LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD+H5 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kéayttékuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihon alle tai 0,05 ml munaan) siséltaa:
Vaikuttava aine:

Kalkkunan herpesvirus, kanta rHVT-IBD-H5 (solusidonnainen), joka ilmentd4 gumborotautiviruksen
VP2-proteiinigeenid ja lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniinigeenia, elavaa:

> 3,6-4,4 logio PFU*

*PFU: plakin muodostava yksikkd (plaque forming unit).

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Konsentraatti:

Dimetyylisulfoksidi

199 Earle medium -elatusaine

Natriumvetykarbonaatti

Kloorivetyhappo

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Fenolipunainen, 1 % liuos

Suoloja

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Konsentraatti: keltainen tai punertavan pinkki, opalisoiva, tasakoosteinen suspensio.
Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kana, kalkkuna ja hedelmditetty kananmuna.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kana ja hedelmditetty kananmuna:

Yhden péivén ikaisten untuvikkojen tai 18 péivén ikéisten hedelmoitettyjen kananmunien aktiiviseen
immunisointiin:

Korkeapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen (highly pathogenic avian influenza virus, HPAI)

H5-alatyypin, mukaan lukien kehityslinjan 2.3.4.4b, aiheuttamasta infektiosta johtuvan kuolleisuuden,
Kliinisten oireiden ja viruksen erittymisen vahentamiseen.




Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa
Immuniteetin kesto: 24 viikkoa

Kalkkuna:

Yhden paivén ikdisten kalkkunoiden aktiiviseen immunisointiin:

Korkeapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H5-alatyypin, mukaan lukien kehityslinjan 2.3.4.4b,
aiheuttamasta infektiosta johtuvan kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja viruksen erittymisen
vahentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen: 50 vrk
Immuniteetin kesto: 100 vrk

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

Kun rokote annettiin yhden péivén ikéisille untuvikoille tai kalkkunoille ihon alle, emélta saadut
kalkkunan herpesviruksen vasta-aineet eivat vaikuttaneet suojatehoon HPAI H5:tt4 vastaan. Sitd ei
tutkittu munaan annettuna.

Emalta saatujen HPAI H5 -vasta-aineiden vaikutusta kanojen ja kalkkunoiden HPAI H5 -suojaan ei
ole viel tutkittu.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Kéayta kaikissa rokotteen antotoimenpiteissa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessa on elavad taudinaiheuttajaa sisaltava rokote, rokotetut kanat ja kalkkunat erittavat
rokotekantaa ja se saattaa levitd kosketuksissa oleviin kalkkunoihin. Turvallisuutta koskeneet
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on turvallinen kalkkunoille. Varotoimenpiteitd on kuitenkin
noudatettava, jotta suoralta tai epasuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden valilla
valtyttaisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&akettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Kéayta henkildsuojaimia, kuten suojakésineitd, suojalaseja ja saappaita eldinlaaketta kasitellessési
ennen sen ottamista pois nestemaisesta typesté seké sulatettaessa etta avattaessaampulleja .

Jaiset lasiampullit voivat rgjahtaa lampatilan muuttuessa &killisesti. Sailyté ja kdyta nestemadista typpeé
vain kuivassa ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Nestemaisen typen sisdédnhengittdminen on vaarallista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana ja kalkkuna:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamé eldinladke on tarkoitettu yhden paivén ikaisille linnuille ja 18 paivén ikaisille hedelmdéitetyille
kananmunille, joten eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole varmistettu.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté péatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
lhon alle tai munaan.

Rokotteen kayttdkuntoon saattaminen:

o Kéaytd ampullia sulatettaessa ja avattaessa suojakasineitd, suojalaseja ja saappaita. Nestemaéisen
typen kasittelyn pitad tapahtua hyvin ilmastoidulla alueella.

o Ota nestetyppisailiosta esiin ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittomasti.

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

o Heti kun ampullit ovat sulaneet, avaa ne pitéen niit4 késivarren mitan etdisyydelld, jotta
valtyttaisiin vammojen riskiltd ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

o Valitse sopivan kokoinen steriili ruisku rokotteen vetdmiseen sulaneista ampulleista ja kiinnita
ruiskuun vahintdan 18 G:n neula.

o Ty6nna ruiskun neula varovasti pussin yhden liitinletkun valikalvon lapi ja veda ruiskuun 2 ml

liuotinta.

Veda sitten kaikkien sulatettujen ampullien koko sisalto ruiskuun.

Siirré ruiskun sisaltod liuotinpussiin (liuotinta ei saa kayttad, jos se on sameaa).

Sekoita liuotinpussissa olevaa rokotetta varovasti kaantelemalla pussia ylosalaisin.

Ampulli ja ampullin kérki on tarke&& huuhdella. Se voidaan tehd& vetdmalla pieni méaré

rokotteen sisaltavaa liuotinta ruiskuun. Sen jalkeen ampullien séilidosat ja kérjet taytetaan

hitaasti rokotteen siséltavalla liuottimella. Veda ampullien séilidosien ja karkien sisalté ruiskuun
ja injisoi se takaisin liuotinpussiin.

o Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle méaréalle ampulleja, jotka
saatetaan liuottimella k&yttovalmiiksi: joko yksi 2 000 rokoteannosta sisaltava ampulli per
400 ml liuotinta annettavaksi ihon alle tai nelja 2 000 rokoteannosta siséltavaa ampullia per
400 ml liuotinta annettavaksi munaan.

. Rokote on kirkas, punaoranssi suspensio valmiina kéaytettavaksi. Se pitéa sekoittaa
ravistelemalla varovasti ja kayttaé valittomasti, kuitenkin enintd&n kahden tunnin kuluessa.
Pydrittele pussia rokottamisen aikana varovasti; siten varmistetaan, etta rokote pysyy
tasakoosteiseksi sekoitettuna. Ei saa missaan tilanteessa jaatya. Avattuja rokotepakkauksia ei
saa kayttaa uudelleen.

Annostus ja antotapa:

Yksi 0,2 ml:n kertainjektio yhden péivan ikdisen kananpojan tai kalkkunan ihon alle.

Yksi 0,05 ml:n kertainjektio 18 vuorokauden ikéisté alkiollista kananmunaa kohden munaan
annettuna.

Annettaessa rokote munaan voidaan kéyttda automaattista injisointilaitetta. Laitteen turvallinen ja
tehokas toiminta oikean annoksen antamiseksi pitdé olla osoitettu. Laitteen kdyttdohjeita tulee
noudattaa tarkasti.

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

Ei tunneta.



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

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéa hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla Kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD

Rokotekanta on rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa gumborotautiviruksen
(IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenigeenié (VP2) ja lintuinfluenssaviruksen H5
alatyyppien yhdistettya (consensus) hemagglutiniiniantigeenigeenié.

Rokote indusoi kananpojille ja kalkkunoille aktiivisen immuniteetin Marekin tautia, gumborotautia ja
H5-alatyypin lintuinfluenssaa vastaan. Siten rokotuksen jalkeen voidaan havaita vasta-aineita Marekin
tautia, gumborotautia ja lintuinfluenssaa vastaan. Rokotus ei indusoi vasta-ainemuodostusta
lintuinfluenssan neuraminidaasia tai viruksen nukleoproteiinia vastaan, joten rokotetut linnut on
kaupallisesti saatavissa olevilla diagnostisilla testeilld mahdollista erottaa infektoituneista linnuista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman konsentraatin kestoaika: 3 vuotta.
Avaamattoman liuottimen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan laimennetun eldinladkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta rokote nestemaisessa typesséa.

Hévita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Ei saa misséén tapauksessa pakastaa uudelleen.
Séilyta kayttokuntoon saatettu rokote alle 25 °C:ssa.

Al kayta avattuja kayttokuntoon saatettua rokotetta sisaltavia pakkauksia uudelleen.
Sailytd liuotin alle 30 °C. Ei saa jaatya. Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Konsentraatti

Yksi ampulli (tyypin | lasia), joka siséltaa 2 000 rokoteannosta.
Ampullit ovat telineissd, jotka séilytetdan kanistereissa. Kanisterit sdilytetddn nestetyppisailioissa.



Liuotin
200 ml:n, 400 ml:n, 600 ml:n, 800 ml:n, 1 000 ml:n, 1 200 ml:n, 1 600 mil:n, 1 800 ml:n tai 2 400 ml:n
polyvinyylikloridipussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/354/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myoéntadmispaivamaara: 19/11/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{PPIKK/VVVV/}

POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:

Myyntilupa myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Koska kattava laatu-, turvallisuus- tai tehoaineisto puuttuu, laatu, turvallisuus
tai teho on arvioitu vain suppeasti.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

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



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

LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:
Myyntiluvan haltijan on Kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset, mukaan lukien johtopaatokset hydty-riskisuhteesta, seuraavalla taajuudella: vuosittain.

ERITYINEN VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN MYYNTILUPA ON MYONNETTY POIKKEUKSELLISISSA
OLOSUHTEISSA

Koska tdma myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen (EU) No 2019/6
25 artiklan mukaisesti, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
madrdaikaan mennessé:

Kuvaus Maaraaika

Rokotteen reaaliaikaisten sailyvyystutkimusten tulokset 39 kuukauteen saakka Joulukuu 2031
pitéd toimittaa vahintddn 2 erasta 3 vuoden sailyvyysvaitteen varmistamiseksi.
Mahdollisesti havaitut poikkeamat laatuvaatimuksista on ilmoitettava
valittémasti Euroopan ladkevirastolle.




LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASIAMPULLI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vaxxitek HVT+IBD+H5

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

2 000 V ”

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PPIKK/VVVV}

11



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETTI)

PUSSI

1. LIUOTTIMEN NIMI

Liuotin solusidonnaisia siipikarjarokotteita varten

2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana ja kalkkuna.

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen mukana toimitettu pakkausseloste ennen kayttoa.

Pussi:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2 400 ml

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alle 30 °C. Ei saa jaatya. Séilyta 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. Elainlagdkkeen nimi

Vaxxitek HVT+IBD+H5 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. Koostumus
Yksi annos kayttékuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihon alle tai 0,05 ml munaan) siséaltaa:

Vaikuttava aine:

Kalkkunan herpesvirus, kanta rHVT-IBD-H5 (solusidonnainen), joka ilmentd4 gumborotautiviruksen
VP2-proteiinigeenia ja lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniinigeenia, elavaa:

> 3,6-4,4 logio PFU*

*PFU: plakin muodostava yksikkd (plague forming unit).

Konsentraatti: keltainen tai punertavan pinkKki, opalisoiva, tasakoosteinen suspensio.
Liuotin: punaoranssi, kirkas liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kana, kalkkuna ja hedelmditetty kananmuna.

4. Kayttdaiheet

Kana ja hedelmditetty kananmuna:
Yhden paivén ikdisten untuvikkojen tai 18 péivan ikdisten hedelmditettyjen kananmunien aktiiviseen
immunisointiin:
Korkeapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen (highly pathogenic avian influenza virus, HPAI)
H5-alatyypin, mukaan lukien kehityslinjan 2.3.4.4b, aiheuttamasta infektiosta johtuvan kuolleisuuden,
Kliinisten oireiden ja viruksen erittymisen vahentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa

Immuniteetin kesto: 24 viikkoa

Kalkkuna:
Yhden paivén ikdisten kalkkunoiden aktiiviseen immunisointiin:
Korkeapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H5-alatyypin, mukaan lukien kehityslinjan 2.3.4.4b,
aiheuttamasta infektiosta johtuvan kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja viruksen erittymisen
véhentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen: 50 vrk

Immuniteetin kesto: 100 vrk

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.
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Kun rokote annettiin yhden paivan ikéisille untuvikoille tai kalkkunoille ihon alle, emalta saadut
kalkkunan herpesviruksen vasta-aineet eivat vaikuttaneet suojatehoon HPAI H5:tt4 vastaan. Sitd ei
tutkittu munaan annettuna.

Emalta saatujen HPAI H5 -vasta-aineiden vaikutusta kananpoikien ja kalkkunoiden HPAI H5 -suojaan
ei ole vield tutkittu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Ké&yta kaikissa rokotteen antotoimenpiteissa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Koska kyseessd on eldvaa taudinaiheuttajaa sisaltdva rokote, rokotetut kananpojat ja kalkkunat
erittavat rokotekantaa ja se saattaa levita kosketuksissa oleviin kalkkunoihin. Turvallisuutta koskeneet
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kanta on turvallinen kalkkunoille. Varotoimenpiteitd on kuitenkin
noudatettava, jotta suoralta tai epasuoralta kosketukselta rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden valilla
valtyttaisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Ké&yta henkilosuojaimia, kuten suojakésineitd, suojalaseja ja saappaita eldinlaaketta kasitellessési
ennen sen ottamista pois nestemaisesta typesté seké sulatettaessa etta avattaessaampulleja .

Jaiset lasiampullit voivat rgjahtaa lampatilan muuttuessa &killisesti. Sailyté ja kdyta nestemaista typpeé
vain kuivassa ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Nestemaisen typen sisdédnhengittdminen on vaarallista.

Munivat linnut:
Tamé elédinladke on tarkoitettu yhden paivén ikéisille linnuille ja 18 pdivan ikéisille alkiollisille
kananmunille, joten eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole varmistettu.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. T&stéd
Syysté paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Kana ja kalkkuna:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttaméalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
{kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle tai munaan.

Annettaessa rokote munaan voidaan kayttd4 automaattista injisointilaitetta. Laitteen turvallinen ja

tehokas toiminta oikean annoksen antamiseksi pitdé olla osoitettu. Laitteen kdyttoohjeita tulee
noudattaa tarkasti.
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Ihon alle: yksi 0,2 ml:n kertainjektio per yhden péivan ikdinen kananpoika tai kalkkuna.
Munaan: yksi 0,05 ml:n kertainjektio per 18 vuorokauden ikdinen alkiollinen kananmuna.

9. Annostusohjeet

o Kéytd ampullia sulatettaessa ja avattaessa suojakasineitd, suojalaseja ja saappaita. Nesteméisen
typen kasittelyn pitad tapahtua hyvin ilmastoidulla alueella.

o Ota nestetyppisailiosta esiin ainoastaan ne ampullit, jotka aiotaan kayttaa valittomasti.

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

o Heti kun ampullit ovat sulaneet, avaa ne pitéen niitd késivarren mitan etdisyydelld, jotta
valtyttaisiin vammojen riskiltd ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

o Valitse sopivan kokoinen steriili ruisku rokotteen vetdmiseen sulaneista ampulleista ja kiinnita
ruiskuun vahintdén 18 G:n neula.

o Tyo6nna ruiskun neula varovasti pussin yhden liitinletkun valikalvon lapi ja veda ruiskuun 2 ml

liuotinta.

Veda sitten kaikkien sulatettujen ampullien koko sisalto ruiskuun.

Siirré ruiskun sisaltd liuotinpussiin (liuotinta ei saa kayttad, jos se on sameaa).

Sekoita liuotinpussissa olevaa rokotetta varovasti kaantelemalla pussia ylosalaisin.

Ampulli ja ampullin kérki on tarke&& huuhdella. Se voidaan tehdé vetdmalla pieni méaré

rokotteen sisaltavaa liuotinta ruiskuun. Sen jalkeen ampullien séilidosat ja kérjet taytetaan

hitaasti rokotteen siséltavalla liuottimella. Veda ampullien séilidosien ja karkien sisalté ruiskuun
ja ruiskuta se takaisin liuotinpussiin.

o Toista sulattaminen, avaaminen, siirto ja huuhtelu tarvittavalle méaréalle ampulleja, jotka
saatetaan liuottimella k&yttovalmiiksi: joko yksi 2 000 rokoteannosta sisaltava ampulli per
400 ml liuotinta annettavaksi ihon alle tai nelja 2 000 rokoteannosta siséltavaa ampullia per
400 ml liuotinta annettavaksi munaan.

. Rokote on kirkas, punaoranssi suspensio valmiina kédytettavaksi. Se pitaa sekoittaa
ravistelemalla varovasti ja kayttaa valittomasti, kuitenkin enintd&n kahden tunnin kuluessa.
Pydrittele pussia rokottamisen aikana varovasti usein; siten varmistetaan, etta rokote pysyy
tasakoosteiseksi sekoitettuna. Ei saa missaan tilanteessa jadtya. Avattuja rokotepakkauksia ei
saa kayttaa uudelleen.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta rokote nestemadisessa typessé.

Havita kaikki vahingossa sulatetut ampullit. Ei saa missadn tapauksessa pakastaa uudelleen.
Al& kayté tata eldinlaaketta viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ampullissa
merkinnan Exp. jalkeen.

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

Ohjeiden mukaan laimennetun elainladkkeen kestoaika: enintdan 2 tuntia alle 25 °C:ssa.
Al& kayté avattuja kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséltavia pakkauksia uudelleen.
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12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ldakkeiden havittamisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/354

Pakkauskoot:

Konsentraatti:

Yksi ampulli (tyypin | lasia), joka siséltaa 2 000 rokoteannosta.

Ampullit ovat telineissa, jotka séilytetdan kanistereissa. Kanisterit sdilytetddn nestetyppisailidissa.
Liuotin:

200 ml:n, 400 ml:n, 600 ml:n, 800 ml:n, 1 000 ml:n, 1 200 ml:n, 1 600 ml:n, 1 800 ml:n tai 2 400 ml:n
polyvinyylikloridipussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata elainlaakettd 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

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Rokote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska
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Liuotin:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Ranska

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-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
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E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

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

19



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Lisatietoja

Rokotekanta on rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa gumborotautiviruksen
(IBDV) Faragher 52/70 -kannan suojaavaa antigeenigeenié (VP2) ja lintuinfluenssaviruksen H5
alatyyppien yhdistettyd (consensus) hemagglutiniiniantigeenigeenié.

Rokote indusoi kananpojille ja kalkkunoille aktiivisen immuniteetin Marekin tautia, gumborotautia ja
H5-alatyypin lintuinfluenssaa vastaan. Siten rokotuksen jalkeen voidaan havaita vasta-aineita Marekin
tautia, gumborotautia ja lintuinfluenssaa vastaan. Rokotus ei indusoi vasta-ainemuodostusta
lintuinfluenssan neuraminidaasia tai viruksen nukleoproteiinia vastaan, joten rokotetut linnut on
kaupallisesti saatavissa olevilla diagnostisilla testeilld mahdollista erottaa infektoituneista linnuista.
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