LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Salmune ETI K injektioneste, suspensio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,5 ml) rokotetta sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, kanta 038-90, inaktivoitu
vahintddn 122 ELISA-yksikkoa*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, kanta 076-94, inaktivoitu
vahintddn 212 ELISA-yksikkoa*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Infantis, kanta SM-595, inaktivoitu
véhintdan 157 ELISA-yksikkoa*

* mitattu in vitro -tehonmadrityksell.
Adjuvantti:
Alumiinihydroksidigeeli (Al*":na) 1,3 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Tiomersaali 0,05 mg

Trometamoli (TRIS)

Maleiinihappo

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Harmahtavan valkoinen tai kellertdvin valkoinen suspensio, sakkautumista saattaa esiintya,
tasakoosteinen ravistamisen jilkeen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana (siitos- ja munintakanat).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintdén 10-viikkoisten kanojen (siitos- ja munintakanat) aktiiviseen immunisointiin véhentdméain

Salmonella enteritidis-, Salmonella typhimurium- ja Salmonella infantis -bakteerien erittymista
ulosteeseen.



Salmonella enteritidis:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 69 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen
Salmonella typhimurium:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 71 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen
Salmonella infantis:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 44 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittdomésti 134kdrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kanat:

Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimestd): | Injektiokohdan reaktio*

* Keltaista varjaytymista rintalihaksessa neljé viikkoa toisen rokotuksen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinladkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla eikd 4 viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti

syysté paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus
Lihakseen.
Rintalihakseen annetaan kaksi 0,5 ml:n rokoteannosta neljan viikon vélein.

Suositeltu ikd ensimmaiselle rokotukselle on vahintddn 10 viikkoa. Toinen rokotus on annettava
viimeistddn 4 vitkkoa ennen muninnan alkamista.

Ravista hyvin ennen kéyttoa.
Noudata tavanomaisia aseptisia menettelytapoja.

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

Ei oleellinen.

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

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai

kayttdd tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaariysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssi jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01ABO1

Inaktivoitu bakteerirokote (salmonella) siipikarjalle.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jddtya.

Séilytd valolta suojassa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Matalatiheyspolyeteeninen (LDPE) pullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiini-
muovikorkilla ja pakattu pahvirasiaan.

1 x 500 ml/ 1 000 annosta
5x500ml/5x 1000 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliiinléiikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kaytetdén ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/320/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 30/08/2024.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



Pahvirasia, 1 x 1 000 annosta, 5 x 1 000 annosta

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Salmune ETI K injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) rokotetta sisdltda:

Salmonella Enteritidis, kanta 038-90, inaktivoitu
Salmonella Typhimurium, kanta 076-94, inaktivoitu
Salmonella Infantis, kanta SM-595, inaktivoitu

* mitattu in vitro -tehonméaérityksella.

vahintddn 122 ELISA-yksikkoa*
véhintddn 212 ELISA-yksikkoa*
véhintddn 157 ELISA-yksikkod*

3. PAKKAUSKOKO

1 x 500 ml/ 1 000 annosta
5x500ml/5 x 1000 annosta

| 4.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana (siitos- ja munintakanat)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP.KK.VVVV}

Kaytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.




Ei saa jditya.

Sdilytd 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 nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/320/001 1 x 500 ml / 1 000 annosta
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml / 5 x 1 000 annosta

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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LDPE-pullo, 1 x 1 000 annosta, S x 1 000 annosta

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Salmune ETI K injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) rokotetta sisdltda:

Salmonella Enteritidis, kanta 038-90, inaktivoitu
Salmonella Typhimurium, kanta 076-94, inaktivoitu
Salmonella Infantis, kanta SM-595, inaktivoitu

véh. 122 ELISA-yksikkoa
vih. 212 ELISA-yksikkoa
véh. 157 ELISA-yksikkoa

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kanat (siitos- ja munijakanat)

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP.KK.VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jadtya.

Sdilytd valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Cevac Salmune ETI K injektioneste, suspensio kanalle

P2 Koostumus
Yksi annos (0,5 ml) rokotetta sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktivoitu

serovar Enteritidis, kanta 038-90 vihintddn 122 ELISA-yksikkod*
serovar Typhimurium, kanta 076-94 vahintdan 212 ELISA-yksikkoa*
serovar Infantis, kanta SM-595 vahintdan 157 ELISA-yksikkoa*

* mitattu in vitro -tehonméérityksella.

Adjuvantti:

Alumiinihydroksidigeeli (AI**:na) 1,3 mg
Apuaineet:

Tiomersaali: 0,05 mg

Harmahtavan valkoinen tai kellertdvén valkoinen suspensio, sakkautumista saattaa esiintyd,
tasakoosteinen ravistamisen jilkeen.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Kana (siitos- ja munintakanat)

4. Kayttoaiheet

Vihintdén 10-viikkoisten kanojen (siitos- ja munintakanat) aktiiviseen immunisointiin véhentdméain
Salmonella enteritidis-, Salmonella typhimurium- ja Salmonella infantis -bakteerien erittymista
ulosteeseen.

Salmonella enteritidis:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: 69 viikkoa toisen rokotuksen jalkeen
Salmonella typhimurium:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 71 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen
Salmonella infantis:

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen
Immuniteetin kesto: 44 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti lddkdrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys.

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla eikd 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. Tasti
syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Kéyttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttad titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaariysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssi jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kanat:
Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan reaktio*.
* Keltaista varjdytymista rintalihaksessa neljé viikkoa toisen rokotuksen jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmin yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen.
Rintalihakseen annetaan kaksi 0,5 ml:n rokoteannosta neljan viikon vélein.

Suositeltu ikd ensimmaiselle rokotukselle on vihintddn 10 viikkoa. Toinen rokotus on annettava
viimeistadn 4 viitkkoa ennen muninnan alkamista.
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9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kéyttoa.

Noudata tavanomaisia aseptisia menettelytapoja.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Al kilytid titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullon etiketissd merkinndn Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltasi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/320/001-002

Matalatiheyspolyeteeninen (LDPE) pullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiini-
muovikorkilla ja pakattu pahvirasiaan.

1 x 500 ml/ 1 000 annosta

5x500ml/5 x 1000 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

16



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

Puh.: + 00 800 3522 11 51

Sposti: pharmacovigilance@ceva.com
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