I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PREVEXXION RN+HVT+IBD, sustesuspensiooni kontsentraat ja lahusti

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,2 ml subkutaanselt v&i 0,05 ml munasiseselt) vaktsiinisuspensiooni sisaldab:

Toimeained:

Mareki haiguse (MD) viirus, serottiiip 1,tivi RN1250 (rakuga seotud), elus:

2,9...3,9 logi PFU*

Kalkuni herpesviirus (HVT), tivi vHVT013-69 (rakuga seotud), mis ekspresseerib nakkava bursiidi

(IBD) viiruse VP2 valgu geeni, Faragher 52/70 viirustivi, elus:

*PFU: lusilaiku moodustav tihik

Abiained:

3,6...4,4 logs PFU*

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Vaktsiinikontsentraat:

Dimetutillsulfoksiid

199 Earle'i s6ode

Naatriumvesinikkarbonaat

Soolhape

Sustevesi

Lahusti:

Sahharoos

Kaseiinhtdrollsaat

Fenoolsulfoonftaleiin (fenoolpunane)

Dikaaliumfosfaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Naatriumhidroksiid v8i soolhape

Sustevesi

Kontsentraat: kollane kuni punakasroosa opalestseeruv homogeenne suspensioon.

Lahusti: punakasoranz l&bipaistev lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kana.



3.2 Naidustused loomaliigiti
Uhe pieva vanuste tibude v3i 18 paeva vanuste embriioga kanamunade aktiivseks immuniseerimiseks:
- Mareki haiguse viiruse (sealhulgas vdga virulentse MD viiruse) pohjustatud suremuse ja
kliiniliste tunnuste ennetamiseks ning kahjustuste vahendamiseks;
- Nakkava bursiidi (tuntud ka Gumboro haigusena) viiruse pdhjustatud suremuse ja kliiniliste
tunnuste ning kahjustuste ennetamiseks.
Immuunsuse teke: MD: 5 péeva parast koorumist.
IBD: 14 péeva pérast koorumist (subkutaanselt) voi 28 paeva parast
koorumist (munasiselt).

Immuunsuse kestus: MD: Uhest vaktsineerimisest piisab, et tagada kaitse kogu riskiperioodiks.
IBD: 10 néddalat pérast koorumist.

3.3 Vastunaidustused

Ei ole.

3.4  Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

MD vastaste maternaalsete antikehadega tibudel v6ib selle veterinaarravimi manustamisel
immuunsuse teke nakkava bursiidi vastu hilineda.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdigi manustamisprotseduuride juures jargida tavapéraseid aseptika ndudeid.

Kuna tegemist on elusvaktsiiniga, siis vdivad vaktsineeritud linnud eritada mdlemat vaktsiinitlive.
Vaktsiinitiivi RN1250 ei ole katsetingimustes tle kandunud. Vaktsiinitiivi vHV013-69 vdib dle
kanduda vaktsineerimata kanadele ja kalkunitele. Vaktsiinitivede tlekandumise valtimiseks
vaktsineerimata kanadele, kalkunitele ning teistele vastuvdtlikele liikidele tuleb rakendada
asjakohaseid veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel, enne ravimi vedelast lammastikust vélja votmist ning ampulli
sulatamisel ja avamisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, sealhulgas kaitsekindaid ja -prille ning
saapaid. Kilmunud klaasampullid v6ivad jarskude temperatuurimuutuste t6ttu I6hkeda. Hoida ja
kasutada vedelat lammastikku ainult kuivas ning hasti ventileeritud kohas. Vedela lammastiku
sissehingamine on ohtlik.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kana:
Ei ole.



Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

See veterinaarravim on moeldud kasutamiseks tihe pdeva vanustel tibudel ja 18 p&eva vanustel
embriioga kanamunadel ning seetdttu ei ole selle ohutus munemisperioodil piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast Uksk6ik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanne ja munasisene (in ovo) manustamine.

Vaktsiinisuspensiooni valmistamine

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

o Vaktsiini valmistamine tuleb planeerida enne ampullide vedelast lammastikust valja votmist.
Kdigepealt tuleb allpool néitena toodud tabeli jargi arvutada vajalike vaktsiiniampullide ja
lahusti tdpne kogus:

] Vaktsiiniampullide arv Vaktsiiniampullide arv
Lahustikott ] ] ]
(subkutaanne manustamine) | (munasisene manustamine)
4 ampulli (1000 annust)
Uks 200 ml . .
lahustikott 1 ampull (1000 annust) vOi 2 ampulli (2000 annust)
vOi 1 ampull (4000 annust)
) 8 ampulli (1000 annust)
Uks 400 ml 2 ampulli (1000 annust) . .
. . vBi 4 ampulli (2000 annust)
lahustikott v6i 1 ampull (2000 annust) _ _
vOi 2 ampulli (4000 annust)
4 ampulli (1000 annust) 16 ampulli (1000 annust)
Uks 800 mi vi 2 ampulli (2000 annust) vi 8 ampulli (2000 annust)
lahustikott P P
vBi 1 ampull (4000 annust) vBi 4 ampulli (4000 annust)

o Votta vedelast lammastikust véalja ainult kohe ara kasutatavad ampullid.

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

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

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

o Rebida lahti lahustikoti kate, sisestada sustlandel ettevaatlikult 1&bi ihe kotti Gihendava toru
vaheseina ja tbmmata sistlasse 2 ml lahustit.



o Seejarel tdmmata kogu sulatatud ampullide sisu sustlasse. Ampulli sisu sistlasse tdmbamiseks
kallutada ampulli kergelt ettepoole ja sisestada ndel ampulli nii, et nGela kaldserv oleks
suunatud alla, ampulli pdhja poole. Jatkata, kuni kogu ampullis olev vaktsiin on sustlasse
tdmmatud.

Viia sistla sisu lahustikotti (mitte kasutada lahustit, kui see on muutunud haguseks).
Segage lahustikotis olevat vaktsiini, liigutades selleks kotti ettevaatlikult edasi-tagasi.

o Oluline on loputada ampullid ja ampullide Glemine osa. Selleks tdmmata veidi vaktsiini
sisaldavat lahust sistlasse. Seejarel téita sellega aeglaselt ampullide kehad ja tilemised osad.
Tdmmata sisu ampullidest ja ampullide Glemistest osadest uuesti siistlasse ning sistida tagasi
lahustikotti.

o Korrata loputamist veel (ks kord.

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

o Vaktsiin on kasutusvalmis ja seda tuleb kergelt loksutades segada ja kohe &ra kasutada.
Vaktsineerimise ajal keerata kotti pidevalt 6rnalt Gmber, et séilitada vaktsiinilahuse
homogeensus.

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

Annustamine
Uks 0,2 ml siist iihe p&eva vanusele tibule v&i ks 0,05 ml siist 18 p&eva vanuse embriioga kanamuna
kohta.

Manustamisviis
Vaktsiin manustatakse subkutaanse sistina kaela vdi munasisese sistina.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

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

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI01AD15

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

Vaktsiiniviirus vVHVT013-69 on rekombinantne HVT viirus, mis ekspresseerib IBD viiruse tlive
Faragher 52/70 kaitsvat antigeeni (VP2).

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



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

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

5.2  Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Miugipakendis lahusti kblblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast lahjendamist vastavalt juhendile: 2 tundi temperatuuril kuni 25 °C.

5.3 Sailitamise eritingimused

Vaktsiinikontsentraat

Hoida ja transportida kiilmutatult vedelas ldmmastikus.

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

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

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiinikontsentraat

- | tidpi klaasampull, milles on 1000 vaktsiiniannust.
- | tidpi klaasampull, milles on 2000 vaktsiiniannust.
- | tidpi klaasampull, milles on 4000 vaktsiiniannust.

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

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

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jd&nud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/255/001-003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 20.07.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



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

AMPULL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PREVEXXION RN+HVT+IBD

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

1000

2000 V
4000 d

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}
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LAHUSTI SISEPAKENDIL (ETIKETIL) PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTT

1. LAHUSTI NIMETUS

Lahusti rakkudega seotud kodulindude vaktsiinidele

2. LOOMALIIGID

Kana.

3. MANUSTAMISVIISID

Enne ravimi kasutamist lugege vaktsiiniga kaasasolevat pakendi infolehte.

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

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa }

‘ 5. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

‘ 6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

‘ 7. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT

13



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

PREVEXXION RN+HVT+IBD, sustesuspensiooni kontsentraat ja lahusti

2. Koostis
Uks annus (0,2 ml subkutaanselt v6i 0,05 ml munasiseselt) vaktsiinisuspensiooni sisaldab:

Toimeained:
Mareki haiguse (MD) viirus, serottiup 1, tivi RN1250 (rakuga seotud), elus: 2,9...3,9 logio PFU*

Kalkuni herpesviirus (HVT, tivi vHVTO013-69) (rakuga seotud), mis ekspresseerib nakkava bursiidi
(IBD) viiruse VP2 valgu geeni, Faragher 52/70 viirustivi, elus: 3,6...4,4 logio PFU*

*PFU: ludsilaiku moodustav thik.
Kontsentraat: kollane kuni punakasroosa opalestseeruv homogeenne suspensioon.

Lahusti: punakasoranz ldbipaistev lahus.

3. Loomaliigid

Kana. !

4, Naidustused

Uhe paeva vanuste tibude v3i 18 paeva vanuste embriloga kanamunade aktiivseks immuniseerimiseks:

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

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

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

Immuunsuse kestus: MD: Uhest vaktsineerimisest piisab, et tagada kaitse kogu riskiperioodiks.
IBD: 10 néddalat parast koorumist.

5. Vastunaidustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

MD vastaste maternaalsete antikehadega tibudel v6ib selle veterinaarravimi manustamisel
immuunsuse teke nakkava bursiidi vastu hilineda.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdigi manustamisprotseduuride juures jargida tavapéraseid aseptika ndudeid.

Kuna tegemist on elusvaktsiiniga, siis vivad vaktsineeritud linnud eritada molemat vaktsiinitiive.
Vaktsiinitlivi RN1250 ei ole katsetingimustes tle kandunud. Vaktsiinitlvi vHV013-69 vdib le
kanduda vaktsineerimata kanadele ja kalkunitele. Vaktsiinitivede tlekandumise valtimiseks
vaktsineerimata kanadele, kalkunitele ning teistele vastuvdtlikele liikidele tuleb rakendada
asjakohaseid veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

Munevad linnud
See veterinaarravim on méeldud kasutamiseks tUihe péeva vanustel tibudel ja 18 péeva vanustel
embriioga kanamunadel ning seetdttu ei ole selle ohutus munemisperioodil piisavalt tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

Uleannustamine
Spetsiifilisest patogeenist vabadele valge leghorni tdugu kanadele 10-kordse maksimaalse annuse
subkutaansel manustamisel tdheldati piiratud mééduvat méju kasvule.

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

7. Kdrvaltoimed

Kana:
Ei ole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi midgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vi riiklikku teavitusststeemi: {riikliku suisteemi
andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Subkutaanne (s.c.) v8i munasisene (in ovo) manustamine.
Uks 0,2 ml sist (ihe iihe paeva vanusele tibule voi iiks 0,05 ml siist 18 paeva vanuse embriioga

kanamuna kohta.
Vaktsiin manustatakse subkutaanse sistina kaela vdi munasisese sistina.
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9.

Soovitused Gige manustamise osas

Vaktsiinisuspensiooni valmistamine

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

Vaktsiini valmistamine tuleb planeerida enne ampullide vedelast lammastikust valja votmist.
Kdigepealt tuleb allpool nditena toodud tabeli jargi arvutada vajalike vaktsiiniampullide ja
lahusti tdpne kogus.

) Vaktsiiniampullide arv Vaktsiiniampullide arv
Lahustikott . ] .
(subkutaanne manustamine) (in ovo manustamine)
4 ampulli (1000 annust)
Uks 200 ml . .
lahustikott 1 ampull (1000 annust) vOi 2 ampulli (2000 annust)
vOi 1 ampull (4000 annust)
) 8 ampulli (1000 annust)
Uks 400 ml 2 ampulli (1000 annust) . .
. » vBi 4 ampulli (2000 annust)
lahustikott vi 1 ampull (2000 annust) _ _
vOi 2 ampulli (4000 annust)
4 ampulli (1000 annust) 16 ampulli (2000 annust)
Uks 800 mi vi 2 ampulli (2000 annust) vi 8 ampulli (2000 annust)
lahustikott P P
vBi 1 ampull (4000 annust) vBi 4 ampulli (4000 annust)

Votke vedelast ldammastikust vélja ainult kohe &ra kasutatavad ampullid.

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

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

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

Rebige lahti lahustikoti kate, sisestage sustlandel ettevaatlikult l1&bi ihe kotti Ghendava toru
vaheseina ja tbmmake sistlasse 2 ml lahustit.

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

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

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

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

Korrake loputamist veel tks kord.

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

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

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

0 paeva.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Vaktsiinikontsentraat

Hoida ja transportida kiilmutatult vedelas ldmmastikus.

Vedela lammastiku taset konteinerites tuleb regulaarselt kontrollida ja vajaduse korral konteinereid
téita.

Lahusti

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Kdlblikkusaeg pérast lahjendamist vastavalt juhendile: 2 tundi temperatuuril kuni 25 °C.
Arge kasutage vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on méargitud ampullil parast Exp.

Juhuslikult tles sulanud ampullid tuleb &ra visata. Mitte mingil juhul ei tohi neid uuesti kiilmutada.

Arge taaskasutage avatud vaktsiinipakendeid.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused

EU/2/20/255/001-003
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Pakendi suurused:

Kilmutatud vaktsiinikontsentraat:

- | tidpi klaasampull, milles on 1000 vaktsiiniannust.

- | tidpi klaasampull, milles on 2000 vaktsiiniannust.

- | tidpi klaasampull, milles on 4000 vaktsiiniannust.

Iga ampull on asetatud ampullihoidjasse, mida sdilitatakse kanistrites. Kanistreid hoitakse vedela
ldmmastiku konteinerites.

Lahusti:
- PolUvintdlkloriidist kott, milles on 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml v6i 2400 ml lahustit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Prantsusmaa

Lahusti:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Prantsusmaa

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Prantsusmaa
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Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vOimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny06iuka boarapus

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.
Purkyniova 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

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

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

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: + 322773 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

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. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel: +33472 72 3000

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

I1S-210 Gardabaer
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

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

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, o0.z.

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

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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17. Muu teave

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

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

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