LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEWFLEND ND H?9 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Kalkkunan herpesvirus, kanta tHVT/ND/H9 (solusidonnainen), ilmentdi Newcastlen tauti -viruksen
fuusioproteiinin geenid ja lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (eldvé) hemagglutiniinin geenia:

3 000-12 000 PFU"

“plakkia muodostava yksikkd (Plaque Forming Unit)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Konsentraatti:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L-glutamiini
Natriumbikarbonaatti

Hepes

Naudan seerumi
Injektionesteisiin kadytettdva vesi
Dimetyylisulfoksidi

Liuotin:

Sakkaroosi
Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Fenolipunainen

Injektionesteisiin kédytettidva vesi

Konsentraatti: kellertdvian ruskea konsentraatti.
Liuotin: kirkas, oranssi tai punainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana ja hedelmditetty kananmuna.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Yhden vuorokauden ikdisten kananpoikien tai 18 vuorokauden ikéisten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin.

. Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamien kliinisten oireiden, leesioiden sekd viruserityksen
vahentdmiseksi



. matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (LPAIV-H9) aiheuttamien kliinisten
oireiden, leesioiden ja viruserityksen vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

ND-virus: 3 viikon idssé (viruserityksen on osoitettu vihenevén 4 viikon idsté ldhtien)
LPAIV-H9: 4 viikon iéssa.

Immuniteetin kesto:

ND-virus: 9 viikkoa rokotuksen jalkeen
LPAIV-HO: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaikki parven kanat rokotetaan yhti aikaa.

Rokotettujen kanojen on osoitettu erittdvén virusta ja levittdvéan sitd ajan mittaan kalkkunoihin.
Levidminen oli havaittavissa vasta 49 vuorokauden kuluttua kosketuksesta rokotettujen kanojen
kanssa.

Turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd erittyva rokotekanta ei aiheuta haittaa kalkkunoille.

Rokotekannan levidminen kalkkunoihin tulee kuitenkin estdd asianmukaisilla eldinldékinnéllisilla ja
tuotantoyksikkoon liittyvilld toimilla toimilla, kuten puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:
Nestetyppisdiliditd ja rokotetta saa kasitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkildkunta.
Eldinladketta kasiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineité ja
kasvojensuojainta tai suojalaseja ja saappaita, ennen eldinlddkkeen ottamista nestetypestd, ampullin

sulamisen aikana ja kun ampulli avataan.

Jaatynyt lasiampulli voi rdjahtdd 1ampdtilan muuttuessa nopeasti. Sdilyta ja kdytd nestetypped vain
kuivissa tiloissa, joissa on tehokas ilmanvaihto. Nestetyppihuurujen hengittiminen on vaarallista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat
Ei tunnettuja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetédén mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.
Lisédtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla ja neljdén viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Tésté syystéd pditos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kananmunaan ja ihon alle.

Kananmunaan: yksi 0,05 ml:n annos annetaan 18 vuorokauden ikéisille hedelmoitetyille
kananmunille.

Thon alle: yksi 0,2 ml:n annos annetaan yhden vuorokauden ikiisille kanoille niskaan.

Rokotteen valmistelu:

Kéytd rokotteen kiyttokuntoon saattamisessa ja antamisessa steriileja laitteita ja vilineitd. Ennen kuin
poistat konsentraatin nestetyppisdiliostd, suojaa kddet suojakasineilld ja kdyti suojalaseja ja saappaita.
Kun poistat ampullin levysté, pidd suojakésineelld suojatun kiden kdimmenti poispéin vartalosta ja
kasvoista.

1. Selvitd ampullien annoskoko ja tarvittava liuottimen mééré ja poista sen jdlkeen nopeasti tarvittava
maird ampulleja nestetyppiséiliosta.

2. Vedd 5-10 millilitran steriiliin ruiskuun 2—5 ml liuotinta. Kayté neulaa, jonka koko on vahintéén
18 G.

3. Sulata ampullien sisiltd nopeasti heiluttelemalla ampulleja hellédvaraisesti 27-39-asteisessa
vedessd. Havitd vahingossa sulaneet ampullit. Sulaneita ampulleja ei saa missdédn tapauksessa
jaadyttad uudelleen.

4. Kun ampullien siséltd on sulanut kokonaan, avaa ampullit. Kun avaat ampulleja, valtd ampullin
mahdollisesta rikkoutumisesta mahdollisesti aiheutuvat vammat pitdiméalld ampulleja kdsivarren
mitan padssa.

5. Kun ampulli on avattu, veda sisélto hitaasti kokonaisuudessaan ruiskuun, joka sisaltdd 2—

5 millilitraa liuotinta.

6. Siirrd suspensio liuotinpussiin. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote
heiluttelemalla sitd helldvaraisesti. Ald kdytd laimennettua rokotetta sisiltivii, kertaalleen avattuja
pakkauksia uudelleen.

7. Vedai pieni méérd laimennettua rokotetta liuotinpussista ruiskuun ja kiyta sitd ampullin

huuhtelemiseen. Ruiskuta huuhteluun kéytetty nesteméadra varovasti takaisin liuotinpussiin. Toista
kerran tai kaksi kertaa.

8. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote heiluttelemalla sitd helldvaraisesti.
Kayttovalmis eldinlddke on kirkas, homogeeninen, punaisen vérinen injektioneste, suspensio.
Sekoittele laimennettua rokotetta sddnnollisesti koko rokotusprosessin ajan kiddntelemélla sitd
ylosalaisin useita kertoja, jotta suspensio sdilyy homogeenisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.
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Ehdotetut laimennokset kananmunaan annettaessa:

Yksi 0,05 ml:n annos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikdisiin hedelmditettyihin kananmuniin.

Konsentraattia sisaltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiri mairi

4 x 2 000 annosta 400 ml 0,05 ml

2 x 4 000 annosta 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 annosta 800 ml 0,05 ml

5 x 4 000 annosta 1 000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 annosta 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,05 ml

Ehdotetut laimennokset thon alle annettaessa:

Kananpojalle annetaan ensimmaéisend elinvuorokautena yksi rokoteannos 0,2 ml.

Konsentraattia sisaltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukumaéiiri maiari

2 x 1 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 4 000 annosta 800 ml 0,2 ml

3 x 2 000 annosta 1 200 ml 0,2 ml

2 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,2 ml

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

Oireita ei havaittu enintddn kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jélkeen.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdé hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai

kayttad tdtd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Talle eldinladkkeelle voidaan edellyttid kansallisen valvontaviranomaisen erdvapautusta.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4 IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01AD

Rokote siséltdéd solusidonnaista, eldvéa, rekombinanttia kalkkunan herpesvirusta (HVT, Marekin taudin
viruksen serotyyppi 3), jota on muunneltu geneettisesti ilmentdmédn ND-viruksen (NDV) fuusio- (F-)
proteiinin geenid ja matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen (LPAIV) hemagglutiniiniproteiinin
(HA) geenid. Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin ND-virustartuntaa ja LPAIV:n H9-alatyypin

tartuntaa vastaan.



Koska rokotekanta sisiltdd ainoastaan lintuinfluenssaviruksen hemaglutiniiniproteiinia koodaavan
geenin, rokotetut ja tartunnan saaneet linnut on mahdollista erottaa toisistaan neuraminidaasivasta-aineet
osoittavalla diagnostisella testill4.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
livotinta (Cevac Solvent Poultry).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman konsentraattipakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Konsentraatti:

Séilytd ja kuljeta pakastettuna nestemdiisessa typessi (-196 °C).

Tarkista nestetyppiséilididen tayttoaste sddanndllisesti ja lisdéd nestemadisté typped séilidihin tarvittaessa.
Liuotin:

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Konsentraatti:

2 ml:n hydrolyyttisesti tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka siséltdd 1 000, 2 000 tai

4 000 annosta.

Ampullit ovat tunnisteella varustetuissa telineissé, joita sdilytetddn nestetyppisailiossa.
Liuotin:

Polyvinyylikloridista valmistetut muovipussit: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml ja 1 600 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin.

Eléinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 16.5.2023

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemairays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000, 2 000 tai 4 000 annosta sisiltivit konsentraattiampullit ja tunnisteet

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

NEWFLEND ND H9

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

rHVT/ND/H9

1 000 annosta
2 000 annosta
4 000 annosta

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA

400 ml:n, 800 ml:n, 1 000 ml:n, 1 200 ml:n, 1 600 ml:n liuotinpussit

‘ 1. LIUOTTIMEN NIMI

Cevac Solvent Poultry

| 2. PAKKAUSKOKO

400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 6. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Yhtion logo
tai
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

| 8. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinléikkeen nimi
NEWFLEND ND H9 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten
2% Koostumus
Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) siséltéa:
Vaikuttavat aineet:
Kalkkunan herpesvirus, kanta tHVT/ND/H9 (solusidonnainen), ilmentdi Newcastlen tauti -viruksen
fuusioproteiinin geenid ja lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (eldvd) hemagglutiniinin geenia:
3 000-12 000 PFU"
"plakkia muodostava yksikk® (Plaque Forming Unit)

Konsentraatti: kellertdvian ruskea konsentraatti.
Liuotin: kirkas, oranssi tai punainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)
Kana ja hedelmoitetty kananmuna.
4. Kiyttoaiheet

Yhden vuorokauden ikdisten kananpoikien tai 18 vuorokauden ikéisten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin

. Newecastlen taudin (ND-virus) aiheuttamien kliinisten oireiden, leesioiden sekd viruserityksen
vahentdmiseksi
. matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (LPAIV-H9) aiheuttamien kliinisten

oireiden, leesioiden ja viruserityksen vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

ND-virus: 3 viikon idssé (viruserityksen on osoitettu vihenevén 4 viikon idsté ldhtien)
LPAIV-H9: 4 viikon idssa.

Immuniteetin kesto:

ND-virus: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.
LPAIV-HO: 9 viikkoa rokotuksen jélkeen.

5. Vasta-aiheet
Ei ole.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Kaikki parven kanat rokotetaan yhté aikaa.
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Rokotekannan levidminen rokotetuista kanaparvista rokottamattomiin parviin tulee estda
asianmukaisilla eldinladkinnallisill ja tuotantoyksikkoon liittyvilld toimilla toimilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Nestetyppisdilioitd ja rokotetta saa kidsitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkilokunta.
Eldinladkettd kisiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd ja
kasvojensuojainta tai suojalaseja ja saappaita, ennen eldinlddkkeen ottamista nestetypestd, ampullin
sulamisen aikana ja kun ampulli avataan.

Jaatynyt lasiampulli voi rdjahtad lampdtilan muuttuessa nopeasti. Sdilyta ja kdytd nestetypped vain
kuivissa tiloissa, joissa on tehokas ilmanvaihto. Nestetyppihuurujen hengittiminen on vaarallista.

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla ja neljdén viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Oireita ei havaittu enintddn kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jilkeen.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Télle eldinldadkkeelle voidaan edellyttdd kansallisen valvontaviranomaisen erdvapautusta.

Merkittiavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7. Haittatapahtumat
Ei tunnettuja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Kananmunaan: yksi 0,05 ml:n annos annetaan 18 vuorokauden ikiisille hedelméitetyille
kananmunille.

Ihon alle: yksi 0,2 ml:n annos annetaan yhden vuorokauden ikéisille kanoille.

Ehdotetut laimennokset kananmunaan annettaessa:

Yksi 0,05 ml:n annos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikdisiin hedelmditettyihin kananmuniin.
Konsentraattia siséltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiri mairi
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4 x 2 000 annosta 400 ml 0,05 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml 0,05 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml 0,05 ml
6 x 4 000 annosta 1 200 ml 0,05 ml
8 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,05 ml

Ehdotetut laimennokset ihon alle annettaessa:

Kananpojalle annetaan ensimmaéisend elinvuorokautena yksi rokoteannos 0,2 ml.

Konsentraattia sisaltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiiri méiri

2 x 1 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 4 000 annosta 800 ml 0,2 ml

3 x 2 000 annosta 1 200 ml 0,2 ml

2 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,2 ml

9. Annostusohjeet

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:
1. Maéritd konsentraatin annoskoolle sopiva liuottimen annos ja ota sitten nestetyppisiiliostd nopeasti
tarkalleen tarvittava méard ampulleja.

2. Veda 5-10 millilitran steriiliin ruiskuun 2—5 ml liuotinta. K&yti vahintdan 18 G:n neuloja.

3. Sulata ampullien sisdlté nopeasti heiluttelemalla ampulleja helldvaraisesti 27—-39-asteisessa
vedessd. Havitd vahingossa sulaneet ampullit. Sulaneita ampulleja ei saa misséédn tapauksessa
jéddyttaad uudelleen.

4. Kun ampullien siséltd on sulanut kokonaan, avaa ampullit. Kun avaat ampulleja, viltd ampullin
mahdollisesta rikkoutumisesta mahdollisesti aiheutuvat vammat pitdmailla ampulleja kisivarren
mitan paassa.

5. Kun ampulli on avattu, veda sisélto hitaasti kokonaisuudessaan ruiskuun, joka sisaltdad 2—

5 millilitraa livotinta.

6. Siirrd suspensio liuotinpussiin. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote
heiluttelemalla sitd helldvaraisesti. Ald kdytd laimennettua rokotetta sisidltdvii, kertaalleen avattuja
pakkauksia uudelleen.

7. Huuhtele ampulli vetdmalld osa laimennetusta rokotteesta ruiskuun. Poista huuhteluun kiytetty osa
ampullista ja ruiskuta se varovasti liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote heiluttelemalla sitd helldvaraisesti.
Kayttovalmis eldinlddke on kirkas, homogeeninen, punaisen vérinen injektioneste, suspensio.
Sekoita laimennettua rokotetta sdanndllisesti koko rokotusprosessin ajan kddntelemalla sitd
ylosalaisin useita kertoja, jotta suspensio pysyy homogeenisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Eldinladke (konsentraatti):

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessd (-196 °C).
Tarkista nestetyppiséilididen tiyttoaste sddnndllisesti ja lisdd nestemaistd typped sdilidihin tarvittaessa.
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Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinldikkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/23/296/001-003

Konsentraatti: 2 ml:n hydrolyyttisesté tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka sisdltdd 1 000, 2 000 tai
4 000 annosta. Ampullit ovat tunnisteella varustetuissa telineissd, joita sdilytetddn nestetyppisdiliossa.

Liuotin: Polyvinyylikloridista valmistetut muovipussit: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml ja
1 600 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.
15. Piivimaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK.VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

S-posti: pharmacovigilance@ceva.com
Puh.: +800 3522 11 51
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