injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

50 annosta

Yksi annos (2 ml) siséltéa:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

4. ANTOREITIT

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta valolta suojassa.

| 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

9. ERANUMERO




Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN (2 tai 10 ml), PET (10 tai 40 ml) INJEKTIOPULLQ sisiltéien 2, 10 tai 40 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Cryptium

~

| 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 annos
5 annosta
20 annosta

C. parvum Gp40: > 1,0 U/annos (2 ml)

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Bovilis Cryptium injektioneste, emulsio naudalle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine:
Cryptosporidium parvum Gp40': > 1,0 U?

' Gp40: Glykoproteiini 40
2 Yksikko madritetty ELISA-tehotestilld

Adjuvantit
Montanide ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Alumiinihydroksidi : 2,45 — 3,32 mg

Apuaineet:
Tiomersaali: 0,032-0,069 mg

Luonnonvalkoinen emulsio.

3. Kohde-elidinlaji(t)

Nauta (tiineet hiehot ja lehmiit).

4. Kiyttoaiheet

Tiineiden hiehojen ja lehmien aktiiviseen immunisointiin ternimaidon vasta-aineiden
muodostumiseksi Cryptosporidium parvum Gp40:14 vastaan, tarkoitettu vasikoiden passiiviseen
immunisointiin C. parvum:n aiheuttamien kliinisten oireiden (kuten ripulin) véhentdmiseksi.
Vastasyntyneet vasikat:

Immuniteetin kehittyminen: Passiivinen suoja alkaa ternimaitoruokinnan aloituksesta.
Immuniteetin kesto: Vasikoilla, jotka saavat ternimaitoa ja vélimaitoa ohjeiden mukaisesti ja jotka
altistettiin syntyessdin, passiivinen suoja on osoitettu 2 viikon ikédén asti.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimié.

Vasikoiden ruokinta




Vasikoiden saama suoja riippuu rokotetuista lehmisti saadun ternimaidon ja vilimaidon riittdvasta
saannista. On suositeltavaa, ettd kaikille vasikoille syGtetdéin ternimaitoa ja sen jilkeen vilimaitoa

viiden ensimmadisen elinpdivédn ajan. Ensimmaisten 6 tunnin aikana syntyman jélkeen tulee juottaa
vihintién 3 litraa ternimaitoa.

Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi koko karja tulee rokottaa. Tilanhoidossa on pyrittava
vihentdmaén altistumista C. parvum:lle

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eliinlajilla:

Annostus istuinluun ja perdaukon viéliseen kuoppaan on aiheuttanut paikallisia kivuliaita kroonisia
granulomatoottisia reaktioita, joiden halkaisija on enintdén 15 cm, ja paiseiden muodostumista (useita
pienid paiseita, joiden halkaisija on enintdén 1 cm post mortem 15 viikkoa ensimméisen rokotuksen
jélkeen ja 11 viikkoa toisen rokotuksen jdlkeen) yhdelld kahdesta lehmasti, joille tehtiin ruumiinavaus
(tutkimuksessa oli mukana 9 lehméd). Annostelu kaulanahkaan voi aiheuttaa laajoja kroonisia
tulehdusreaktioita, joiden halkaisija on jopa 30 cm, mika voi johtaa kivuliaisiin paikallisiin reaktioihin,
joilla voi olla pysyvia vaikutuksia lehmén hyvinvointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kayttéjalle:

Téama eldinlddke siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa 1adkinnillistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tétd eldinlddkettd, sinun on viipyméttéd otettava yhteyttd 14dkériin, vaikka kysymyksessi olisikin vain
pieni maéréd. Ota pakkausseloste mukaan l4dkérintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkéarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytta 1ddkariin.

Laskarille:

Tama eldinlddke siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttiméttomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Tiineys ja laktaatio:
Téama eldinldéke on tarkoitettu kdytettdvéksi tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan antaa samana pdivéné kuin Bovilis
Rotavec Corona-valmistetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendén. Rokotteet on
annettava eri kohtiin. Bovilis Rotavec Corona-valmisteen valmisteyhteenvetoon on tutustuttava ennen
valmisteiden antamista. Eri antoreittejd on noudatettava.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen eldinldikkeiden
kanssa ei ole tictoa. Tésté syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeen antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Yliannostuksen jilkeen ei havaittu muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” kuvattuja
haittatapahtumia.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (tiineet hiehot ja lehmit):



Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus', pistoskohdan kipu, pistoskohdan

(> 1 eliiin 10 hoidetusta eliimesti): lampeneminen, pistoskohdan granulooma.

Kohonnut ruumiinlamp?.

Melko harvinainen Lihastulehdus?.
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Pistoskohdan paise®.
eldimestd):

! Keskikoko enintiin 14 cm, enimmiisk oko enintiin 40 cm. Turvotusten koko pienenee ajan myoti, mutta ne
voivatjatkua kroonisena granulomatoottisena tulehduksena la ajentuen pistoskohdasta vahintddn 125 piivédn ajan
? Keskimaéériinen nousu 1 °C ja enintdén 1,8 °C. Palautuu normaaliksi lopulta toisena pdivini rokotuksen
jalkeen

3 Granulomatoottinen tulehdusreaktio ihossa ja ihonalla olevissa kudoksissa, johon liittyy verenvuotoa. Tulehdus
ulottuu alla olevaan lihaskudokseen.

* Kaulassa havaittiin kolmannen rokotuksen jilkeen halkaisijaltaan enintiZin 1 cm:n kokoinen paise.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinldfkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1déke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat} .

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elidinlajeittain

Thon alle.

Yksi annos: 2 ml.

Perusrokotus koostuu kahdesta annoksesta, jotka annetaan 45 viikon vélein toisistaan tiineyden
viimeiselld kolmanneksella. Annokset tulee antaa vahintaan 3 viikkoa ennen poikimista. Annokset
suositellaan annettavaksi eri puolille eldinté.

Uusintarokotus koostuu yhdestd annoksesta, joka annetaan jokaisen seuraavan tiineyden viimeiselld
kolmanneksella. Annos tulee antaa vahintéén 3 viikkoa ennen poikimista.

9.  Annostusohjeet

Anna rokotteen ldammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Ravista hyvin ennen kéyttod ja ajoittain kdyton aikana varmistaaksesi rokotteen tasalaatuisuusennen
antoa.

Noudata yleisié aseptisia toimenpiteiti rokotuksen aikana.

Kayté vain steriilejé ruiskua ja neuloja.

Moniannosruiskun kéyttod suositellaan, kun rokotetaan useampia eldimia.

Anna rokote kaulan sivulle.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.



Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Sdilytd 1avistdmisen ja ensimmdisen kéyttokerran jdlkeen pystyasennossa ja jéédkaapissa (2 °C — 8 °C)
seuraavaan kiyttokertaan asti.

Al kiyti titd eldinlddikettd viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeisellad kayttopdivaméaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemériin eiké hivittdd talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdméttomien ladkkeiden hivittdmisestd eldinldékariltési tai apteekista.

13. Eliinlididkkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/23/303/001-005

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 10 x 2 ml (10 x 1 annos), 1 x 10 ml (5 annosta), 1 x 40 ml (20 annosta) tai 1 x 100

ml (50 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Piéivimairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Penybosiuka Bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGda
TnA: + 30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Lisitietoja

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 21 311 83 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

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

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

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

Rokote siséltdd puhdistettua Cryptosporidium parvum glykoproteiini 40:ta, johon on lisdtty
mineraalidljyd ja alumiinihydroksidia. Rokote on tarkoitettu stimuloimaan rokotetun emén aktiivista
immuniteettia, jotta sen jélkel&isille muodostuisi passiivinen immuniteetti Cryptosporidium parvum:ia

vastaan.
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