LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXINACT HS injektioneste, emulsio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 0,5 ml:n rokoteannos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniini (rekombinantti), véhintdén................ 256 HAU*

*HAU: hemagglutinaatioyksikkoa (haemagglutination units)

Adjuvantit:
KeVYt PAraAfTINIOLY «.eeveeeieiieeie ettt ettt ettt et ettt enee s 275,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Sorbitaanioleaatti

Injektionesteisiin kdytettédva vesi

Ravistamisen jidlkeen homogeeninen valkoinen emulsio.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Kananpojat, ankat/sorsat (myskisorsa-ankat, pekinginankat ja myskisorsat) ja kalkkunat.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kananpojat:

Kananpoikien aktiivinen immunisaatio 10 péivin idsté alkaen alatyyppiin H5, mukaan lukien
kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéaan korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirus (highly pathogenic avian
influenza virus, HPAI) -infektioon liittyvan kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkéisemiseksi
sekd viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Kananpojille joko kerta-annoksena 10 pdivén idstd alkaen (esimerkiksi broilereille) tai
tehosterokotteena perus- ja tehosterokotuksen (prime-boost) kasittavassd rokotusohjelmassa
(esimerkiksi muninta- ja siitoskanoille). Ks. valmisteyhteenvedon kohta 3.9.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivié rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 6 viikkoa rokotuksen jédlkeen (ilman vHVT-H5-perusrokotusta) tai 12 viikkoa
rokotuksen jalkeen (VHVT-HS-perusrokotuksen yhteydessa).

Ankat/sorsat:

Myskisorsa-ankka

Myskisorsa-ankkojen aktiivinen immunisaatio véhintddn 1 péivén idsté alkaen alatyyppiin H5, mukaan
lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvan
kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkédisemiseksi sekd viruksen erittymisen vahentdmiseksi.



Immuniteetin kehittyminen: 14 péivai rokotuksen jédlkeen.
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Pekinginankka

Pekinginankkojen aktiivinen immunisaatio vihintdén 1 péivén idstd alkaen alatyyppiin H5, mukaan
lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvédédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvan
viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 pédivié rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 7 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Myskisorsa

Myskisorsien aktiivinen immunisaatio vahintdédn 1 pédivén iésté alkaen alatyyppiin HS, mukaan lukien
kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvén
kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkéisemiseksi seké viruksen erittymisen vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivai rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 7 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Kalkkunat:

Kalkkunoiden aktiivinen immunisaatio vHVT-H5-perusrokotuksen jélkeen 28 pdivén idstd alkaen
alatyyppiin H5, mukaan lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvdian korkeapatogeeniseen
lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvin kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkéisemiseksi
sekd viruksen erittymisen viahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivad rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Kananpojat: emolta saatujen HPAI HS -vasta-aineiden vaikutusta rokotteen tehoon ei ole tiysin
tutkittu vaatimusten mukaisesti, mutta saatavissa olevat tiedot viittaavat sithen, ettd emolta saadut
vasta-aineet saattavat heikentda rokotteen tehoa.

Ankat/sorsat ja kalkkunat: emolta saatujen HPAI H5 -vasta-aineiden vaikutusta rokotteen tehoon ei ole
tutkittu ankoilla/sorsilla tai kalkkunoilla.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama eldinladke sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa l4ddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tatd eldinldédkettd, sinun on viipymétté otettava yhteyttéd ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain



pieni maard. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkériin.

Lagkarille:

Tama eldinlaédke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kananpojat:

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio.

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté):

Ankat/sorsat:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus'?, injektiokohdan punoitus?,
injektiokohdan rupi®.

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté):

! Myskisorsa-ankat: hdvidd 2 pdivin kuluessa.
2 Myskisorsat: koko enintédn 2,5 ¢m, hividd 7 pdivin kuluessa (turvotus ja punoitus) tai 15 pdivin
kuluessa (rupi).

Kalkkunat:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus®, injektiokohdan punoitus?,
injektiokohdan kyhmy?, injektiokohdan paksuuntuminen?

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

3 Koko enintiéin 1,5 cm, hividd 7 péivin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdsséd muiden eldinlédéikkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta

syysté paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtidva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus
Thon alle.
Rokote pitdé ottaa jadkaapista ja ennen kayttdd antaa sen ldmmetd huoneenlampoiseksi.

Annos: 0,5 ml per lintu.
Injektiona ihon alle kaulan keskimmaiiseen kolmannekseen.

Kananpojat:

Vihintddn 10 pdivan ikdiset kananpojat (broilerit, muninta- ja siitoskanat):

Kerta-annoksen késittdva rokotusohjelma: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu.

Perus- ja tehosterokotuksen késittédva rokotusohjelma: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu 1 paivin
idstd alkaen annetun vHVT-H5-perusrokotuksen jélkeen. Perus- ja tehosterokotuksen vélisen ajan
pituudeksi suositellaan 12:ta viikkoa.

Ankat/sorsat:

Vihintiédn 1 pdivéan ikéiset ankat/sorsat (pekinginankat ja myskisorsat): Anna yksi 0,5 ml:n annos
per lintu ja 21 paivin kuluttua toinen 0,5 ml:n annos.

Vihintdédn 1 pdivan ikdiset ankat (myskisorsa-ankat): Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu ja 28 pdivin
kuluttua toinen 0,5 ml:n annos.

Kalkkunat:

Vihintiédn 28 péivén ikiiset kalkkunat: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu 1 péivén idstd alkaen
annetun vHVT-HS5-perusrokotuksen jédlkeen. Perus- ja tehosterokotuksen vélisen ajan pituudeksi
suositellaan vdhintddn 28 :aa paivaa.

Ravista hyvin ennen kéyttod ja kdyton aikana.

Noudata tavanomaista aseptista toimintatapaa.

Ruiskuja, joissa on luonnonkumista tai butyyliclastomeerista valmistettu manté, ei saa kayttaa.
Vilineiden, kuten neulojen ja ruiskujen, on oltava steriilejd ennen kéyttoa.

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

Kananpojilla ei ole havaittu kaksinkertaisen annoksen antamisen jilkeen muita kuin kohdassa
Haittatapahtumat mainittuja oireita. Yliannoksen turvallisuutta ankoille/sorsille ja kalkkunoille ei ole
selvitetty.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AA23.

B.E.S.T. (Baculovirus Expression System Technology) -menetelmélld tuotettu inaktivoitu
komponenttirokote, joka sisdltda lintuinfluenssaviruksen HSN1-kannan hemagglutiniini H5:t4.

Rokote ei indusoi vasta-ainetuotantoa nukleoproteiinia tai neuraminidaasia vastaan, minka
vuoksi DIVA (Differentiation of Infected from Vaccinated Animals) -menettelyéd voidaan
kayttaa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaétya.

Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

500 ml:n (1 000 annoksen) korkeatiheyspolyeteenipullo, jossa on nitriilisuljin, joka on sinetdity
alumiinikorkilla.

Yksi kartonkikotelo siséltda 20 pulloa.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jédtemateriaalien hévittimisessa kaytetdin 14dkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/356/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



04/12/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
PP.KK.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
Eldinladkemadrays.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset, mukaan lukien johtopaétokset hyoty-riskisuhteesta, seuraavalla taajuudella: vuosittain.

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

OLOSUHTEISSA

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

madrdaikaan mennessa:

Kuvaus

Maiaraaika

Vaikuttavan aineen reaaliaikaisten sdilyvyystutkimusten tulokset 15 kuukauteen
saakka on toimitettava vahintdan kahdesta erdsta, jotta varmistetaan
myonnettdva 15 kuukauden kestoaika. Laatuvaatimuksista poikkeavista
tuloksista tai haittoihin liittyvien havaintojen kertymisesté on ilmoitettava
valittomasti Euroopan lddkevirastolle.

Huhtikuu 2026

Rokotteen reaaliaikaisten sdilyvyystutkimusten tulokset 21 kuukauteen saakka
(mukaan lukien steriiliystulokset) on toimitettava vahintidn kahdesta erdsti,
jotta varmistetaan mydnnettdva 18 kuukauden kestoaika. Laatuvaatimuksista
poikkeavista tuloksista tai haittoihin liittyvien havaintojen kertymisesti on
ilmoitettava vilittomasti Euroopan ladkevirastolle.

Heindkuu 2026




LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkikotelo, 20 x 500 ml:n pulloa (1 000 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXINACT HS5 injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 ml:n annos sisaltéda:

Lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniini (rekombinantti), vahintdén................. 256 HAU

3. PAKKAUSKOKO

20 x 500 ml (20 x 1 000 annosta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat, ankat/sorsat (myskisorsa-ankat, pekinginankat ja myskisorsat) ja kalkkunat.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

s.C.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

7. VAROAJAT

Varoajat: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kayté avattu pullo heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/356/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

1 000 annoksen pullo, 500 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXINACT HS injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 ml:n annos:

Lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniini (rekombinantti), vdhintéén..............

500 ml

256 HAU

3.  KOHDE-ELAINLAJKT)

Kananpojat, ankat/sorsat (myskisorsa-ankat, pekinginankat ja myskisorsat) ja kalkkunat.

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat: nolla vrk.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kayté avattu pullo heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jddtya.
Sailyta valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

14




| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

VAXXINACT HS injektioneste, emulsio

2. Koostumus
Yksi 0,5 ml:n rokoteannos sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Lintuinfluenssaviruksen alatyypin H5 hemagglutiniini (rekombinantti), véhintéén................ 256 HAU*
*HAU: hemagglutinaatioyksikkoa (haemagglutination units)

Adjuvantit:
KeVYt PATAfIINIOLY «.eevieiieiieeie ettt ettt ettt e st e et e bt e sb e satesneeeneeeneean 275,5 mg

Ravistamisen jidlkeen homogeeninen valkoinen emulsio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kananpojat, ankat/sorsat (myskisorsa-ankat, pekinginankat ja myskisorsat) ja kalkkunat.

4. Kiyttoaiheet

Kananpojat:
Kananpoikien aktiivinen immunisaatio 10 péivan idstd alkaen alatyyppiin H5, mukaan lukien

kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvééan korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirus (highly pathogenic avian
influenza virus, HPAI) -infektioon liittyvén kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkéisemiseksi
sekd viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Kananpojille joko kerta-annoksena 10 paivin iésti alkaen (esimerkiksi broilereille) tai
tehosterokotteena perus- ja tehosterokotuksen (prime-boost) késittavassé rokotusohjelmassa
(esimerkiksi muninta- ja siitoskanoille). Ks. kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain.

Immuniteetin kehittyminen: 21 pédivad rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 6 viikkoa rokotuksen jélkeen (ilman vHVT-H5-perusrokotusta) tai 12 viikkoa
rokotuksen jilkeen (VHVT-H5-perusrokotuksen yhteydessa).

Ankat/sorsat:

Myskisorsa-ankka

Myskisorsa-ankkojen aktiivinen immunisaatio véhintdin 1 péivén idsté alkaen alatyyppiin H5, mukaan
lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvan

kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkdisemiseksi sekd viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 14 pédivié rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.

17



Pekinginankka

Pekinginankkojen aktiivinen immunisaatio véhintddn 1 péivan idstd alkaen alatyyppiin H5, mukaan
lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvan
viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 pédivié rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 7 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Myskisorsa

Myskisorsien aktiivinen immunisaatio vahintdédn 1 pédivén iésté alkaen alatyyppiin HS, mukaan lukien
kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvéédn korkeapatogeeniseen lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvén
kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkdisemiseksi sekd viruksen erittymisen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivai rokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 7 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Kalkkunat:

Kalkkunoiden aktiivinen immunisaatio 28 pdivén idstd alkaen vHVT-H5-perusrokotuksen jélkeen
alatyyppiin H5, mukaan lukien kehityslinjaan 2.3.4.4b, liittyvdian korkeapatogeeniseen
lintuinfluenssavirusinfektioon liittyvin kuolleisuuden ja kliinisten oireiden ennalta ehkéisemiseksi
sekd viruksen erittymisen viahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivad rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Kananpojat: emolta saatujen HPAI H5 -vasta-aineiden vaikutusta rokotteen tehoon ei ole tiysin
tutkittu vaatimusten mukaisesti, mutta saatavissa olevat tiedot viittaavat sithen, ettd emolta saadut
vasta-aineet saattavat heikentié rokotteen tehoa.

Ankat/sorsat ja kalkkunat: emolta saatujen HPAI HS -vasta-aineiden vaikutusta rokotteen tehoon ei ole
tutkittu ankoilla/sorsilla tai kalkkunoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kayttajéalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa l4dkinnéllistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tatd eldinlddkettd, sinun on viipymaéttd otettava yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni maard. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkériin.

Laakarille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni
madr4, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
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injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Munivat linnut:
Eldinlddkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paétds rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kananpojilla ei ole havaittu kaksinkertaisen annoksen antamisen jdlkeen muita kuin kohdassa
Haittatapahtumat mainittuja oireita. Yliannoksen turvallisuutta ankoille/sorsille ja kalkkunoille ei ole
selvitetty.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaérdysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddaddnnon
perusteella.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kananpojat:
Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest): Injektiokohdan reaktio.

Ankat/sorsat:
Hyvin yleinen (> 1 eliiin 10 hoidetusta eldimesti): Injektiokohdan turvotus'-?, injektiokohdan
punoitus?, injektiokohdan rupi?.

! Myskisorsa-ankat: hdvidd 2 pdivin kuluessa.
2 Myskisorsat: koko enintddn 2,5 cm, hividd 7 pdivén kuluessa (turvotus ja punoitus) tai 15 pdivén
kuluessa (rupi).

Kalkkunat:
Hyvin yleinen (> 1 eliiin 10 hoidetusta eldimesti): Injektiokohdan turvotus®, injektiokohdan
punoitus®, injektiokohdan kyhmy?, injektiokohdan paksuuntuminen®.

3 Koko enintéén 1,5 cm, hidvidd 7 pédivin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle (s.c.).
Rokote pitéé ottaa jddkaapista ja ennen kéyttdd antaa sen lammetd huoneenldmpoiseksi.

Annos: 0,5 ml per lintu.
Injektiona ihon alle kaulan keskimmaéiiseen kolmannekseen.

Kananpojat:

Vihintién 10 péivén ikdiset kananpojat (broilerit, muninta- ja siitoskanat):

Kerta-annoksen kisittdvi rokotusohjelma: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu.

Perus- ja tehosterokotuksen késittdva rokotusohjelma: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu 1 pdivin
idstd alkaen annetun vHVT-HS5-perusrokotuksen jélkeen. Perus- ja tehosterokotuksen vélisen ajan
pituudeksi suositellaan 12 ta viikkoa.

Ankat/sorsat:

Vihintiédn 1 pdivéan ikéiset ankat/sorsat (pekinginankat ja myskisorsat): Anna yksi 0,5 ml:n annos
per lintu ja 21 pdivén kuluttua toinen 0,5 ml:n annos.

Vihintdédn 1 pdivén ikéiset ankat (myskisorsa-ankat): Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu ja 28 pdivin
kuluttua toinen 0,5 ml:n annos.

Kalkkunat:

Vihintiédn 28 péivén ikiiset kalkkunat: Anna yksi 0,5 ml:n annos per lintu 1 péivén idstd alkaen
annetun VHVT-HS5-perusrokotuksen jalkeen. Perus- ja tehosterokotuksen vélisen ajan pituudeksi
suositellaan vahintddn 28 :aa paivaa.

9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kéytt6a ja kdyton aikana.

Noudata tavanomaista aseptista toimintatapaa.

Ruiskuja, joissa on luonnonkumista tai butyylielastomeerista valmistettu ménté, ei saa kayttéa.
Vilineiden, kuten neulojen ja ruiskujen, on oltava steriilejd ennen kéyttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytettidva heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.
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Eldinlddkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliainldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/25/356/001

500 ml:n (1 000 annoksen) pullo, 20 pullon kartonkikotelo.

15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tatd eldinlddkettd 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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6smnka bbarapus

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

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/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
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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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EAlLGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

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

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

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 Kebenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

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 o.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

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatiin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

IS-210 Gardabaer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kopenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
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. Lisitietoja

B.E.S.T. (Baculovirus Expression System Technology) -menetelmaélld tuotettu inaktivoitu
komponenttirokote, joka siséltda lintuinfluenssaviruksen HSN1-kannan hemagglutiniini H5:t4.

Rokote ei indusoi vasta-ainetuotantoa nukleoproteiinia tai neuraminidaasia vastaan, minka

vuoksi DIVA (Differentiation of Infected from Vaccinated Animals) -menettelyéd voidaan
Kayttad.
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