LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE sustesuspensiooni luofilisaat ja lahusti kanadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,01 ml) sisaldab:

Toimeained:

Elus rekombinantne lindude réugeviirus, mis ekspresseerib lindude nakkava lariingotrahheiidi viiruse
membraani fusiooni- ja kapsiidiproteiine (rFP-LT) 2,7-4,5 logyg TCIDsp*

Lindude entsefalomieliidi viiruse tivi Calnek 1143 (AE) 2,7-4,5 logyg EIDsg**

* 50% koekultuuri nakatav annus
** 50% mune nakatav annus

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltiofilisaat ja lahusti.

Liofilisaat: pruunikasvalge.

Lahusti: selge sinine vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Kana

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

8-13 nddala vanuste kanade aktiivseks immuniseerimiseks, et vahendada lindude rdugeviiruse p&hjustatud
nahakahjustusi, lindude nakkava lartingotrahheiidi kliinilisi tunnuseid ja trahhea kahjustusi ning ennetada
lindude entsefalomdiieliidist tulenevat munatoodangu vahenemist.

Immuunsuse teke

Lindude rduged ja nakkav lariingotrahheiit: 3 nadalat parast vaktsineerimist.

Lindude entsefalomiieliit: 20 nédalat parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus

Lindude réuged: 34 nadalat pérast vaktsineerimist.

Lindude nakkav lariingotrahheiit ja lindude entsefalomueliit: 57 nadalat parast vaktsineerimist.

4.3  Vastunéidustused

Ei ole.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Lindudeentsefalomueliidi vaktsiinitlvi v3ib Ule kanduda vaktsineerimata kanadele. Vaktsiinitiive
tlekandumise valtimiseks vaktsineerimata kanadele tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabinGusid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Rdugeviiruste vastu vaktsineerimisel on vaga sage kerge turse vdi kdrnade teke, mis peaks médduma 14
péeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-l, kuid vahem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Munevad kanad
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast Ukskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Tiivanahakaudne manustamine

Vaktsiini manustatakse lindudele (iks kord alates 8. elunddalast, kuid mitte hiljem kui 4 nédalat enne
munemisperioodi algust.

Uks annus on 0,01 ml (10 pl).

Vaktsiini manustamiseks l&bistatakse tiivanahk tiiva sisekiljel ravimiga kaasas oleva kaheharulise
aplikaatoriga. Aplikaator liikatakse l&bi tiivanaha suunaga alt tles. Manustamise ajaks tuleb suled kdrvale
lukata ja olla hoolikas, et valtida veresoonte kahjustamist.

Manustamise ajal tuleb tiivanahka kergelt pingul hoida.

Soovitused vaktsiini lahustamiseks

Vaktsiiniampullide arv Lahusti kogus Uks annus
1 x 1000 annust 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 annust 20 ml 0,01 ml

Vaktsiinisuspensiooni manustamiseks ettevalmistamine




1. Kasutage 20-18 suuruses ndelaga steriilset sustalt, votke lahustiviaalist 4-5 ml lahustit ja siistige see
luofilisaadiviaali (milles on kiilmkuivatatud vaktsiin). Loksutage drnalt, kuni luofilisaat on lahustunud.

2. Tdmmake vaktsiinisuspensioon luofilisaadiviaalist slstlasse ja slstige lahustiviaali.

3. Votke lahustiviaalist 4-5 ml vaktsiinisuspensiooni, loputage sellega liofilisaadiviaali ja sustige tagasi
lahustiviaali.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Kimnekordne maksimumannus on osutunud ohutuks.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 paeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised preparaadid lindudele; elusviirusvaktsiinid kodulindudele.
ATCuvet kood: ei ole veel maaratud.

Vaktsiin sisaldab elus rekombinantset lindude réugeviirust, mis ekspresseerib lindude nakkava
lariingotrahheiidi membraani fusiooni- ja kapsiidiproteiine, ning lindude entsefalomdieliidi elusviirust.
Vaktsiin kutsub esile aktiivse immuunsuse lindude réugeviiruse, lindude nakkava lariingotrahheiidi viiruse ja
lindude entsefalomiieliidi viiruse vastu.

Lindude entsefalomiieliidi puhul néitavad seroloogilised andmed, et maksimaalne serokonversioon
saavutatakse 4—7 nddalat pérast vaktsineerimist ja see pisib kuni 57 nddalat parast vaktsineerimist.

Lindude rdugete puhul tdheldati suurenenud armistumise kiirust kuni 49 nadalat parast vaktsineerimist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Luofilisaat
Dikaaliumfosfaat
Zelatiin

Laktoos
Kaaliumdivesinikfosfaat
Sorbitool

Sahharoos
Truptoosfosfaatsddde
Suistevesi

Lahusti

Glitserool
Patentsinine V (E131)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

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



6.3 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis luofilisaadi kdlblikkusaeg: 21 kuud.

Miugipakendis lahusti k6lblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 2 tundi.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Luofilisaat
| tidbi klaasviaal, mis sisaldab 1000 v&i 2000 vaktsiiniannust.

Lahusti (Cevac Solvent Wingweb)
| tiubi klaasviaal, mis sisaldab 10 ml (1000 annusele) v6i 20 ml (2000 annusele) lahustit.

Pakendi suurused

Pappkarp tihe 1000-annuselise vaktsiiniviaali, the 10 ml lahustiviaali ja Uhe kaheharulise aplikaatoriga.
Pappkarp he 2000-annuselise vaktsiiniviaali, the 20 ml lahustiviaali ja Uhe kaheharulise aplikaatoriga.
Pappkarp viie 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 10 ml lahustiviaali ning viie kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp viie 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 20 ml lahustiviaali ning viie kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 10 ml lahustiviaali ning kimme
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kimne 20 ml lahustiviaali ning kimme
kaheharulise aplikaatoriga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/250/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mitgiloa valjastamise kuupéev: 24/04/2020.



10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, miilia, tarnida ja/vdi kasutada seda veterinaarravimit, peab
eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas, sest need
tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil vdi osal nende territooriumist siseriiklike
digusaktide kohaselt keelatud.


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

LISA I

A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5

1107 Budapest

UNGARI

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5

1107 Budapest

UNGARI

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 v@ivad liikmesriigid

koosk®olas siseriiklike Gigusaktidega keelustada immunoloogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, mudgi, tarnimise ja/v6i kasutamise oma territooriumil v8i osal oma territooriumist, kui on
tuvastatud, et:

a) veterinaarravimi manustamine loomadele takistab looma haiguste diagnoosimise, kontrolli vGi
haigustdrje riiklike programmide rakendamist, vdi komplitseerib nakkuste puudumise

tdendamist elusloomadel voi toiduainetes vdi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,

kellele on manustatud ravimit;

b) haigust, mille suhtes preparaat annab immuunsuse, kbnealusel territooriumil Gldiselt ei esine.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeained, mis pdhimdtteliselt on bioloogilist paritolu ja méeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks, ei kuulu maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 18igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele komisjoni m&aruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéakide
piirnorme mittendudvatele, vi madruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (ltofilisaat + lahusti + aplikaatorid)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE sustesuspensiooni luofilisaat ja lahusti kanadele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

rFPLT viirus 2,7-4.5 10gy0 TCIDsy
AE viirus 2,7-4,5 IOglO EIDs

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni luofilisaat ja lahusti

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x {1000 annust + 10 ml lahustit + ks kaheharuline aplikaator}
1 x {2000 annust + 20 ml lahustit + (iks kaheharuline aplikaator}

|5.  LOOMALIIGID

Kana

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tiivanahakaudne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast manustamisk8lblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

‘ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot (luofilisaat + lahusti)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARRP (luofilisaat)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE sustesuspensiooni luofilisaat kanadele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

rFPLT viirus 2,7-4.5 10gy0 TCIDsy
AE viirus 2,7-4,5 logyo EIDsy

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

5 x 1000 annust
5 x 2000 annust
10 x 1000 annust
10 x 2000 annust

| 5.  LOOMALIIGID

Kana

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tiivanahakaudne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast manustamisk8lblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
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12. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARRP (lahusti + aplikaatorid)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cevac Solvent Wingweb

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3. RAVIMVORM

Slstesuspensiooni lahusti

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

5 x 10 ml lahustit + viis kaheharulist aplikaatorit
5 x 20 ml lahustit + viis kaheharulist aplikaatorit
10 x 10 ml lahustit + kiimme kaheharulist aplikaatorit
10 x 20 ml lahustit + kimme kaheharulist aplikaatorit

|5.  LOOMALIIGID

Kana

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tiivanahakaudne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast manustamisk8lblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
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12. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUOFILISAADIVIAAL (ETIKETT)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE sustesuspensiooni luofilisaat kanadele

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

rFPLT viirus 2,7-4,5 logyo TCIDsg
AE viirus 2,7-4,5 IOglO EIDs

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1000 annust
2000 annust

| 4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tiivanahakaudne manustamine.

| 5.  KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast manustamisk8lblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTIVIAAL (ETIKETT)

‘ 1. LAHUSTI NIMETUS

Cevac Solvent Wingweb

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

10 ml
20 ml

3. MANUSTAMISVIIS(ID)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 4. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.

‘ 5. PARTII NUMBER

Lot

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 7. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

Ettevdtte logo voi nimi
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Vectormune FP ILT + AE
Sustesuspensiooni llofilisaat ja lahusti kanadele

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

Milgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vectormune FP ILT + AE sustesuspensiooni luofilisaat ja lahusti kanadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks annus (0,01 ml) sisaldab:

Toimeained:

Elus rekombinantne lindude réugeviirus, mis ekspresseerib lindude nakkava lariingotrahheiidi viiruse
membraani fusiooni- ja kapsiidiproteiine (rFP-LT) 2,7-4.5 10g10 TCIDso*

Lindude entsefalomieliidi viiruse tivi Calnek 1143 (AE) 2,7-4,5 logyg EIDsg**

* 50% koekultuuri nakatav annus
** 50% mune nakatav annus

Luofilisaat: pruunikasvalge.

Lahusti: selge sinine vedelik.

4. NAIDUSTUS(ED)

8-13 nddala vanuste kanade aktiivseks immuniseerimiseks, et vdhendada lindude rdugeviiruse
kliinilisis tunnuseid (nahakahjustusi), lindude nakkava lariingotrahheiidi Kliinilisi tunnuseid ja trahhea
kahjustusi ning ennetada lindude entsefalomueliidist tulenevat munatoodangu véhenemist.
Immuunsuse teke

Lindude réuged ja nakkav lariingotrahheiit: 3 nddalat parast vaktsineerimist.

Lindude entsefalomieliit: 20 nadalat parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus

Lindude rduged: 34 nadalat parast vaktsineerimist.

Lindude nakkav lariingotrahheiit ja lindude entsefalomueliit: 57 nadalat parast vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED

Rdugeviiruste vastu vaktsineerimisel on viga sage kerge turse voi kdrnade teke, mis peaks médduma
14 péeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas tksikjuhud).

Kui tdheldate iksk6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Kana

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

Tiivanahakaudne manustamine

Vaktsiini manustatakse lindudele (iks kord alates 8. elunddalast, kuid mitte hiljem kui 4 n&dalat enne
munemisperioodi algust. Uks annus on 0,01 ml (10 pl). Vaktsiini manustamiseks labistatakse
tiivanahk tiiva sisekuljel ravimiga kaasas oleva kaheharulise aplikaatoriga. Aplikaator liikatakse labi
tilvanaha suunaga alt (iles. Manustamise ajaks tuleb suled kdrvale likata ja olla hoolikas, et valtida
veresoonte kahjustamist.

Manustamise ajal tuleb tiivanahka kergelt pingul hoida.

Soovitused lahustamiseks

Vaktsiiniampullide arv Lahusti kogus Uks annus
1 x 1000 annust 10 ml 0,01 mi
1 x 2000 annust 20 ml 0,01 ml

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaktsiinisuspensiooni manustamiseks ettevalmistamine

1. Kasutage 20-18 suuruses ndelaga steriilset sustalt, votke lahustiviaalist 4-5 ml lahustit ja sustige
see luofilisaadiviaali (milles on killmkuivatatud vaktsiin). Loksutage drnalt, kuni luofilisaat on
lahustunud.

2. Tdmmake vaktsiinisuspensioon luofilisaadiviaalist slstlasse ja slstige lahustiviaali.

3. Votke lahustiviaalist 4-5 ml vaktsiinisuspensiooni, loputage sellega liiofilisaadiviaali ja sustige
tagasi lahustiviaali.

10. KEELUAEG

0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).
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Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil.
Kd&lblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskélblikuks muutmist: 2 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid linde.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Lindudeentsefalomieliidi vaktsiinitiivi vdib tle kanduda vaktsineerimata kanadele. VVaktsiinitiive
tilekandumise valtimiseks vaktsineerimata kanadele tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Munemisperiood
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet&ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vGi pérast tikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Kimnekordne maksimumannus on osutunud ohutuks.

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

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15. LISAINFO

Lindude entsefalomueliidi puhul naitavad seroloogilised andmed, et maksimaalne serokonversioon
saavutatakse 4—7 nddalat parast vaktsineerimist ja see pisib kuni 57 nddalat péarast vaktsineerimist.

Lindude réugete puhul tdheldati suurenenud armistumise kiirust kuni 49 nédalat parast
vaktsineerimist.

Luofilisaat | ttlibi klaasviaal, mis sisaldab 1000 v&i 2000 vaktsiiniannust.
Lahusti (Cevac Solvent Wingweb) I tilibi klaasviaal, mis sisaldab 10 ml (1000 annusele) v8i 20 ml
(2000 annusele) lahustit.
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Pakendi suurused

Pappkarp he 1000-annuselise vaktsiiniviaali, the 10 ml lahustiviaali ja Uhe kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp the 2000-annuselise vaktsiiniviaali, the 20 ml lahustiviaali ja Uhe kaheharulise
aplikaatoriga.

Pappkarp viie 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 10 ml lahustiviaali ning viie
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp viie 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp viie 20 ml lahustiviaali ning viie
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 1000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kiimne 10 ml lahustiviaali ning kiimne
kaheharulise aplikaatoriga.

Pappkarp kiimne 2000-annuselise vaktsiiniviaaliga ja pappkarp kimne 20 ml lahustiviaali ning kiimne
kaheharulise aplikaatoriga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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