LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PREVEXXION RN+HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,2 ml ihonalaisesti tai 0,05 ml in ovo (munaan)) rokotetta sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Solusidonnainen, elava, rekombinantti Marekin taudin (MD) virus, serotyyppi 1,

kanta RN1250: 2,9 - 3,9 logso PFU*

Solusidonnainen, elévé, rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), kanta vHVT013-69, joka
ilment&a gumborotaudin (IBD) viruksen VVP2-proteiinigeenié: 3,6 - 4,4 logio PFU*

*PFU: plakkia muodostava yksikkd (plagque forming units).

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Injektiokonsentraatti ja liuotin suspensiota varten.
Konsentraatti: Keltaisesta vaaleanpunertavaan vaihteleva opaalinhohtoinen homogeeninen suspensio.
Liuotin: Kirkas puna-oranssi liuos.
4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji
Kana.
4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain
Yhden paivéan ikdisten kananpoikien tai 18 péivan ikdisten hedelmditettyjen kananmunien aktiivinen
immunisaatio:
- estdmaan MD-viruksen (myds erittain virulentit muodot) aiheuttamaa kuolleisuutta ja
vahentdméaan kliinisia oireita ja vaurioita, ja
- estdméaan IBD:n (myds Gumboro tautina tunnettu) aiheuttamaa kuolleisuutta,
kliinisia oireita ja vaurioita.
Immuniteetin kehittyminen: ~ MD: 5 paivan kuluttua kuoriutumisesta.
IBD: 14 péivan kuluttua kuoriutumisesta (rokotus ihonalaisesti) tai

28 paivaa kuoriutumisesta (rokotus munaan).

Immuniteetin kesto: MD: Yksi rokotus tuottaa riittdvan suojan koko riskiajaksi.
IBD: 10 viikkoa kuoriutumisesta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Rokota vain terveité eldimia.

Kanoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita MD-virusta vastaan, voi olla hidastunut immuniteetin
kehittyminen IBD-virusta vastaan.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Koska kyseessa on eldava rokote, rokotetut linnut voivat erittdd molempia rokotekantoja. RN1250
rokotekannan ei ole koeolosuhteissa osoitettu levidvan rokottamattomiin kontaktikanoihin.
Rokotekanta vHVT013-69 voi levitd rokottamattomiin kanoihin ja kalkkunoihin. Tarpeenmukaisia
elainladkinnallisia toimia on noudatettava ja hyvista tuotanto- ja elinolosuhteista on huolehdittava,
jotta véltettdisiin rokotekantojen levidminen rokottamattomiin kanoihin, kalkkunoihin ja muihin
herkkiin lajeihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Eldinladkevalmistetta kasiteltdessa tulisi kayttad henkildkohtaisia suojavarusteita, kuten kasineité,
suojalaseja ja saappaita, ennen nestetypesta ottoa ja ampullien sulattamisen sekd avaamisen aikana.
Jaatyneet lasiampullit voivat rdjahtad nopeiden lampotilavaihteluiden seurauksena. Sailyta ja kayta
nestetypped vain kuivassa ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Nestetyppi on vaarallista hengitettyna.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei ole.
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Elainld&kevalmiste on tarkoitettu yhden péivan ikaisille kanapojille ja 18 péivén
ikaisillehedelmaoitetyille kananmunille ja siksi turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd& muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ihonalaisesti ja munaan.

Rokotesuspension valmistus:

o Kéayta suojakésineitd, suojalaseja ja saappaita ampullinsulatuksen ja avaamisen aikana.
Nestetypen késittelyn tulee tapahtua hyvin ilmastoidussa paikassa.

o Rokotteen kayttovalmiiksi saattaminen tulee suunnitella ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypestd. Tarkka ampullien méara seké tarvittava liuosmaéara tulee ensin laskea alla
olevan taulukon esimerkin mukaisesti:




Liuotinpussi

Rokoteampullien maara

(ihonalaisesti)

Rokoteampullien maara

(in ovo (munaan))

1 pussi 200 ml liuotinta

1 ampulli (1 000 annosta)

4 ampullia (1 000 annosta)
tai 2 ampullia (2 000 annosta)
tai 1 ampulli (4 000 annosta)

1 pussi 400 ml liuotinta

2 ampullia (1 000 annosta)
tai 1 ampulli (2 000 annosta)

8 ampullia (1 000 annosta)
tai 4 ampullia (2 000 annosta)
tai 2 ampullia (4 000 annosta)

1 pussi 800 ml liuotinta

4 ampullia (1 000 annosta)
tai 2 ampullia (2 000 annosta)
tai 1 ampulli (4 000 annosta)

16 ampullia (1 000 annosta)
tai 8 ampullia (2 000 annosta)
tai 4 ampullia (4 000 annosta)

o Ota nestetyppisailitstd vain ne ampullit, jotka kaytetdan valittomasti.

o Sulata ampullit nopeasti varovasti kd&nnellen 25 °C — 30 °C vedessa. Sulatuksen keston ei tulisi
ylittdd 90 sekuntia. Siirry vélittdmaésti seuraavaan vaiheeseen.

o Kun ampullit ovat sulaneet, pyyhi ampullit puhtaaseen paperipyyhkeeseen ja avaa ne sen
jalkeen pitden ampullia kddenmitan paassa itsestasi (tarkoituksena valttad vahingoittuminen
ampullin rikkoutuessa).

o Valitse sopivan kokoinen steriili injektioruisku, niin ettd sithen mahtuu kaikkien sulatettujen
ampullien sisélto ja liita siihen vahintaén 18 G kokoinen tai sitd suurempi neula.

o Avaa pééllimmainen liuottimen pussi ja sen jalkeen varovasti lavista neulalla yksi pussin
liitostulpista ja ime ruiskuun 2 ml liuotinta.

. Sen jalkeen tyhjenna kaikkien sulatettujen ampullien sisaltd ruiskuun. Tee tdma hitaasti
vetamalla kunkin ampullin siséltd kallistamalla ampullia eteenpdin ja asettamalla neula viistosti
alaspain kohden ampullin pohjaa. Jatka, kunnes kaikki rokote on vedetty ulos ampullista.

. Siirrd ruiskun sisélto liuotinpussiin (&la kayta, jos liuotin on sameaa).

. Sekoita rokote varovasti liuotinpussissa kallistelemalla pussia edestakaisin.

On tarkedé huuhtoa ampullit ja ampullien kérjet. Taman tehdéksesi, veda pieni maara rokotteen
sisaltavad liuotinta ruiskuun. Sen jalkeen tayta hitaasti ampullien rungot ja kérjet liuoksella.
Veda ampullin rungon ja kérjen sisalto ruiskuun ja injektoi takaisin liuotinpussiin.

. Toista huuhtelu kertaalleen.

. Toista sulatus, avaaminen, siirto ja huuhtelu -toimenpiteet riittavalle maaralle liuotinpusseihin
liuotettavia ampulleja.

. Rokote on valmis kayttdon. Rokotetta tulisi sekoittaa varovasti heiluttamalla ja se tulisi kdyttaa
valittémasti. Rokotuksen aikana pyorita pussia usein, jotta rokote pysyy tasaisesti sekoittuneena.

. Rokote on kirkasta, punaisenoranssia injektiosuspensiota ja se on kéytettdva kahden tunnin
kuluessa. Al4 pakasta sitd missaan tilanteessa. Al4 kayti avattuja rokotepakkauksia uudelleen.

Annostus:
Yksi 0,2 ml injektio yhtd paivan ikéistd kanapoikaa kohden tai yksi 0,05 ml injektio yht&
hedelmdoitettyd kananmunaa kohden.

Annostelu:
Rokote annostellaan ihonalaisena injektiona niskaan tai injektiona munaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet)
Rajoittunut ja ohimeneva vaikutus kasvuun havaittiin 10-kertaisella annoksella annosteltuna

ihonalaisesti valkoisilla leghorn -rotuisilla erikseen méaaritellyista taudinaiheuttajista vapailla (SPF,
specified pathogen free) kananpoyjilla.



4,11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologinen eldinld&kevalmiste siipikarjalle, el&vét virusrokotteet.
ATCvet koodi: QI01AD15.

Rokote sisaltdd rekombinanttiviruksia RN1250 ja vHVT013-69, jotka on tuotettu kanan alkiosolujen
sisalld. RN1250-virus on muunnettu MD-virus, joka koostuu kolmesta serotyypin 1 kannasta. Sen
genomi sisaltdd myos pitkid terminaalisia toistojaksoja retikuloendotelioosiviruksesta.
vHVTO013-69-virus on rekombinantti HVT-viruksesta, joka ilmentad IBD-viruksen Faragher 52/70-
kannan suojaavaa antigeenia (VVP2). Rokote tuottaa aktiivisen immuniteetin ja vasta-ainetuotannon
kanan Marekin taudille ja IBD:lle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Rokotekonsentraatti:
Dimetyylisulfoksidi

199 Earle -elatusaine
Natriumvetykarbonaatti
Kloorivetyhappo
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti
Fenolisulfoniftaleiini (fenolipunainen)
Dikaliumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta taman elainladkevalmisteen
kanssa kaytettdvaksi toimitettua liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia alle 25 °C.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Rokotekonsentraatti:

Sailytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessa.

Nestetyppisailididen nestetypen taso on tarkistettava sadnnollisesti ja séiliot on tdytettdva tarvittaessa.
Havita kaikki tarpeettomasti sulatetut ampullit.




Liuotin:

Sailyta alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Rokotekonsentraatti:

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvét 1 000 rokoteannosta.

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvat 2 000 rokoteannosta.

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvét 4 000 rokoteannosta.

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

Liuotin:

- Polyvinyylikloridipussi, joka sisaltad 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1
600 ml, 1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/255/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 20.7.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KKIVVVV}

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAJA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite
Vaikuttavan aineen valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajen nimet ja osoitteet
Rokote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Liuotin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaéarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsaddantonsé mukaisesti kieltdd immunologisen eldinld&kevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdytdn koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittamista, tai valmisteen k&ytt0 vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissé eldimissa tai rokotetuista eldimista peréisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.



C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperda oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaéraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten tassa eldinldakevalmisteessa.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

AMPULLI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

PREVEXXION RN+HVT+IBD

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000
2000
4000

v

| 4. ANTOREITIT

s.c./in ovo

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA LIUOTTIMEN ETIKETTI

(pussi)

‘ 1. LIUOTTIMEN NIMI

Liuotin solusidonnaista siipikarjarokotetta varten

2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen mukana tuleva pakkausseloste ennen kéayttoa.

Pussi:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alle 30 °C. Ei saa jaatya. Séilyta valolta suojassa.

‘ 6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}

13



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
PREVEXXION RN+HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin suspensiota varten

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
Rokote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Liuotin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

PREVEXXION RN+HVT+IBD injektiokonsentraatti ja liuotin suspensiota varten

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,2 ml ihonalaisesti tai 0,05 ml in ovo (munaan)) rokotetta siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Solusidonnainen, elévé, rekombinantti Marekin taudin (MD) virus, serotyyppi 1,

kanta RN1250: 2,9 - 3,9 logio PFU*

Solusidonnainen, elévé, rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), kanta vHVT013-69, joka
ilment&& gumborotaudin (IBD) viruksen VVP2-proteiinigeenié: 3,6 - 4,4 logyo PFU*

*PFU: plakkia muodostava yksikkd (plagque forming units).

Injektiokonsentraatti ja liuotin suspensiota varten.

Konsentraatti: keltaisesta vaaleanpunertavaan vaihteleva opaalinhohtoinen homogeeninen suspensio.

Liuotin: kirkas puna-oranssi liuos.
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4. KAYTTOAIHEET

Yhden paivén ikaisten kananpoikien tai 18 péivan ikdisten hedelmditettyjen kananmunien aktiivinen
immunisaatio:
- estdmaan MD-viruksen (myds erittain virulentit muodot) aiheuttamaa kuolleisuutta
ja vahentamaan kliinisia oireita ja vaurioita, ja
- estdméan IBD:n (myds gumborotautina tunnettu) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisid oireita ja
vaurioita.

Immuniteetin kehittyminen: ~ MD: 5 paivan kuluttua kuoriutumisesta.
IBD: 14 péivan kuluttua kuoriutumisesta (rokotus ihonalaisesti) tai
28 paivaa kuoriutumisesta (rokotus munaan).

Immuniteetin kesto: MD: Yksi rokotus tuottaa riittdvan suojan koko riskiajaksi.
IBD: 10 viikkoa kuoriutumisesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi 0,2 ml injektio yhta paivan ikéistd kanapoikaa kohden tai yksi 0,05 ml injektio yhta
hedelmoéitettyd kananmunaa kohden.
Rokote annostellaan ihonalaisena injektiona niskaan tai injektiona munaan.

2l ANNOSTUSOHJEET

Rokotesuspension valmistus:

o Kéayta suojakasineitd, suojalaseja ja saappaita ampullinsulatuksen ja avaamisen aikana.
Nestetypen késittelyn tulee tapahtua hyvin ilmastoidussa paikassa.

o Rokotteen kayttovalmiiksi saattaminen tulee suunnitella ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypestd. Tarkka ampullien mééara seké tarvittava liuosmaéara tulee ensin laskea alla
olevan taulukon esimerkin mukaisesti:
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Liuotinpussi

Rokoteampullien maara
(ihonalaisesti)

Rokoteampullien maara
(in ovo (munaan))

1 pussi 200 ml liuotinta

1 ampulli (1 000 annosta)

4 ampullia (1 000 annosta)
tai 2 ampullia (2 000 annosta)
tai 1 ampulli (4 000 annosta)

1 pussi 400 ml liuotinta

2 ampullia (1000 annosta)
tai 1 ampulli (2000 annosta)

8 ampullia (1 000 annosta)
tai 4 ampullia (2 000 annosta)
tai 2 ampullia (4 000 annosta)

1 pussi 800 ml liuotinta

4 ampullia (1 000 annosta)
tai 2 ampullia (2 000 annosta)
tai 1 ampulli (4 000 annosta)

16 ampullia (1 000 annosta)
tai 8 ampullia (2 000 annosta)
tai 4 ampullia (4 000 annosta)

Ota nestetyppisdilitstd vain ne ampullit, jotka kaytetddn valittomasti.

Sulata ampullit nopeasti varovasti kdannellen 25 °C — 30 °C vedessa. Sulatuksen keston ei tulisi
ylittdd 90 sekuntia. Siirry valittdmaésti seuraavaan vaiheeseen.

Kun ampullit ovat sulaneet, pyyhi ampullit puhtaaseen paperipyyhkeeseen ja avaa ne sen
jalkeen pitden ampullia kddenmitan paassa itsestasi (tarkoituksena valttdd vahingoittuminen
ampullin rikkoutuessa).

Valitse sopivan kokoinen steriili injektioruisku, niin ettd sithen mahtuu kaikkien sulatettujen
ampullien sisélto ja liita siihen vahintdén 18 G kokoinen tai sitd suurempi neula.

Avaa pééllimmainen liuottimen pussi ja sen jalkeen varovasti lavista neulalla yksi pussin
liitostulpista ja ime ruiskuun 2 ml liuotinta.

Sen jéalkeen tyhjennd kaikkien sulatettujen ampullien siséltod ruiskuun. Tee tdmé hitaasti
vetamalla kunkin ampullin siséltd kallistamalla ampullia eteenpdin ja asettamalla neula viistosti
alaspéin kohden ampullin pohjaa. Jatka, kunnes kaikki rokote on vedetty ulos ampullista.

Siirré ruiskun sisaltod liuotinpussiin (ala kayta, jos liuotin on sameaa).

Sekoita rokote varovasti liuotinpussissa kallistelemalla pussia edestakaisin.

On tarkeda huuhtoa ampullit ja ampullien kérjet. Taman tehdéksesi, veda pieni maara rokotteen
sisaltavaa liuotinta ruiskuun. Sen jalkeen tayta hitaasti ampullien rungot ja kérjet liuoksella.
Veda ampullin rungon ja kérjen sisalt6 ruiskuun ja injektoi takaisin liuotinpussiin.

Toista huuhtelu kertaalleen.

Toista sulatus, avaaminen, siirto ja huuhtelu -toimenpiteet riittavalle maaralle liuotinpusseihin
liuotettavia ampulleja.

Rokote on valmis kayttdon. Rokotetta tulisi sekoittaa varovasti heiluttamalla ja se tulisi kayttaa
valittémasti. Rokotuksen aikana pyorita pussia usein, jotta rokote pysyy tasaisesti sekoittuneena.
Rokote on kirkasta, punaisenoranssia injektiosuspensiota ja se on kéaytettdva kahden tunnin
kuluessa. Ala pakasta sita missaan tilanteessa. Al4 kayta avattuja rokotepakkauksia uudelleen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nolla vrk.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Rokotekonsentraatti sdilytetdén ja kuljetetaan pakastettuna nestemaisessa typessé.
Nestetyppisailididen nestetypen taso on tarkistettava saannollisesti ja séiliot on taytettava tarvittaessa.
Liuotin sailytetddn alle 30 °C. Ei saa jaatya. Sailyta valolta suojassa.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia alle 25 °C.
Al& kayté tata rokotetta viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ampullissa.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveité eldimia.

Kanoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita MD-virusta vastaanvastaan, voi olla hidastunut
immuniteetin kehittyminen IBD-virusta vastaan.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Koska kyseessé on elava rokote, rokotetut linnut voivat erittdd molempia rokotekantoja. RN1250
rokotekannan ei ole koeolosuhteissa osoitettu levidvan rokottamattomiin kontaktikanoihin.
Rokotekanta VHVT013-69 voi levitd rokottamattomiin kanoihin ja kalkkunoihin. Tarpeenmukaisia
elainlaadkinnallisia toimia on noudatettava ja hyvista tuotanto- ja elinolosuhteista on huolehdittava,
jotta véltettdisiin rokotekantojen levidminen rokottamattomiin kanoihin, kalkkunoihin ja muihin
herkkiin lajeihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld8kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta kasiteltdessa tulisi kayttad henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kasineité,
suojalaseja ja saappaita, ennen nestetypesta ottoa ja ampullien sulattamisen sekd avaamisen aikana.
Jaatyneet lasiampullit voivat r&jahtad nopeiden lampdtilavaihteluiden seurauksena. Séilyta ja kayta
nestetypped vain kuivassa ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Nestetyppi on vaarallista hengitettyna.

Munivat linnut:
Elainladkevalmiste on tarkoitettu yhden pdivan ikaisille kanapojille tai 18 paivan ikéisille
hedelmaditetyille kananmunille ja siksi turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlaédkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Rajoittunut ja ohimeneva vaikutus kasvuun havaittiin 10-kertaisella annoksella annosteltuna
ihonalaisesti valkoisilla leghorn -rotuisilla erikseen méaritellyistd taudinaiheuttajista vapailla (SPF,
specified pathogen free) kananpojilla.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elédinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta tamén elainladkevalmisteen
kanssa kaytettdvaksi toimitettua liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havitd kaikki tarpeettomasti sulatetut ampullit. Ala pakasta kayttokuntoon saatettua rokotetta missaan
tilanteessa. Ald kayta avattuja rokotteita uudelleen.

Ladkkeit4 ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta elainlaakariltasi.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Rokote sisaltaa eldvia rekombinanttiviruksia RN1250 ja vHVT013-69, jotka on tuotettu kanan
alkiosolujen sisalla. RN1250-virus on muunnettu MD-virus, joka koostuu kolmesta serotyypin 1
kannasta. Sen genomi sisaltad myds pitkia terminaalisia toistojaksoja retikuloendotelioosiviruksesta.
vHVTO013-69-virus on rekombinantti HVT-viruksesta, joka ilmentdd IBD-viruksen Faragher 52/70-
kannan suojaavaa antigeenia (VP2). Rokote tuottaa aktiivisen immuniteetin ja vasta-ainetuotannon
kanan Marekin taudille ja IBD:lle.

Pakkauskoot:

Pakastettu rokotekonsentraatti:

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvat 1 000 rokoteannosta.

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvat 2 000 rokoteannosta.

- Tyypin I lasiampullit, jotka siséltdvét 4 000 rokoteannosta.

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

Liuotin:
- Polyvinyylikloridipussi, joka siséltaa 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml tai 2 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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