LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Elavaa vHVT013-69 rekombinanttivirusta, vahintaan 3,6—4,4 log10 PFU*
Apuaine:

Apuaine g.s. ad 1 annos
Liuotin:

Liuotin g.s. ad 1 annos

*PFU: plakin muodostava yksikko (plague forming units).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Konsentraatti:

Dimetyylisulfoksidi

Laimennin

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Fenolipunainen, 1 % liuos

Suoloja

Konsentraatti: tasakoosteinen suspensio.
Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elainlaji(t)

Vuorokauden ikaiset kananpojat ja 18 vuorokauden ikaiset hedelmditetyt kananmunat.



3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain
Kanojen aktiiviseen immunisointiin:

o Gumborotaudin aiheuttaman kuolleisuuden ennaltaehkaisemiseen sek kliinisten oireiden ja
muutosten vahentdmiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa

. Marekin taudin aiheuttaman kuolleisuuden, Kliinisten oireiden ja muutosten vahentamiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 4 vrk
Immuniteetin kesto: yksi rokotuskerta antaa suojan riskiajan yli.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Kéyta kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessé on elava rokote, rokotetut linnut erittdvat rokotekantaa ja se saattaa levita
kalkkunoihin. Turvallisuus- ja virulenssin palautumistutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on

turvallinen kalkkunoille. Varotoimenpiteitd on kuitenkin noudatettava, jotta valtyttdisiin suoralta tai
epésuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayta suojalaseja ja kasineitd ampulleja sulatettaessa ja avattaessa.

Ampullit avataan pitden niitd kasivarren mitan etaisyydelld, jotta véltyttéisiin vahingoilta ampullin
mahdollisesti rikkoutuessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa siitoslinnuilla tai munivilla linnuilla.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ihon alle:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
valmistamien heikennettyjen Marekin tauti -rokotteiden kanssa, jotka siséltavat joko Rispens
(CV1988) -kannan tai RN1250-kannan. Untuvikoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita Marekin
tautia vastaan, ja jotka rokotetaan talla sekoitteella, saattaa immuniteetin kehittyminen Gumborotautia
vastaan viivastya.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tata rokotetta voidaan antaa samana paivana kuin Newcastlen
tautia tai tarttuvaa keuhkotulehdusta vastaan tarkoitettuja Boehringer Ingelheimin valmistamia
heikennettyjé rokotteita. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytossd muiden kuin ylla mainittujen eldinldékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasta syysté paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Munaan:
Erityistutkimusten puuttuessa muita eldinladkevalmisteita ei tule antaa tdméan valmisteen kanssa
samanaikaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Rokotteen liuottaminen

o Kéyta suojakésineita ja suojalaseja ampullia sulatettaessa ja avattaessa.

o Ota esiin nestetyppisailidstd ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittomasti.
Yhdistettdessa taméa valmiste joko Rispens (CVV1988) -kantaa tai RN1250-kantaa sisaltdvan
Marekin tauti -rokotteen kanssa, tulee molemmat valmisteet laimentaa samassa liuotinpussissa.

o Sulata ampullien sisalté nopeasti ravistelemalla 25 — 30 °C:ssa vedessa. Jatka valittémasti
seuraavaan vaiheeseen.

o Heti kun ampullit ovat sulaneet, ne avataan pitaen niita kasivarren mitan etéisyydell, jotta

véltyttaisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

Kun ampulli on avattu, veda sen siséltd 5 ml:n steriiliin injektioruiskuun.

Lis&é konsentraatti liuottimeen (&l& kaytd, jos ilmenee samentumista).

Vedé 2 ml liuotinta ruiskuun.

Huuhtele ampulli talla 2 ml:lla ja palauta huuhteluneste takaisin liuottimeen. Toista huuhtelu

kerran tai kahdesti.

o Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle méaréalle ampulleja, jotka
laimennetaan liuottimella: joko yksi 1000 rokoteannosta siséltava ampulli per 200 ml liuotinta
(tai yksi 2000 rokoteannosta siséltdva ampulli per 400 ml liuotinta) ihonalaiseen annostukseen,
tai nelja 1000 rokoteannosta sisaltavad ampullia per 200 ml liuotinta (tai nelja
2000 rokoteannosta sisaltdvaa ampullia per 400 ml liuotinta) munansisdiseen annostukseen.

o Kuvatulla tavalla valmistettu kayttokuntoon saatettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sita
kevyesti kayton yhteydessa. Rokote kéytetaan vélittdmasti liuotuksen jalkeen (kaikKki
kéyttokuntoon saatettu rokote tulisi kdyttdd kahden tunnin kuluessa). Tdméan vuoksi
rokotesuspensiota tulisi valmistaa ainoastaan silloin, kun sita tarvitaan.

AnNnostus
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos ihonalaisesti paivan ikéiselle kananpojalle.
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos munansisaisesti 18 vuorokauden ikaiseen sikiolliseen kananmunaan.

Antotapa
Rokote annetaan joko ihon alle tai munaan.

Annettaessa rokote munaan voidaan kéayttad automaattista rokotuslaitetta. Laitteen pitaa turvallisesti ja
tehokkaasti annostella oikea annos. Laitteen kéyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.



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

Ei tunneta.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD15
El&va rekombinanttirokote Gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.

Rokotekanta muodostuu rekombinantista kalkkunan herpesviruksesta (HVT), joka ilmentaa
Gumboron tautiviruksen (IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenia (VP2).

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin ja serologisen vasteen Gumborotautia ja Marekin tautia
vastaan kanoilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Kéyta injektioita varten steriileja vélineitd, joissa ei ole jadmia antiseptisista ja/tai desinfektioaineista.
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlaakkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja lukuun ottamatta ylempéné kohdassa 3.8 mainittuja.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman konsentraatin kestoaika: 3 vuotta -196 °C.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 2 tuntia alle 25 °C l&mp6tilassa.
Avaamattoman liuottimen kestoaika (polypropeenipullo): 1 vuosi alle 30 °C lampétilassa.
Avaamattoman liuottimen kestoaika (polyvinyylikloridipussi): 3 vuotta alle 30 °C lampdtilassa.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokote on séilytettdvé nestemaisessa typessa.

Havita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Al4 missaan tapauksessa jaadyta uudelleen sulanutta
rokotetta.

Sailytd kéyttokuntoon saatettu rokote alle 25 °C.

Al kiayta uudelleen avattuja sailioita, joissa on laimennettua rokotetta.

Sailyté liuotin alle 30 °C. Ei saa jaatya. Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Konsentraatti

- (lasi)ampulli, joka sisaltd& 1000 rokoteannosta.

- (lasi)ampulli, joka sisaltdaa 2000 rokoteannosta.

Ampullit ovat telineissd, jotka séilytetddn kanistereissa. Kanisterit sdilytetdén nestetyppisailidissa.



Liuotin

- (polypropeeni)pullo, jossa on 200 ml.

- (polyvinyylikloridi)pussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1 400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinladkkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeit4 ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/032/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 09/08/2002

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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




LHTE 1

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1000 ja 2000 annoksen AMPULLI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1000
2000 v

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kkivvwv}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETTI)

(pullo tai pussi)

‘ 1. LIUOTTIMEN NIMI

Liuotin solusidonnaista siipikarjarokotetta varten

2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen mukana tuleva pakkausseloste ennen kayttoa.

Pullo:
200 ml

Pussi:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté alle 30 °C. Ei saa jaatya. Sailyta valolta suojassa.

‘ 6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

™\ Boehringer
l|||l Ingelheim

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

Vaxxitek HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. Koostumus
Yksi rokoteannos sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Elavaa vHVT013-69 rekombinanttivirusta, vahintaéan 3,6-4,4 log10 PFU*

*PFU: plakin muodostava yksikké (plaque forming units).
Konsentraatti: tasakoosteinen suspensio.

Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Vuorokauden ikaiset kananpojat ja 18 vuorokauden ikaiset hedelmd@itetyt kananmunat.

4. Kayttdaiheet

Kanojen aktiiviseen immunisointiin:

° Gumborotaudin aiheuttaman kuolleisuuden ennaltachkaisemiseen seké kliinisten oireiden ja
muutosten vahentdmiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa

. Marekin taudin aiheuttaman kuolleisuuden, Kliinisten oireiden ja muutosten vahentamiseen.
Immuniteetin kehittyminen: 4 vrk
Immuniteetin kesto: yksi rokotuskerta antaa suojan riskiajan yli.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kéyta kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessa on eldva rokote, rokotetut linnut erittdvat rokotekantaa ja se saattaa levité
kalkkunoihin. Turvallisuus- ja virulenssin palautumistutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on
turvallinen kalkkunoille. Varotoimenpiteitd on kuitenkin noudatettava, jotta valtyttéisiin suoralta tai
epasuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden vélilla.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinla&kettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kéyta suojalaseja ja kasineita ampulleja sulatettaessa ja avattaessa.

Ampullit avataan pitéen niita kasivarren mitan etéisyydelld, jotta véltyttéisiin vahingoilta ampullin
mahdollisesti rikkoutuessa.

Munivat linnut:
Ei saa kayttaa siitoslinnuilla tai munivilla linnuilla.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ihon alle:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdma rokote voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
valmistamien heikennettyjen Marekin tauti -rokotteiden kanssa, jotka siséltavat joko Rispens
(CV1988) -kannan tai RN1250-kannan. Untuvikoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita Marekin
tautia vastaan, ja jotka rokotetaan talla sekoitteella, saattaa immuniteetin kehittyminen Gumborotautia
vastaan viivéstya.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tata rokotetta voidaan antaa samana paivané kuin Newcastlen
tautia tai tarttuvaa keuhkotulehdusta vastaan tarkoitettuja Boehringer Ingelheimin valmistamia
heikennettyja rokotteita. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin yll& mainittujen eldinlaékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasta syystéd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlaékkeiden
antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Munaan:
Erityistutkimusten puuttuessa muita eldinladkevalmisteita ei tule antaa tdméan valmisteen kanssa
samanaikaisesti.

Kéyta injektioita varten steriileja vélineitd, joissa ei ole jadmia antiseptisista ja/tai desinfektioaineista.
Merkittévét yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden elédinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta edellisessa kohdassa mainittuja
valmisteita ja eldinlddkkeen mukana toimitettua liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Kana:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinl&dakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt4, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eléinlédékérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle tai munaan.

Annettaessa rokote munaan voidaan kéyttdd automaattista rokotuslaitetta. Laitteen pitaa turvallisesti ja
tehokkaasti annostella oikea annos. Laitteen kéyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Ihon alle: yksi 0,2 ml:n rokoteannos pdivan ikaiselle kananpojalle.
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Munaan: yksi 0,05 ml:n rokoteannos 18 vuorokauden ikéiseen sikitlliseen kananmunaan.

0. Annostusohjeet

o Kéyta suojakésineitd ja suojalaseja ampullia sulatettaessa ja avattaessa.

o Ota esiin nestetyppisailidstd ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittdmasti.
Yhdistettdessa tdmé valmiste joko Rispens (CVV1988) -kantaa tai RN1250-kantaa sisaltavan
Marekin tauti -rokotteen kanssa, tulee molemmat valmisteet laimentaa samassa liuotinpussissa.

) Sulata ampullien sisalté nopeasti ravistelemalla 25 — 30 °C:ssa vedessé. Jatka valittémasti
seuraavaan vaiheeseen.

) Heti kun ampullit ovat sulaneet, ne avataan pitéen niitd kasivarren mitan etéisyydell, jotta

véltyttéisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

Kun ampulli on avattu, veda sen sisélté 5 ml:n steriiliin injektioruiskuun.

Lis&a konsentraatti liuottimeen (&l kayté, jos ilmenee samentumista).

Veda 2 ml liuotinta ruiskuun.

Huuhtele ampulli talla 2 ml:lla ja palauta huuhteluneste takaisin liuottimeen. Toista huuhtelu

kerran tai kahdesti.

o Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle maaralle ampulleja, jotka
laimennetaan liuottimella: joko yksi 1000 rokoteannosta siséltdva ampulli per 200 ml liuotinta
(tai yksi 2000 rokoteannosta siséltdva ampulli per 400 ml liuotinta) ihonalaiseen annostukseen,
tai nelja 1000 rokoteannosta siséltavéda ampullia per 200 ml liuotinta (tai nelja
2000 rokoteannosta sisaltavaa ampullia per 400 ml liuotinta) munansisdiseen annostukseen.

o Kuvatulla tavalla valmistettu kdyttdkuntoon saatettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd
kevyesti kayton yhteydessa. Rokote tulisi kayttaa vélittomasti liuotuksen jalkeen (kaikki
kayttokuntoon saatettu rokote tulisi kéyttdd kahden tunnin kuluessa). Taman vuoksi
rokotesuspensiota tulisi valmistaa ainoastaan silloin, kun sité tarvitaan.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten néakyville eika ulottuville.

Rokote on sailytettava nestemaisessa typessa.

Havita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Al4 missaan tapauksessa jaadyta uudelleen sulanutta
rokotetta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ampullissa.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun rokotteen kestoaika: enintdén 2 tuntia alle 25 °C:ssa.
Ala kayta uudelleen avattuja sailidité, joissa on kayttokuntoon saatettua rokotetta.

Sailyté liuotin alle 30 °C. Ei saa jadtya. Sailyta valolta suojassa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeit4 ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kdytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetadan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eléinladkariltasi tai apteekista.

15



13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/02/032/001-002

Pakkauskoot:

Konsentraatti:

- (lasi)ampulli, joka sisaltda 1000 rokoteannosta.

- (lasi)ampulli, joka sisaltdd 2000 rokoteannosta.

Ampullit ovat telineissd, jotka sdilytetddn kanistereissa. Kanisterit séilytetddn nestetyppiséilifissa.

Liuotin:

- (polypropeeni)pullo, jossa on 200 ml.

- (polyvinyylikloridi)pussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Rokote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Liuotin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Teél/Tel: + 322 773 34 56

Peny6iuka brarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EMado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brussel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Beg, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Teppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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17. Lisatietoja
Elava rekombinanttirokote Gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.
Rokotekanta muodostuu rekombinantista kalkkunan herpesviruksesta (HVT), joka ilmentaa

Gumboron tautiviruksen (IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenia (VP2).
Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin ja serologisen vasteen Gumborotautia ja Marekin tautia

vastaan kanoilla.
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