LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PREVEXXION RN+HVT+IBD slstesuspensiooni kontsentraat ja lahusti

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga vaktsiinisuspensiooni annus (0,2 ml nahaalusi v6i 0,05 ml in ovo) sisaldab:

Toimeained:
Rakkudega seotud elus rekombinantne Mareki haiguse (MD) viirus, serotiilip 1,
tlvi RN1250: 2,9...3,9 logio PFU*

Rakkudega seonduv elus rekombinantne kalkuni herpesviirus (HVT), tivi vHVT013-69, mis
ekspresseerib nakkava bursiidi (IBD) viiruse VP2 valgu geeni: 3,6...4,4 logio PFU*

*PFU: naaste moodustav Ghik.

Abiained:
Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sistesuspensiooni kontsentraat ja lahusti.

Kontsentraat: kollane kuni punakasroosa opalestseeruv homogeenne suspensioon.

Lahusti: punakasoranz l&bipaistev lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kana.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Uhe péeva vanuste tibude v3i 18-paevaste embriionaalses staadiumis kanamunade aktiivseks

immuniseerimiseks:

- Mareki haiguse viiruse (sealhulgas vaga virulentse MD viiruse) pdhjustatud suremuse ja
kliiniliste tunnuste ennetamiseks ning kahjustuste vahendamiseks;

- nakkava bursiidi (tuntud ka Gumboro haigusena) viiruse pdhjustatud suremuse ja kliiniliste
tunnuste ning kahjustuste ennetamiseks.

Immuunsuse teke: MD: 5 paeva parast koorumist.
IBD: 14 péeva pérast koorumist (nahaalusi) vdi 28 paeva parast koorumist
(in ovo).

Immuunsuse kestus: MD: Uhest vaktsineerimisest piisab, et anda kaitse kogu riskiperioodiks.

IBD: 10 n&dalat pérast koorumist.
4.3. Vastundidustused

Ei ole.



4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid linde.
MD vastaste maternaalsete antikehadega tibudel vdib selle veterinaarravimi manustamisel
immuunsuse teke nakkava bursiidi vastu hilineda.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdigi manustamisprotseduuride juures jargida tavapéraseid aseptika ndudeid.

Kuna tegemist on elusvaktsiiniga, siis vdivad vaktsineeritud linnud eritada mdlemat vaktsiinitiive.
Vaktsiinitlivi RN1250 ei ole katsetingimustes levinud. Vaktsiinitlvi vHV013-69 vdib levida
vaktsineerimata kanadele ja kalkunitele. Vaktsiinitivede ilekandumise véltimiseks vaktsineerimata
kanadele, kalkunitele ning teistele vastuvdtlikele liikidele tuleb rakendada asjakohaseid veterinaar- ja
loomakasvatusmeetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel, enne ravimi vedelast lammastikust vélja vétmist ning nii ampulli
sulatamisel kui avamisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, sealhulgas kaitsekindaid ja -prille ning
saapaid. Kilmunud klaasampullid v8ivad jarskude temperatuurimuutuste t6ttu 16hkeda. Hoida ja
kasutada vedelat lammastikku ainult kuivas ning hasti ventileeritud kohas. Vedela lammastiku
sissehingamine on ohtlik.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ei ole.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

See veterinaarravim on méeldud kasutamiseks Uhepéevastel tibudel ja 18 paeva vanustel
embriionaalses staadiumis kanamunadel ning seetttu ei ole selle ohutus munemisperioodil piisavalt
tOestatud.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne v3i parast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Nahaaluseks ja in ovo manustamiseks.

Vaktsiinisuspensiooni valmistamine

o Ampulli sulatamise ning avamisega seotud toimingute ajal kanda kaitsekindaid, -prille ja -
saapaid. Vedela lammastiku késitsemine peab toimuma hésti ventileeritavas kohas.



Vaktsiini valmistamine tuleb planeerida enne ampullide vedelast ldammastikust valja v&tmist.
Kdigepealt tuleb allpool néitena toodud tabeli jargi arvutada vajalike vaktsiiniampullide ja
lahusti tdpne kogus:

. Vaktsiiniampullide arv Vaktsiiniampullide arv
Lahustikott . . -
(nahaalune manustamine) (in ovo manustamine)
. 4 ampulli (1000 annust)
?aﬁsuigﬁontll 1 ampull (1000 annust) v8i 2 ampulli (2000 annust)
vdi 1 ampull (4000 annust)
Uks 400 ml 2 ampulli (1000 annust) ~8. ampulli (.1000 annust)
lahustikott vdi 1 ampull (2000 annust) vGi 4 ampulli (2000 annust)
P v8i 2 ampulli (4000 annust)
. 4 ampulli (1000 annust) 16 ampulli (1000 annust)
Uks 800 ml n: . o .
lahustikott vdi 2 ampulli (2000 annust) v8i 8 ampulli (2000 annust)
vBi 1 ampull (4000 annust) vBi 4 ampulli (4000 annust)

Votke vedelast limmastikust vélja ainult kohe &ra kasutatavad ampullid.

Sulatage kiiresti ampullide sisu, loksutades neid drnalt 25...30 °C vees. Sulatamiseks ei tohiks
kuluda Gle 90 sekundi. Jatkake kohe jargmise sammuga.

Kohe parast ampullide sulamist piihkige need Ule puhta paberratikuga ja seejarel avage, hoides
neid endast kaepikkuse kaugusel (vigastuste valtimiseks, kui ampull peaks 16hkema).

Valige sobiva suurusega steriilne siistal, mis on piisavalt suur, et mahutada kogu sulatatud
ampullide sisu, ja kinnitage sustlale ndel, mille suurus on 18 G vdi suurem.

Rebige lahti lahustikoti kate, sisestage stistlandel ettevaatlikult labi the kotti thendava toru
vaheseina ja tbmmake sistlasse 2 ml lahustit.

Seejarel tbmmake kogu sulatatud ampullide sisu sustlasse. Ampulli sisu sistlasse tdmbamiseks
kallutage ampulli kergelt ettepoole ja sisestage ndel ampulli nii, et nGela kaldserv oleks
suunatud alla, ampulli pdhja poole. Jatkake, kuni kogu ampullis olev vaktsiin on sistlasse
tdmmatud.

Viige sustla sisu lahustikotti (&rge kasutage lahustit, kui see on muutunud héguseks).

Segage lahustikotis olevat vaktsiini, liigutades selleks kotti ettevaatlikult edasi-tagasi.

Oluline on loputada ampullid ja ampullide Glemist osa. Selleks tdmmake veidi vaktsiini
sisaldavat lahust siistlasse. Seejarel téitke sellega aeglaselt ampullide kehad ja Glemised osad.
Tdmmake sisu ampullidest ja ampullide Glemistest osadest uuesti siistlasse ning slstige tagasi
lahustikotti.

Korrake loputamist veel tiks kord.

Korrake sulatamis-, avamis-, lahustamis- ja loputustoiminguid vajaliku arvu lahustikotis
lahjendatavate ampullidega.

Vaktsiin on kasutusvalmis ja seda tuleb kergelt loksutades segada ja kohe dra kasutada.
Vaktsineerimise ajal keerake kotti pidevalt drnalt imber, et séilitada vaktsiinilahuse
homogeensus.

Vaktsiin on selge punakasoranzi vérvusega siistesuspensioon, mis tuleb &ra kasutada kahe tunni
jooksul. Mitte mingil juhul ei tohi seda kiilmutada. Arge taaskasutage avatud
vaktsiinipakendeid.

Annustamine
Uks sist, 0,2 ml (ihepéevase tibu voi 0,05 ml 18 pé&eva vanuse embriionaalses staadiumis kanamuna

Manustamisviis
Vaktsiin manustatakse nahaaluse sustina kaela v6i in ovo sistina.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Spetsiifilisest patogeenist vabadele valge leghorni tdugu kanadele 10-kordse maksimaalse annuse
subkutaansel manustamisel tdheldati piiratud mééduvat méju kasvule.
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4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 paeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised preparaadid lindudele, elusviirusvaktsiinid.
ATCuvet kood: QI01AD15.

Vaktsiin sisaldab rekombinantseid viiruseid RN1250 ja vHVT013-69, mis on kana embriiorakkudes.
Vaktsiiniviirus RN1250 on konstrueeritud MD-viirus, mis koosneb kolmest 1. serottiuibi tivest. Selle
genoom sisaldab ka retikuloendotelioosi viiruse pikki terminaalseid kordusi.

Vaktsiiniviirus vHVT013-69 on rekombinantne HVT viirus, mis ekspresseerib IBD viiruse tlve
Faragher 52/70 kaitsvat antigeeni (VP2).

Vaktsiin kutsub kanadel esile aktiivse immuunsuse ning seroloogilise vastuse Mareki haiguse ja IBD
vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Vaktsiinikontsentraat
Dimetiulsulfoksiid

199 Earle'i s6ode
Naatriumvesinikkarbonaat
Soolhape

Stistevesi

Lahusti

Sahharoos

Kaseiinhudroliisaat
Fenoolsulfoonftaleiin (fenoolpunane)
Dikaaliumfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Naatriumhadroksiid vdi soolhape
Suistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3 Kdolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Mutigipakendis lahusti kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril kuni
25 °C.



6.4  Sailitamise eritingimused

Vaktsiinikontsentraat

Hoida ja transportida kiilmutatult vedelas ldmmastikus.

Vedela lammastiku taset anumates tuleb regulaarselt kontrollida ja vajaduse korral anumaid téita.
Juhuslikult tles sulanud ampullid tuleb &ra visata.

Lahusti
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiinikontsentraat

- | tidpi klaasampull, milles on 1000 vaktsiiniannust.

- | tidipi klaasampull, milles on 2000 vaktsiiniannust.

- | tidipi klaasampull, milles on 4000 vaktsiiniannust.

Iga ampull on asetatud ampullihoidjasse, mida sailitatakse kanistrites. Kanistreid hoitakse vedela
lammastiku anumates.

Lahusti

- Pollvinuilkloriidist kott, milles on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml v&i 2400 ml lahustit.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/255/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véljastamise kuupéev: 20. juuli 2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{Kuu aaaa}>
<{pp.kk.aaaa}>
<{pp. kuu aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISATI

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

Toimeaine tootja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Vaktsiin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

Lahusti:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
PRANTSUSMAA

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 vib liikmesriik
koosk®dlas siseriiklike Gigusaktidega keelustada immunoloogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, migi, tarnimise ja/vGi kasutamise oma territooriumil vdi osal oma territooriumist, kui on
tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi manustamine loomadele takistab looma haiguste diagnoosimise, kontrolli vdi
haigustorje riiklike programmide rakendamist, voi komplitseerib nakkuste puudumise
t6endamist elusloomadel vGi toiduainetes v6i muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b)  haigust, mille suhtes preparaat annab immuunsuse, kénealusel territooriumil tldiselt ei esine.



C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimétteliselt on bioloogilist paritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide piirnorme
mittendudvatele voi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid kasutatakse
nii nagu selles veterinaarravimis.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

AMPULL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1000

2000 ‘
4000

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

s.c./SC/in ovo

| 5.  KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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LAHUSTI VAHETUL SISEPAKENDIL (ETIKETIL) PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

(kott)

‘ 1. LAHUSTI NIMETUS

Lahusti rakkudega seotud kodulindude vaktsiinidele

2. LOOMALIIGID

Kana.

3. MANUSTAMISVIIS(ID)

Enne ravimi kasutamist lugege vaktsiiniga kaasasolevat pakendi infolehte.

Kott
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}

‘ 5.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

| 6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

‘ 7. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
PREVEXXION RN+HVT+IBD, siistesuspensiooni kontsentraat ja lahusti

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav(ad) tootja(d):
Vaktsiin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

Lahusti:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

Laboratoire Bioluz
Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean de Luz
PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PREVEXXION RN+HVT+IBD slstesuspensiooni kontsentraat ja lahusti

3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga 0,2 ml vaktsiinisuspensiooni annus (0,2 ml nahaalusi vdi 0,05 ml in ovo) sisaldab:

Toimeained:
Rakkudega seotud elus rekombinantne Mareki haiguse (MD) viirus, serotulp 1,
tlvi RN1250: 2,9...3,9 logi PFU*

Rakkudega seonduv elus rekombinantne kalkuni herpesviirus (HVT, tivi vHVT013-69), mis
ekspresseerib nakkava bursiidi (IBD) viiruse VP2 valgu geeni: 3,6...4,4 log:o PFU*

*PFU: naaste moodustav Ghik.
Slstesuspensiooni kontsentraat ja lahusti.

Kontsentraat: kollane kuni punakasroosa opalestseeruv homogeenne suspensioon.
Lahusti: punakasoranz lébipaistev lahus.
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4.  NAIDUSTUS(ED)

Uhe péeva vanuste tibude vdi 18-p4evaste embriionaalses staadiumis kanamunade aktiivseks

immuniseerimiseks:

- Mareki haiguse viiruse (sealhulgas véga virulentse MD viiruse) pohjustatud suremuse ja kliiniliste
tunnuste ennetamiseks ning kahjustuste vahendamiseks;

- nakkava bursiidi (tuntud ka Gumboro haigusena) viiruse pdhjustatud suremuse ja Kliiniliste tunnuste
ning kahjustuste ennetamiseks.

Immuunsuse teke: MD: 5 péeva pdrast koorumist.
IBD: 14 péeva pérast koorumist (nahaalusi) voi 28 paeva pérast koorumist
(in ovo).

Immuunsuse kestus: MD: Uhest vaktsineerimisest piisab, et anda kaitse kogu riskiperioodiks.

IBD: 10 nédalat pérast koorumist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Ei ole.
Kui téheldate Ukskodik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kana.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Uks 0,2 ml siist tihe tihepdevase tibu voi 0,05 ml embriionaalses staadiumis kanamuna kohta.
Vaktsiin manustatakse nahaaluse sistina kaela v&i in ovo stistina.

2l SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaktsiinisuspensiooni valmistamine

o Ampulli sulatamise ning avamisega seotud toimingute ajal kanda kaitsekindaid, -prille ja -
saapaid. Vedela lammastiku késitsemine peab toimuma hésti ventileeritavas kohas.

o Vaktsiini valmistamine tuleb planeerida enne ampullide vedelast lammastikust valja votmist.
Kdigepealt tuleb allpool néitena toodud tabeli jargi arvutada vajalike vaktsiiniampullide ja lahusti
tapne kogus.
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. Vaktsiiniampullide arv Vaktsiiniampullide arv
Lahustikott . . .
(nahaalune manustamine) (in ovo manustamine)
- 4 ampulli (1000 annust)
Lljazsuigaon:tl 1 ampull (1000 annust) vBi 2 ampulli (2000 annust)
vBi 1 ampull (4000 annust)
- . 8 ampulli (1000 annust)
omnl | et oeomm) |yl oo
vOi 2 ampulli (4000 annust)
ks 800 ml 4 ampulli (_1000 annust) 1_6 ampulli _(1000 annust)
lahustikott vBi 2 ampulli (2000 annust) vBi 8 ampulli (2000 annust)
vBi 1 ampull (4000 annust) vBi 4 ampulli (4000 annust)

Votke vedelast ldmmastikust vélja ainult kohe &ra kasutatavad ampullid.

Sulatage kiiresti ampullide sisu, loksutades neid drnalt 25...30 °C vees. Sulatamiseks ei tohiks
kuluda ule 90 sekundi. Jatkake kohe jargmise sammuga.

Kohe parast ampullide sulamist piihkige need Ule puhta paberratikuga ja seejarel avage, hoides
neid endast kdepikkuse kaugusel (vigastuste valtimiseks, kui ampull peaks 16hkema).

Valige sobiva suurusega steriilne stistal, mis on piisavalt suur, et mahutada kogu sulatatud
ampullide sisu, ja kinnitage sustlale ndel, mille suurus on 18 G vdi suurem.

Rebige lahti lahustikoti kate, sisestage sustlandel ettevaatlikult 1&bi ihe kotti Ghendava toru
vaheseina ja tbmmake sistlasse 2 ml lahustit.

Seejarel tbmmake kogu sulatatud ampullide sisu sustlasse. Ampulli sisu sistlasse tdmbamiseks
kallutage ampulli kergelt ettepoole ja sisestage ndel ampulli nii, et ndela kaldserv oleks
suunatud alla, ampulli pdhja poole. Jatkake, kuni kogu ampullis olev vaktsiin on stistlasse
tdmmatud.

Viige sistla sisu lahustikotti (arge kasutage lahustit, kui see on muutunud haguseks).

Segage lahustikotis olevat vaktsiini, liigutades selleks kotti ettevaatlikult edasi-tagasi.

Oluline on loputada ampulle ja ampullide Glemist osa. Selleks tdmmake veidi vaktsiini
sisaldavat lahust siistlasse. Seejarel téitke sellega aeglaselt ampullide kehad ja Gilemised osad.
Tommake sisu ampullidest ja ampullide Glemistest osadest uuesti stistlasse ning suistige tagasi
lahustikotti.

Korrake loputamist veel tks kord.

Korrake sulatamis-, avamis-, lahustamis- ja loputustoiminguid vajaliku arvu lahustikotis
lahjendatavate ampullidega.

Vaktsiin on kasutusvalmis ja seda tuleb kergelt loksutades segada ja kohe dra kasutada.
Vaktsineerimise ajal keerake kotti pidevalt drnalt imber, et sailitada vaktsiinilahuse
homogeensus.

Vaktsiin on selge punakasoranzi virvusega siistesuspensioon, mis tuleb dra kasutada kahe tunni
jooksul. Mitte mingil juhul ei tohi vaktsiini killmutada. Arge taaskasutage avatud
vaktsiinipakendeid.

10. KEELUAEG
0 paeva.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Vaktsiinikontsentraati hoida ja transportida kiilmutatult vedelas [ammastikus.

Vedela lammastiku taset anumates tuleb regulaarselt kontrollida ja vajaduse korral anumaid téita.
Lahustit hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
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Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmist: 2 tundi
temperatuuril kuni 25 °C.
Arge kasutage vaktsiini pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud ampullil.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid linde.

MD vastaste maternaalsete antikehadega tibudel vdib selle veterinaarravimi manustamisel
immuunsuse teke nakkava bursiidi vastu hilineda.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdigi manustamisprotseduuride juures jargida tavapéraseid aseptika ndudeid.

Kuna tegemist on elusvaktsiiniga, siis vdivad vaktsineeritud linnud eritada mdlemat vaktsiinitlive.
Vaktsiinitlivi RN1250 ei ole katsetingimustes levinud. Vaktsiinitlvi vHV013-69 vdib levida
vaktsineerimata kanadele ja kalkunitele. Vaktsiinitivede ilekandumise véltimiseks vaktsineerimata
kanadele, kalkunitele ning teistele vastuvdtlikele liikidele tuleb rakendada asjakohaseid veterinaar- ja
loomakasvatusmeetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel, enne ravimi vedelast lammastikust vélja vétmist ning nii ampulli
sulatamisel kui avamisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, sealhulgas kaitsekindaid ja -prille ning
saapaid. Kilmunud klaasampullid v8ivad jarskude temperatuurimuutuste t6ttu 16hkeda. Hoida ja
kasutada vedelat lammastikku ainult kuivas ning hasti ventileeritud kohas. Vedela lammastiku
sissehingamine on ohtlik.

Munemisperiood

See veterinaarravim on méeldud kasutamiseks Uhepéevastel tibudel ja 18 paeva vanustel
embriionaalses staadiumis kanamunadel ning seetdttu ei ole selle ohutus munemisperioodil piisavalt
tBestatud.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne v8i pérast tkskaik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Spetsiifilisest patogeenist vabadele valge leghorni tdugu kanadele 10-kordse maksimaalse annuse
subkutaansel manustamisel tdheldati piiratud mééduvat méju kasvule.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Juhuslikult tles sulanud ampullid tuleb ara visata. Mitte mingil juhul ei tohi neid uuesti kilmutada.
Arge taaskasutage avatud vaktsiinipakendeid.

Kasutamata jaanud ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Vaktsiin sisaldab rekombinantseid viiruseid RN1250 ja vHVT013-69, mis on kana embriiorakkudes.
Vaktsiiniviirus RN1250 on konstrueeritud MD-viirus, mis koosneb kolmest 1. serotlilibi tlivest. Selle
genoom sisaldab ka retikuloendotelioosi viiruse pikki terminaalseid kordusi.

Vaktsiiniviirus vHVT013-69 on rekombinantne HVT viirus, mis ekspresseerib IBD viiruse tlve
Faragher 52/70 kaitsvat antigeeni (VP2).

Vaktsiin kutsub kanadel esile aktiivse immuunsuse ning seroloogilise vastuse Mareki haiguse ja IBD
vastu.

Pakendi suurused:

Kilmutatud vaktsiinikontsentraat:

- | tidpi klaasampull, milles on 1000 vaktsiiniannust.

- | tidipi klaasampull, milles on 2000 vaktsiiniannust.

- | tidipi klaasampull, milles on 4000 vaktsiiniannust.

Iga ampull on asetatud ampullihoidjasse, mida sailitatakse kanistrites. Kanistreid hoitakse vedela
lammastiku anumates.

Lahusti:
- Pollvinuilkloriidist kott, milles on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml v&i 2400 ml lahustit.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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