LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
1\(/221\1;(1;20N ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltda:

Vaikuttava aine:

Newecastlen taudin virus, kanta Clone, eldva heikennetty: 6,0-7,5 log;o ELDso*

*ELDso: 50 % alkioista tappava annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kylmiikuivattu kuiva-aine

Sorbitoli

Liivate

Herneproteiini GT plus

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Liuotin (vain silmiitipoilla)

Patent Blue V (E131)

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: vaaleahko ja tasakoosteinen.

Liuotin: kirkas, sininen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kanat

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kanojen (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoskanat) aktiiviseen immunisointiin yhden péivén idsta
alkaen vihentdmddn kuolleisuutta Newcastlen taudin viruksen aiheuttamaan sairauteen ja
vihentdmaén kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jdlkeen
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa (broilerit) ja 10 viikkoa (tulevat munivat kanat ja siitoskanat)

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.



3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Maternaaliset vasta-aineet (MDA) voivat héiritd merkittdvésti aktiivisen immuniteetin kehittymista.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotetut kanat saattavat erittdd rokotekantaa véhintdan 14 pdivdd rokottamisen jélkeen. Rokotekanta
saattaa levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotekannan levidminen ei aiheuta taudin kliinisid oireita,

mutta se voi johtaa serokonversioon. Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen
estdmiseksi muihin taudille alttiisiin lintulajeihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Rokote voi aiheuttaa lievda sidekalvotulehdusta ihmisilld. Eldinladdketti késiteltdessd on kaytettdva
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineité ja suojalaseja/kasvosuojia. Pese ja desinfioi kddet
rokotteen antamisen jilkeen.

Rokotekantaa voidaan 10ytdd ympéaristOstd enintddn 14 paivda rokottamisen jialkeen. Rokotettujen
kanojen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa (vaatteiden vaihto,
késineiden kéyttd, jalkineiden puhdistus ja desinfiointi) sekd oltava erityisen varovaisia dskettiin
rokotettujen kanojen ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kanat (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

Hyvin yleinen Yska'?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): | Vdhentynyt aktiivisuus'?
Pddn vapina's

Yleinen Porroiset hoyhenet!s
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Heikentynyt kasvunopeus'*
eldimestd): Bukkofaryngaalinen vérina!'»

"Vain broilerit

*Ensimmaéisen ja toisen viikon vililld rokotuksen jidlkeen 1-4 pdivén ajan
3Toisen ja kolmannen viikon valilla rokotuksen jalkeen 6 pdivén ajan
“Toisen ja seitsemdnnen viikon vililld rokotuksen jdlkeen 2—33 péividn ajan
*Ensimmadiselld viikolla rokotuksen jilkeen 1 tai 2 pdivédn ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdin mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlafikkeiden kanssa ei ole tietoa. Téastd

syystd paitos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Anna 1 annos kdyttovalmista rokotetta karkealla suihkeella tai silmétippoina 1 pdivin ikiisille
kanoille.

Silmétippojen kayttd

Liuotetaan rokotepullo, joka sisdltdd 1 000 annosta, 30 ml:aan VAXXON SOLVENTia, joka
toimitetaan tuotteen kanssa kaytettdvaksi. Ravista liuosta. Yhdistd tuotteen kanssa kaytettédvéksi
toimitettu pipetti ja annostele yksi tippa (0,03 ml) yhteen sieraimeen tai yhteen silmédén. Varmista
ennen linnun vapauttamista, ettd pisara on nielty.

Vaikutelma kdyttovalmiiksi saattamisen jélkeen: kirkas sininen liuos

Karkea suihke

Rokote voidaan antaa karkealla suihkeella kdyttden sopivaa laitetta. Katso laitteen desinfiointia ja
huoltoa koskevat valmistajan ohjeet. Suihkelaitteen tulisi tuottaa vihintédén 100—150 mikrometrin
pisarakoko. Saata kdyttovalmiiksi lyofilisaatti kdyttdmalld hyvilaatuista vettd (esim. ilman klooria
ja/tai desinfiointiaineita). Mittaa oikea vesimé&ird, jotta kukin lintu saisi yhden annoksen rokotetta.
Tédma riippuu kéytetystd laitteesta ja rokotettavien lintujen maarésta.

Vaikutelma kayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen: kirkas kellertdvé liuos

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

Y skimisti, bukkofaryngaalista varindd, nendn vuotamista, pdén vapinaa tai hengenahdistusta voidaan

havaita yhden ja kahden viikon vélilld 10-kertaisen yliannostuksen jilkeen. Nama oireet havisivit

toisen viikon kuluttua rokotuksesta ilman lisdhoitoa.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliékkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai

kéyttda titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmadriysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssé jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddannon

perusteella.

Télle eldinlddkkeelle edellytetddn valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01ADO06

Kanan aktiivisen immuniteetin stimuloiminen yhden péivén idstd alkaen Newcastlen taudin virusta
vastaan. Rokote sisiltdi eldvad heikennettyd Newcastlen taudin viruskannan kloonia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldékkeen kanssa kéytettaviaksi
toimitettua liuotinta (silmétipat).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 5 vuotta

5.3 Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Kylmikuivattu kuiva-aine:

Sdilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).
Ei saa jdétya.

Siilytd valolta suojassa.

Liuotin:
Séilyta alle 25 °C.
Ei saa jadtyé.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kylmékuivattu kuiva-aine:

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 1 000, 2 000 tai 2 500 annosta. Injektiopullo on suljettu
kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Liuotin:
Polyeteenipullo, joka sisdltdd 30 ml. Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkaus:

Pahvipakkaus, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta, ja pahvipakkaus,
joka sisdltdd 10 pulloa, kussakin 30 ml VAXXON SOLVENT-liuotinta ja 10 tiputinta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta kuiva-ainetta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta kuiva-ainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaittd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jitemateriaalien hévittimisessi kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vaxxinova International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/24/326/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

22/11/2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKETUOTTEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadriys.

Tété 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

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (kylmékuivattu kuiva-aine)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elava heikennetty Newcastlen taudin virus (NDV) kanta Clone: 6,0-7,5 log;o ELDs, annosta kohden

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 000 annosta
10 x 2 000 annosta
10 x 2 500 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Okulonasaalinen

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla paivaa.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu eldinldike 4 tunnin kuluessa.

| 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jadtyé.
Séilytd valolta suojassa.



| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

| 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/326/001 (kylmakuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta, liuotin:
10 pulloa, 30 ml pulloa kohden)

EU/2/24/326/002 (kylméakuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta)
EU/2/24/326/003 (kylméakuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta)
EU/2/24/326/004 (kylmédkuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (liuotin)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON SOLVENT liuotin eléville siipikarjarokotteille silmiin ja sieraimiin

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

|3. PAKKAUSKOKO

10 x 30 ml

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Okulonasaalinen

|7.  VAROAJAT

Varoaika: nolla paivaa.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jdétya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.



12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/326/001 (kylmakuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta, liuotin:
10 pulloa, 30 ml pulloa kohden)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivatun kuiva-ainepullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 000 annosta
2 000 annosta
2 500 annosta
NDV 2 6,0 log;o ELDs, annosta kohden

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu eldinlddke 4 tunnin kuluessa.



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA

Polyeteenipullon etiketti

1. LIUOTTIMEN NIMI

VAXXON SOLVENT liuotin eléville siipikarjarokotteille silmiin ja sieraimiin

30 ml

| 2.  KOHDE-ELAINLAJIT

| 3.  ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

| 4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}

| 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alle 25 °C

| 6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo.

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasikkeen nimi

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmikuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
kanalle

28 Koostumus

Yksi annos kédyttokuntoon saatettua rokotetta siséltia:

Vaikuttava aine:

Newcastlen taudin virus, kanta Clone, eldva heikennetty: 6,0-7,5 log;o ELDsy*

*ELDso: 50 % alkioista tappava annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: vaaleahko ja tasakoosteinen.

Liuotin: kirkas, sininen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kanat

4. Kiyttoaiheet

Kanojen (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet) aktiiviseen immunisointiin yhden paivin
idstd alkaen vihentdmaééin kuolleisuutta Newcastlen taudin viruksen aiheuttamaan sairauteen ja
vihentdmddn kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen

Immuniteetin kesto: 8 viikkoa (broilerit) ja 10 viikkoa (tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

5. Vasta-aiheet

Eiole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimié.

Maternaalisesti johdetut vasta-aineet (MDA) voivat hiiritd merkittavéasti aktiivisen immuniteetin
kehittymista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotettu kana voi erittdd rokotekantaa vihintddn 14 péivén ajan rokotuksen jilkeen. Rokotekanta
saattaa levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotekannan levidminen ei aiheuta taudin kliinisid oireita,
mutta se voi johtaa serokonversioon. Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyd rokotekannan levidmisen
estaimiseksi muihin taudille alttiisiin lintulajeihin.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Rokote voi aiheuttaa lievia sidekalvotulehdusta ihmisilld. Eldinladkettd kasiteltdessd on kaytettdva
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineet ja suojalasit/kasvosuojat. Pese ja desinfioi kddet
rokotteen antamisen jilkeen.

Rokotekantaa voidaan 16ytdd ympéristostd enintéddn 14 péivéan ajan rokottamisen jilkeen. Rokotettujen
kanojen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa (vaatteiden vaihto,
kasineiden kaytto, jalkineiden puhdistus ja desinfiointi) sekd oltava erityisen varovaisia dskettdin
rokotettujen kanojen ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssa.

Munivat linnut:
Eldinlddkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd
syystéd péditds rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Yskimistd, bukkofaryngaalista virindé, nenén vuotamista, pdén tdrdhtdmisté tai hengenahdistusta
voidaan havaita 1-2 viikon kuluttua 10-kertaisen yliannostuksen ottamisesta. Ndma oireet havisivit
toisen viikon jidlkeen rokotuksesta ilman lisdhoitoa.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttia titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jidsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméérdysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjd tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Tille eldinladkkeelle saatetaan edellyttdd valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldskkeen kanssa kaytettavaksi
toimitettua livotinta (silmétipat).

7. Haittatapahtumat
Kanat (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yska'!?, vahentynyt aktiivisuus'®, pdédn vapina'?

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd)::
Porroiset hoyhenet!3, hidastunut kasvunopeus'#, bukkofaryngaalinen vérind'>

"Vain broilerit

*Ensimmadisen ja toisen viikon vililld rokotuksen jialkeen 1-4 pdivén ajan
3Toisen ja kolmannen viikon valilld rokotuksen jalkeen 6 pdivén ajan
“Toisen ja seitsemédnnen viikon vililld rokotuksen jilkeen 2—33 pdivédn ajan
SEnsimmadiselld viikolla rokotuksen jilkeen 1 tai 2 pdivén ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd l1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdimin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén tiedot}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elidinlajeittain

Anna 1 annos kédyttovalmista rokotetta karkealla suihkeella tai silmétippoina 1 pdivén ikaisille
kanoille.

9. Annostusohjeet

Silmétippojen kiyttd

Liuotetaan rokotepullo, joka sisdltdd 1 000 annosta, 30 ml:aan VAXXON SOLVENTia, joka
toimitetaan tuotteen kanssa kéytettdvéksi. Ravista liuosta. Yhdisté tuotteen kanssa kaytettavaksi
toimitettu pipetti ja annostele yksi tippa (0,03 ml) yhteen sieraimeen tai yhteen silméén. Varmista
ennen linnun vapauttamista, ettd pisara on nielty.

Vaikutelma kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen: kirkas sininen liuos.

Karkea suihke

Rokote voidaan antaa karkealla suihkeella kdyttien sopivaa laitetta. Katso laitteen desinfiointia ja
huoltoa koskevat valmistajan ohjeet. Suihkelaitteen tulisi tuottaa vahintddn 100—150 mikrometrin
pisarakoko. Saata kdyttovalmiiksi lyofilisaatti kdyttdmalla hyvélaatuista vettd (esim. ilman klooria
ja/tai desinfiointiaineita). Mittaa oikea vesimiérd, jotta kukin lintu saisi yhden annoksen rokotetta.
Tédma riippuu kéytetystd laitteesta ja rokotettavien lintujen maarésta.

Vaikutelma kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen: kirkas kellertidvé liuos.

10. Varoajat

Nolla péivda

11. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Sailyti ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jdétya.

Séilytd valolta suojassa.

Liuotin:
Séilyté alle 25 °C.
Ei saa jadtyé.

Ald kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivimaéralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

Ohjeiden mukaisen kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 4 tuntia.

12. FErityiset varotoimet hévittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kiytetdian paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympérista.

Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittimisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Eldinlaidkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadriys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/326/001-004

Pahvipakkaus, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta, ja pahvipakkaus,
jossa on 10 injektiopulloa, kussakin 30 ml VAXXON SOLVENT -liuotinta ja 10 tiputinta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta kuiva-ainetta.
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta kuiva-ainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaittd ole markkinoilla.

15. Péivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534AT Nijmegen, Alankomaat
Sdhkoposti: RA.EU@vaxxinova.com

Yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
17O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italia
Puh. 0039 030 2420583

Sédhkoposti: farmacovigilanza@izo.it

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
IZO S.r.l. a socio unico, S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italia
Séahkoposti: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Liséitietoja

Kanojen aktiivisen immuniteetin stimulointi yhden péivén idsti alkaen Newcastlen taudin virusta
vastaan. Rokote sisdltdd eldvdd heikennettyd Newcastlen taudin viruskannan kloonia.
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