LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylméakuivattu ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
IIilaontf;lllii IB Primo QX kuiva-aine, kylméakuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kayttékuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Eiligilsflrjan tarttuva keuhkoputkentulehdusvirus (1BV), tyyppi QX, kanta D388, elava: 104°-10%°

1 EIDso. 50 % munista infektoiva annos — virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:lla
immunisoiduista munista

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kuiva-aine, kylmakuivattu:
Sorbitoli

Hydrolysoitu liivate
Haimaperainen kaseiini
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Liuotin:

Patenttisininen V (E131)
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Dinatriumedetaattidihydraatti
Natriumkloridi
Natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (pH:n séatéon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kuiva-aine, kylmakuivattu: luonnonvalkoinen, p4éasiassa pallon muotoinen.
Liuotin (liuotin silméaan tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun): sininen liuos.
3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kana.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi véhentdmaén IB-viruksen QX-kaltaisten varianttikantojen
aiheuttaman tarttuvan keuhkoputkentulehduksen hengitystieoireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa.

3.3 Vasta-aiheet



Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveita elaimié.

Tama rokote antaa suojan QX-kaltaisia variantteja vastaan. Suojan muodostumista muita kiertavia 1B-
kantoja vastaan ei ole tutkittu.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Tuotantolaitoksen kaikki kanat on rokotettava samaan aikaan.

Rokotevirus voi levitd kanasta toiseen vahintdén 20 vuorokauden ajan rokottamisesta, jonka vuoksi
rokotetut kanat on huolellisesti pidettava erillaan rokottamattomista kanoista. Tana aikana on
valtettava sitd, ettd rokotetut kanat padsevat kosketuksiin immuunipuutteisten tai rokottamattomien
kanojen kanssa. Rokotteen levidminen luontoon on estettdva varotoimenpitein. Tuotantotilat taytyy
puhdistaa ja desinfioida jokaisen tuotantoerén jéalkeen.

Té&té rokotetta tulee kéyttad vain, jos QX-kaltaisen 1BV-varianttikannan kayttd on epidemiologisesti
perusteltua. On tarkead estéa 1B D388 -rokotekannan péasy tuotantotiloihin, joissa ei esiinny
villityypin kantaa. IB D388- kantaa sisdltavaa rokotetta voidaan kayttaa vain paivan ikaisille tai
vanhemmille kanoille hautomoissa, joissa on riittdvin toimenpitein estetty viruksen levidminen
kanoihin, jotka siirretddn QX-kaltaisille varianteille altistumattomiin parviin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos valmiste annostellaan karkeajakoisena sumutteena, tulee silloin kayttaa henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten hengitysmaskia silmésuojuksella. Pese ja desinfioi kadet ja varusteet
rokottamisen jalkeen viruksen levidmisen estamiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin harvinainen Hengitystieoireet!, Sierainvuoto!

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lieva, ohimeneva hengitystiereaktio, jota voi esiintyd vahintdan 10 paivan ajan rokotuksen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Pakkausselosteessa
on lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut;



Taman eldinlaakkeen turvallisuus on osoitettu muninnan aikana.Elainladkkeen tehoa muninnan aikana
ei ole selvitetty. Paatds rokotteen kaytosta muninnan aikana on tehtava tapauskohtaisesti.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Nobilis IB Ma5 -rokotteen kanssa joko sumutteena tai silméan tai sieraimeen annosteltuna.
Samanaikainen kaytto suurentaa virusten rekombinaatioriskia ja uusien varianttien ilmaantumista.
Tasta aiheutuva vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi. Sekoitetuilla rokotteilla immuniteetti
muodostuu 3 viikossa ja kestad 8 viikkoa Massachussets- ja QX-kaltaisia IBV-kantoja vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Lue Nobilis IB Ma5 -rokotteen
valmisteyhteenveto ennen kayttoa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin ylla mainitun eldinlddkkeen kanssa ei
ole tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden elainladkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Silmé&én tai sieraimeen.
Antotapa on karkeajakoinen sumute tai annostelu silméén tai sieraimeen.

Annostele yksi annos kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta karkeajakoisena sumutteena tai silmaén tai
sieraimeen yhden péivén ikaisille tai vanhemmille kanoille. Kuiva-ainekapseli voi siséltad kolmesta
400:aan kuiva-ainepalloa, riippuen kapselin sisaltdmasta annosmaarasta ja valmistusprosessin tuotosta.
Ala kayta valmistetta, jos kuiva-ainepallot ovat rusehtavia ja jaavit kiinni kuiva-ainekapseliin, koska
pakkaus on tallgin vaurioitunut.

Liuota kuiva-aine valittémasti ja kokonaan kuiva-ainekapselin avaamisen jalkeen.

Karkeajakoinen sumute:

Sumutinannostelijaa kéytettdessa on suositeltavaa kysya neuvoa maahantuojalta laitteen kaytosta

ennen kdyton aloitusta. Annostele sumute karkeajakoisena, > 250 mikrometrin hiukkasina. Astioiden,

joissa valmiste saatetaan kayttdvalmiiksi, tulee olla puhtaita ja niissé ei saa olla jadmia puhdistus- tai

desinfiointiaineista.

1) Liuota kuiva-aine hyvalaatuiseen veteen (ts. veteen, jossa ei ole klooria ja/tai desinfiointiaineita).
Mittaa oikea maara vettd rokotettavien lintujen maaran mukaan (riippuu kéaytettavasta laitteesta).

2) Avaa oikea madra kuiva-ainekapseleita ja lisaa niiden sisalté samalla sekoittaen.

3) Sekoita huolellisesti puhtaalla sekoittimella ja varmista, ettd kuiva-ainepallot liukenevat
kokonaan. Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

4)  Sumuta valmiste linnuille valittdmasti.

Ké&ytto silm&an tai sieraimeen:

Kéyta silmé/sierainliuotinta silméan tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun.

1) Kuiva-ainekapselin (vain 1000 annosta) sisaltd voidaan lisata silmé/sierainliuottimeen kayttdméalla
pakkauksen adapteria, ja annostella, kun tiputin on kiinnitetty pulloon.

2) Ravista rokotesuspensiota. Kéyttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

3) Yksi tippa sisaltdd yhden annoksen ja se annostellaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen silmaan.
Varmista, etté sieraimeen laitettu tippa on hengitetty sisdédn ennen kuin paastat linnun irti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Hyvin lievia tulehdusmuutoksia on 16ydetty satunnaisesti SPF-kanojen (Specific Pathogen Free)
munuaisista, kun on kaytetty yli 10-kertaisia suositusannoksia.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vuorokautta.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0LADO7

Akt_iivise_n immuniteetin stimulointi IB (tarttuva keuhkoputkentulehdus) -viruksen D388/QX-tyypin
variantteja vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta Nobilis IB Ma5-rokotetta tai
elainladkkeen kanssa toimitettua liuotinta, joka on tarkoitettu silméa- tai sierainannosteluun.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-ainepakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Liuotin:
Sdilytd alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Sinetoity alumiinilaminoitu kuiva-ainekapseli, jossa polypropeeni (kuppi) ja polypropeeni/polyeteeni
(kansi) kosketuspinta.

Liuotin (silmé/sierain -liuotin):
Matalan tiheyden polyeteenista (LDPE) valmistettu 35 ml:n injektiopullo, jossa halogeeni-
butyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta, 2500 annosta, 5000 annosta tai 10 000
annosta.



Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta + pahvipakkaus, jossa 10 injektiopulloa
liuotinta ja tiputin seké adapteri.

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta, 2500 annosta tai 5000 annosta.
PET-pakkaus, jossa 6 kuiva-ainekuppia, joissa 10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/174/001-009

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 04/09/2014.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS, jossa on 10 kuiva-ainekuppia
PET-PAKKAUS, jossa on 6 tai 12 kuiva-ainekuppia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Siipikarjan tarttuva keuhkoputkentulehdusvirus (IBV), tyyppi QX, kanta D388, elava: 10*°-10%°
ElDso"/annos

*EIDso. 50 % munista infektoiva annos

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1000 annosta
10 x 2500 annosta
10 x 5000 annosta
10 x 10 000 annosta
12 x 1000 annosta
12 x 2500 annosta
12 x 5000 annosta
6 x 10 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kanat

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Silmiin ja sieraimiin (karkeajakoisena sumutteena tai annosteltuna silmaén tai sieraimeen).

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste 2 tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 annosta)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 annosta + 10 x 35 ml liuotinta)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 annosta)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 annosta)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 annosta)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 annosta)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 annosta)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 annosta)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS, JOSSA 10 INJEKTIOPULLOA LIUOTINTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin silmé/sierainannosteluun kanalle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3. PAKKAUSKOKO

10 x 35 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kanat

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lue rokotteen pakkausseloste ennen kayttoa.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyté alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/174/002

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI — KUIVA-AINEKUPIT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX !‘

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Elava 1BV, D388

1000 annosta (3-100 kuiva-ainepalloa)
2500 annosta (3-100 kuiva-ainepalloa)
5000 annosta (3—100 kuiva-ainepalloa)
10 000 annosta (3-400 kuiva-ainepalloa)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

ETIKETTI - LIUOTTIMEN INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Silmé/sierain -liuotin

2. SISALTO PAINON, TILAVUUDEN TAI ANNOSTEN LUKUMAARAN MUKAAN

35mil

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen pakkausseloste ennen kayttoa.

4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 25 °C
Ei saa jaatya.

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylméakuivattu ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
llilzg]tilllii IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
2. Koostumus

Yksi annos kayttékuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

;iliglisl:larjan tarttuva keuhkoputkentulehdusvirus (IBV), tyyppi QX, kanta D388, elava: 10*°-10%°

1 EIDso. 50 % munista infektoiva annos — virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:lla
immunisoiduista munista.

Kuiva-aine, kylmakuivattu: luonnonvalkoinen, paaasiassa pallon muotoinen.
Liuotin (silmé&/sierain -liuotin): sininen liuos.
3. Kohde-elainlaji(t)

Kanat.

4. Kayttoaiheet

Kanojen aktiivinen immunisointi vahentdmaan IB-viruksen QX-kaltaisten varianttikantojen
aiheuttaman tarttuvan keuhkoputkentulehduksen hengitystieoireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita eldaimia

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt6on kohde-eléinlajilla:

Rokotevirus voi levita kanasta toiseen vahintdén 20 vuorokauden ajan rokottamisesta, jonka vuoksi
rokotetut kanat on huolellisesti pidettévé erill4&n rokottamattomista kanoista. Tana aikana on
valtettava sitd, ettd rokotetut kanat padsevat kosketukseen immuunipuutteisten tai rokottamattomien
kanojen kanssa. Rokotteen levidminen luontoon on estettdva varotoimenpitein. Tuotantotilat taytyy
puhdistaa ja desinfioida jokaisen tuotantoerén jéalkeen.
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Tatd rokotetta tulee kayttaa vain, jos QX-kaltaisen IBV-varianttikannan kéytté on epidemiologisesti
perusteltua. On tarkead estéa 1B D388 -kannan paasy tuotantotiloihin, joissa ei esiinny villin tyypin
kantaa. 1B D388- kantaa sisaltdvéaa rokotetta voidaan kayttad vain paivan ikaisille tai vanhemmille
kanoille hautomoissa, joissa on riittdvin toimenpitein estetty viruksen levidminen kanoihin, jotka
siirretdan QX-kaltaisille varianteille altistumattomiin parviin.

Tama rokote antaa suojan QX-kaltaisia variantteja vastaan. Suojan muodostumista muita kiertavia 1B-
kantoja vastaan ei ole tutkittu.

Tuotantolaitoksen kaikki kanat on rokotettava samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkett el&dimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos valmiste annostellaan karkeajakoisena sumutteena, tulee silloin k&yttaa henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten hengitysmaskia silmésuojuksella. Pese ja desinfioi kddet ja varusteet
rokottamisen jalkeen viruksen levidmisen estamiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Taman eldinladkkeen turvallisuus on osoitettu muninnan aikana. Elainld&kkeen tehoa muninnan aikana
ei ole selvitetty. Paatds rokotteen kaytosta muninnan aikana on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan t&mé rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Nobilis IB Ma5 -rokotteen kanssa joko sumutteena tai silméaan tai sieraimeen annosteltuna.
Samanaikainen kaytto suurentaa virusten rekombinaatioriskid ja uusien varianttien ilmaantumista.
Téasté aiheutuva vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi. Sekoitetuilla rokotteilla immunitetti
muodostuu 3 viikossa ja kestda 8 viikkoa Massachusetts ja QX-kaltaisia IBV-kantoja vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Lue Nobilis IB Ma5 -rokotteen
valmisteyhteenveto ennen kayttoa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin ylla mainitun eldinladkkeen kanssa
ei ole tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeen antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Hyvin lievid tulehdusmuutoksia on 16ydetty satunnaisesti SPF-kanojen (Specific Pathogen Free)
munuaisista, kun on kaytetty yli 10-kertaisia suositusannoksia.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta Nobilis 1B MA5-rokotetta tai
eldinladkkeen kanssa toimitettua liuotinta, joka on tarkoitettu silma- tai sierainannosteluun.

7. Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin harvinainen Hengitystieoireet!, Sierainvuoto!

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lieva, ohimeneva hengitystiereaktio, jota voi esiintyd vahintdan 10 paivan ajan rokotuksen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
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tai olet sitd mieltd, ettd l1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdméalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Annostele yksi annos kayttovalmiiksi saatettua rokotetta karkeajakoisena sumutteena tai silmaén tai
sieraimeen yhden paivéan ikéisille tai vanhemmille kanoille.

9. Annostusohjeet

Kuiva-ainekapseli voi siséltad kolmesta 400:aan kuiva-ainepalloa, riippuen kapselin sisaltamasta
annosmaarasta ja valmistusprosessin tuotosta. Ala kayta valmistetta, jos kuiva-ainepallot ovat
rusehtavia ja jdavat kiinni kuiva-ainekapseliin, koska pakkaus on talléin vaurioitunut. Liuota kuiva-
aine vélittdmasti ja kokonaan kuiva-ainekapselin avaamisen jalkeen.

Annostelureitit:

Karkeajakoinen sumute:

Sumutinannostelijaa kéytettdessa on suositeltavaa kysya neuvoa maahantuojalta laitteen kaytostéd

ennen kiyton aloitusta. Annostele sumute karkeajakoisena, > 250 mikrometrin hiukkasina. Astioiden,

joissa valmiste saatetaan kayttovalmiiksi, tulee olla puhtaita ja niissé ei saa olla jadmia puhdistus- tai

desinfiointiaineista.

1) Liuota kuiva-aine hyvalaatuiseen veteen (ts. veteen, jossa ei ole klooria ja/tai desinfiointiaineita).
Mittaa oikea maara vettd rokotettavien lintujen maaran mukaan (riippuu kéytettavasta laitteesta).

2) Avaa oikea méaré kuiva-ainekapseleita ja liséa niiden sisaltd samalla sekoittaen.

3) Sekoita huolellisesti puhtaalla sekoittimella ja varmista, ettd kuiva-ainepallot liukenevat kokonaan.
Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

4) Sumuta valmiste linnuille valittdmasti.

Kayttd silmadn tai sieraimeen:

Kayta silmé/sierainliuotinta silm&éan tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun.

1) Kuiva-ainekapselin (vain 1000 annosta) sisaltd voidaan lisata silmé/sierainliuottimeen kayttdméalla
pakkauksen adapteria ja annostella, kun tiputin on Kiinnitetty pulloon.

2) Sekoita rokotesuspensiota. Kéyttévalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

3) Yksi tippa sisaltdd yhden annoksen ja se annostellaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen silméaan.
Varmista, ettd sieraimeen laitettu tippa on hengitetty sisdén ennen kuin paastat linnun irti.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Sailyta valolta suojassa.
Liuotin: Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamé&aralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
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Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/14/174/001-009

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta, 2500 annosta, 5000 annosta tai 10 000
annosta.

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta + pahvipakkaus, jossa 10 x 35 ml
injektiopulloa liuotinta ja tiputin seké adapteri.

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia, joissa 1000 annosta, 2500 annosta tai 5000 annosta.
PET-pakkaus, jossa 6 kuiva-ainekuppia, joissa 10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TmA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Liséatietoja

Nobilis IB Primo QX rokote on tarkoitettu suojaamaan kanoja IBV-variantti kannan D388
aiheuttamilta kliinisilté oireilta ja sitd ei pidé kayttdd korvaamaan muita IBV-rokotteita. Kanat tulee
rokottaa muita prevalentteja IBV-serotyyppeja vastaan (esim. Massachusetts) paikallisten méaraysten

mukaisesti.
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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
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