LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novamune injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,2 ml) sisdltaa:

Vaikuttava aine:
IBD-virus (infectious bursal disease virus),

serotyyppi 1, kanta SYZA26 (intermediate plus), eldva heikennetty 2,5-4,2 log10 CIDso*

* 50 % kanan tartuttavasta annoksesta

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
oikein

Rokotekonsentraatti:

BDA (gumborotaudin vasta-aine,
Bursal Disease Antibody)

1,3-2,2 log10 AB-yksikksd**

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Fenolipunainen

Injektionesteisiin kaytettava vesi

** yasta-aineyksikko

Rokotekonsentraatti: punaruskea pakastettu suspensio.

Liuotin: kirkas, oranssi tai punainen neste.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kana




3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Vuorokauden ikdisten munintakananpoikien aktiiviseen immunisointiin erittdin virulentin
gumborotaudin (IBDV-infektion) aiheuttamien kliinisten oireiden ja Fabriciuksen bursan akuuttien

vaurioiden vahentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen: odotettavissa 30 vuorokauden idstéd alkaen, emolta siirtyvien eli
maternaalisten vasta-aineiden (MDA) ldhtdpitoisuudesta riippuen.

Immunisaatioon vaikuttaa MDA -pitoisuuden luonnollinen lasku, ja immuniteetin on todettu
muodostuvan, kun asianmukainen MDA-vapautumistaso on saavutettu. Kliinisen suojavaikutuksen

alkaminen riippuu MDA -1dht6pitoisuudesta.

Rokoteviruksen vapautumista (rokotevaikutuksen alkamista) todettiin vuorokauden ik&isina
rokotetuilla munintakananpojilla 21-42 vuorokauden kuluttua rokottamisesta.

Immuniteetin kesto: 9 viikon ikdan asti.

Tehoviittaman tueksi tehdyt virulentit altistuskokeet tehtiin vuorokauden ikaisilla
munintakananpojilla, joiden MDA ELISA -titterit olivat 3 000-5 700 (keskimé&ardinen MDA -pitoisuus
pdivéna 0).

Kenttitutkimukset osoittivat, ettd rokotevirus replikoituu Fabriciuksen bursassa vuorokauden ikéisilla
munintakananpoikasilla, joiden keskimaardinen MDA-titteri on 6 000 ELISA-yksikkoa.

3.3 Vasta-aiheet

Kananpoikia ei saa rokottaa, jos ne ovat perdisin rokottamattomista vanhempaispolven parvista tai jos
niilld ei ole maternaalisia vasta-aineita IBD-virukselle, silld téllaisten lintujen rokottaminen saattaa
aiheuttaa immunosuppressiota.

3.4 Erityisvaroitukset

Vain terveita lintuja saa rokottaa.

Lintuja saa rokottaa vain, jos ne ovat MDA-positiivisia ja jos niiden MDA-pitoisuus on véhintdéan

2 500 ELISA-yksikk6d, mikd on vuorokauden ikdisten lintujen keskiarvo (tdama MDA-pitoisuus
madritettiin tutkimuksissa, joissa kaytettiin kaupallisesti saatavana olevaa BioCheckin ELISA-testid).
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Rokotetut kananpojat saattavat erittdd rokotekantaa jopa 14 pdivaa rokottamisen jdlkeen. Tdnd aikana
on valtettdva sitd, ettd rokotetut kananpojat padsevit kosketukseen immuunipuutteisten tai
rokottamattomien kanojen kanssa.

Rokotekannan levidminen tartunnalle alttiisiin lintuihin tulee estdé asianmukaisilla eldinlddkinnallisilla
ja karjanhoidollisilla toimilla. Kaikki parven linnut tulee rokottaa samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vain asianmukaisesti koulutetut henkil&t saavat kdsitelld nestetyppisdiliitd ja rokotetta.



Eldinladkevalmistetta kdsiteltdessd, poistettaessa valmistetta nestemadisestd typestd sekd ampulleja
sulatettaessa ja avattaessa on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineita,
suojalaseja ja suojajalkineita.

Pakastetut lasiampullit voivat rdjéhtaa dkillisten lampotilavaihteluiden seurauksena. Nestemdista
typped saa sdilyttda ja kdyttdd vain kuivissa ja hyvin ilmastoiduissa tiloissa. Nestemdisen typen
hengittdminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa seké oltava
erityisen varovaisia rokotettujen kanojen pehkun késittelyssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest&): Fabriciuksen bursan lymfosyyttikato'

"Lieva tai keskivaikea, joka on suurimmillaan noin 7 vuorokauden kuluttua rokottamisesta. Seitsemin
vuorokauden jdlkeen lymfosyyttikato lievittyy, ja tdtd seuraa lymfosyyttiarvon nousu ja Fabriciuksen
bursan regeneraatio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kdyttda munivilla linnuilla ja neljdén viikkoon ennen munimisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téasta
syystd pdatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Rokote on annettava ihon alle.

Rokote annetaan kerta-annoksena vuorokauden idssa.

Automaattiruiskua voidaan kayttda. Injisoitava maard on 0,2 ml/annos. Rokote annetaan kaulan ihon
alle.

Rokotteen kayttokuntoon saattamiseen ja antoon on kaytettava steriileja laitteita ja vélineitd.

Suositellut laimennokset ihonalaiseen antoon:



Rokoteampullien maara Liuotin Yhden annoksen
tilavuus
2 x 500 annosta 200 ml
4 x 500 annosta 400 ml
8 x 500 annosta 800 ml
1 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 1 000 annosta 400 ml
4 x 1 000 annosta 800 ml 0,2 ml
1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 800 ml
2x 2000+ 1x 1000 annosta 1 000 ml
3 x 2 000 annosta 1200 ml
4 x 2 000 annosta 1 600 ml

Rokotteen valmistelu:
1.

Kun rokoteampulli(e)n annosmdérda vastaava liuotintilavuus (Cevac Solvent Poultry) on valittu,
ota nestetyppisdilidstd nopeasti vain niin monta ampullia, kuin tarvitset.

Vedi 5-10 ml:n steriiliin ruiskuun 2-5 ml livotinta. Kéyta vahintddn 18 G:n neulaa.

Sulata ampullien siséltd nopeasti kddntelemalld niitd varovasti vedessd, jonka lampétila on 27—
39 °C.

Kun ampullien siséltd on sulanut tdysin, avaa ampullit pitelemaélla niitd kdsivarren mitan paassa,
jotta valtyt mahdollisilta vammoilta, jos ampulli rikkoutuu.

Kun ampulli on avattu, veda sisdlto hitaasti 2—5 ml liuotinta sisédltdvadan ruiskuun.

Siirrd suspensio liuotinpussiin. Ohjeiden mukaan valmistettu rokote sekoitetaan varovasti
kdédntelemalla.

Vedi osa rokotteesta ruiskuun ja huuhtele ampulli sen avulla. Ota ampullissa oleva
huuhteluliuos talteen ja ruiskuta se varovasti liuotinpussiin. Toista toimenpide kerran tai
kahdesti.

Ohjeiden mukaan valmistettu rokote sekoitetaan varovasti kaantelemaélld, minké jdlkeen se on
kayttovalmis.

Toista vaiheet 2—7, kunnes olet sulattanut tarvittavan méaaran ampulleja.

Rokotetta ei tule kdyttdd, jos havaitset injektiopulloissa selkeitd varimuutoksia.

Kaéyttovalmis rokote on oranssi tai punainen, kirkas tai lapindkymétén suspensio. Suspensiossa voi
olla liukenemattomia hiukkasia.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita haittatapahtumia kuin kohdassa 3.6 mainitut ei havaittu, kun rokotetta annettiin
enimmadisannokseen ndhden kymmenkertainen annos tuotantopolven munintakananpojille, joilla oli
maternaalisia vasta-aineita IBD-virukselle.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien

mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD09

Stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista IBD-viruksia vastaan.
Eldvid viruksia siséltdva rokote immuunikompleksissa.

Rokote sisdltdd “intermediate plus” IBD-viruskantaan kuuluvia eldvia viruksia, jotka ovat sitoutuneet
spesifisiin immunoglobuliineihin (BDA). Komponentit muodostavat yhdessa immuunikompleksin,
joka annostellaan rokottamalla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

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

5.2 Kestoaika

Rokotekonsentraatti:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Liuotin:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia alle 25 °C:n lampétilassa.
5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokotekonsentraatti:

Séilyta ja kuljeta pakastettuna nestemadisessa typessa (-196 °C).

Nestetyppisdilididen tdyttdtaso on tarkistettava sadnnéllisesti, ja séiliot on tdytettdva tarpeen mukaan
uudelleen.

Liuotin:

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokotekonsentraatti:

Yksi tyypin I lasista valmistettu 2 ml:n ampulli, joka sisédltdd 500 tai 1 000 annosta.

Yksi tyypin I lasista valmistettu 5 ml:n ampulli, joka sisédltda 500, 1 000 tai 2 000 annosta.

Ampullit ovat telineessd, ja annosten médré on ilmoitettu tunnisteessa.
Ampullitelineet séilytetddn nestetyppisdiliossa.



Liuotin:
Polyvinyylikloridista valmistettu pussi, joka siséltdd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml tai
1 600 ml yksittéisissd pusseissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34749

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARAA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispdivamaard: 20.09.2019.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novamune koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Infektiost bursit virus,

serotyp 1, stam SYZA-26 (intermediédr plus), levande férsvagat 2,5 —4,2 log10 CIDso*

* Chicken Infective Dose 50 %

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen informationen behovs for korrekt
och andra bestandsdelar administrering av lakemedlet

Vaccinkoncentrat:

BDA (antikropp mot infektids bursit) 1,3 — 2,2 log10 AK-enhet**

Sackaros

Vatten for injektionsvéatskor

Spadningsvatska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvétefosfat

Kaliumdivéitefosfat

R6d fenol

Vatten for injektionsvatskor

** Antikroppsenhet

Vaccinkoncentrat: rédbrun, frusen suspension.
Vitska (for spadning): klar, orange till rod vatska.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling



3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktivimmunisering av daggamla varphonskycklingar for att minska kliniska symtom och akuta
skador (lesioner) i bursa Fabricius, orsakade av infektion med kraftigt virulenta stammar av infektitst
bursitvirus.

Immunitet férvantas intrdda fran 30 dagars alder beroende pa initial niva av maternala antikroppar
(antikroppar fran moderdjuret). Immunisering paverkas av den naturliga minskningen av maternala
antikroppar och har visats ske nar nivaerna av maternala antikroppar har natt relevant frisattningsniva.
Intrddandet av skydd mot klinisk sjukdom beror pa initial niva av maternala antikroppar. Hos
daggamla vaccinerade varphonskycklingar observerades frisattning av vaccinvirus i intervallet 21-42
dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: upp till 9 veckors alder.

Kliniska studier (virulenta exponeringsstudier) utforda for att styrka pastaendena om vaccinets effekt
gjordes pa daggamla varphonskycklingar med maternala antikroppstitrar i intervallet 3 000 till 5 700
ELISA-enheter (genomsnittlig niva dag 0).

Studier utférda under naturliga forhallanden visade att virusreplikation i bursa Fabricius sker i
daggamla kycklingar med genomsnittlig maternal antikroppstiter pa 6 000 ELISA-enheter.

3.3 Kontraindikationer

Vaccinera inte kycklingar som kommer fran ovaccinerade férildradjur eller som saknar antikroppar
mot infektiost bursitvirus fran moderdjuret, eftersom vaccination av sddana djur kan leda till
immunsuppression.

34 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera endast faglar som vid en dags alder dtminstone har en genomsnittlig niva av maternala
antikroppar pa 2 500 ELISA-enheter. (I studier dar denna antikroppsniva faststédlldes anvandes ett
kommersiellt tillgangligt ELISA-testkit fran BioCheck.)

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Vaccinerade kycklingar kan utséndra vaccinstammen upp till 14 dagar efter att vaccinet har borjat att
verka. Under denna period bor inte ovaccinerade kycklingar eller kycklingar med nedsatt
immunforsvar komma i kontakt med vaccinerade kycklingar.

Lampliga veterindrmedicinska atgarder och skotselatgdrder avseende djurhdllning bor vidtas for att
undvika spridning av vaccinstammen till mottagliga faglar. Vaccinera alla faglar i en flock samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Behallare med flytande kvave och vaccin bor endast hanteras av for dndamalet utbildad personal.



Skyddsutrustning som bestar av skyddshandskar, skyddsglaségon och stovlar ska anvindas vid
hantering av detta ldkemedel, innan det tas upp ur behallaren med flytande kvéave, under upptining
samt dppning av vaccinampullerna.

Frysta glasampuller kan explodera vid plétsliga temperaturforandringar. Lagra och anvand flytande
kvéve i torrt och vél ventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve &r farligt.

Personer som skdter om vaccinerade kycklingar bor folja de allménna principerna for hygien och vara
sarskilt forsiktiga vid hanteringen av avforing och str fran nyligen vaccinerade kycklingar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga Minskning av lymfocyter i bursa Fabricius'

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

'Mild till mattlig vilken dr maximal ca 7 dagar efter vaccination. Efter ytterligare 7 dagar avtar
minskningen varvid lymfocyterna kommer tillbaka och bursa Fabricius aterbildas (regenereras).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller aggliggning

Aggldggande féglar:
Anvind inte till dgglaggande faglar och inom 4 veckor fore dggldggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administeringsvagar och dosering

Administrera vaccinet subkutant.

Vaccinet ska administreras som en engangsdos vid en dags dlder. Automatspruta kan anvédndas.
Injektionsvolymen &r 0,2 ml per dos. Vaccinet ska administreras under huden vid halsen.

Anvind steril utrustning vid rekonstituering och administrering av vaccinet.

Rekommenderat spadningsschema for subkutan administrering
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Antal vaccinampuller Spadningsviatska | En dos, volym
2 x 500 doser 200 ml

4 x 500 doser 400 ml

8 x 500 doser 800 ml

1 x 1 000 doser 200 ml

2 x 1 000 doser 400 ml

4 x 1 000 doser 800 ml 0.2 ml
1 x 2 000 doser 400 ml

2 x 2 000 doser 800 ml

2x 2000 + 1 x 1000 doser 1 000 ml

3 x 2 000 doser 1200 ml

4 x 2 000 doser 1 600 ml

Beredning av vaccin:

1.

Ta snabbt upp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvéve efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen(erna) mot volym pé spadningsvitska (Cevac
Solvent Poultry).

Dra upp 2 — 5 ml spddningsvitska i en 5 — 10 ml steril spruta. Anvand kanylstorleken 18
gauge eller storre.

Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom forsiktig skakning i tempererat vatten vid 27 —
39°C.

Oppna ampullerna omedelbart nir de &r fullstandigt upptinade. H&ll ampullerna pé en
armldngds avstand nar de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen skulle ga
sonder.

Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med sprutan som redan innehaller 2 — 5 ml
spadningsvitska.

Overfor suspensionen till pdsen med spadningsvitska. Blanda vaccinet som &r berett enligt
ovan, genom forsiktig skakning.

Dra upp en del av vaccinet till sprutan och skélj ampullen. Dra upp skoljvétskan ur ampullen
och injicera den forsiktigt tillbaka till pasen med spadningsvatska. Upprepa denna procedur en
till tva ganger.

Blanda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att gora det fardigt att
anvéanda.

Upprepa momenten i punkt 2 — 7 fér det antal ampuller som ska tinas upp.

Anvind inte vaccinet om det finns synliga tecken pa oacceptabel fargforandring i injektionsflaskorna.
Det rekonstituerade vaccinet dr en orange till rdd, klar till opak suspension. Olésliga partiklar kan

finnas.

3.10

Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar, utéver de som namns i avsnitt 3.6, observerades efter administrering av tio ganger
maximal dos till varphonskycklingar med maternala antikroppar mot infektios bursit.
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3.11  Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villker for anvandning, inklusive
begradnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01ADO09

For att stimulera aktiv immunitet mot IBD virus.

Levande viralt vaccin i immunkomplex.

Vaccinet innehaller en levande, mycket virulent (intermediar plus) stam av infektids bursitvirus

kopplad till specifika immunoglobuliner (BDA).
De tva komponenterna bildar ett immunkomplex som administreras genom vaccinering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lédkemedel, forutom med spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som
tillhandahalls tillsammans med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Vaccinkoncentrat:
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar

Spddningsvétska:
Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 30 manader

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar vid en temperatur under 25 °C.
5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Vaccinkoncentrat:

Forvaras och transporteras i flytande kvéve (-196 °C).

Vitskenivan i behdllaren med flytande kvave maste kontrolleras regelbundet och flytande kvéave fyllas
pa vid behov.

Spédningsvatska:
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccinkoncentrat:

1 x 2 ml typ I glasampull innehdllande 500 eller 1 000 doser

1 x 5 ml typ I glasampull innehéllande 500, 1 000 eller 2 000 doser.

Ampullerna forpackas i ett ror, forsedd med en etikett som visar antal doser.
Ampullréren forvaras i en behallare med flytande kvéve.

Spddningsvaétska:
Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml eller

1 600 ml i separata 6verdragspasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
34749
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 20.09.2019

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.05.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
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Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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