LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune FP ILT + AE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,01 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Linturokkovirus, kanta rFP-LT, joka ilmentéa lintujen tarttuvan kurkunpain- ja
henkitorventulehdusviruksen fuusioproteiinin geenié ja kapsidiproteiinin geenid, eldvd 27—
4,5 1ogl0 TCID50*

Lintujen aivo- ja selkdydintulehdusvirus, kanta Calnek 1143, elavd  2,7-4,5 logl10 EID50**

* 50 % kudosviljelmaista tartuttava annos
** 50 % munista tartuttava annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kvlmékuivattu:
Dikaliumfosfaatti (E340(ii))
Liivate

Laktoosi

Kaliumdivetyfosfaatti (E340(i))
Sorbitoli (E420)

Sakkaroosi
Tryptoosifosfaattiliemi
Injektionesteisiin kéytettivé vesi
Liuotin:

Glyseroli (E422)

Patenttisininen V (E131)
Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Kuiva-aine, kylmékuivattu: vaalea tai rusehtava.

Liuotin: kirkas, sininen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

8—13 viikon ik&isten kanojen aktiiviseen immunisointiin linturokkoviruksen aiheuttamien
ihomuutosten vdhentdmiseen, lintujen tarttuvan kurkunpéén- ja henkitorventulehduksen aiheuttamien
kliinisten oireiden ja henkitorvenmuutosten viahentdmiseen seké lintujen aivo- ja selkdydintulehduksen

aiheuttaman muninnanlaskun estdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen:



Linturokko ja lintujen tarttuva kurkunpdén- ja henkitorventulehdus: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen.
Lintujen aivo- ja selkdydintulehdus: 20 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Linturokko: 34 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Lintujen tarttuva kurkunpéén- ja henkitorventulehdus ja lintujen aivo- ja selkdydintulehdus: 57 viikkoa
rokotuksen jdlkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Lintujen aivo- ja selkéydintulehdusviruksen rokotekanta voi levitd rokottamattomiin kanoihin.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin kanoihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen Hoitokohdan turvotus', hoitokohdan rupi'
(> 1 eldin / 10 hoidetusta eldimesta):

' Vihiisti, tyypillistd linturokkorokotteelle, pitdisi hidvitd 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla ja neljaédn 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. Tésti
syysté paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Siipeen.

Rokote annetaan kerran 8 viikon iésté alkaen ja enintdén neljd viikkoa ennen muninnan alkamista.
Injektion tilavuus on 0,01 ml (10 mikrol).

Rokote annetaan lavistdmallé siiven sisdpuoli valmisteen mukana toimitetulla kaksipiikkiselld
asettimella. Asetin tydnnetédn alapuolelta siiven ihopoimun ldpi ja sulat tyonnetéén varovasti sivuun
niin, ettei verisuonia vaurioiteta.

Siiped venytetddn hieman.

Suositellut laimennukset:

Rokoteampullien maira Kiytettivin Yhden annoksen
liuottimen tilavuus
tilavuus
1 x 1 000 annosta 10 ml 0,01 ml
1 x 2 000 annosta 20 ml 0,01 ml

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Vedé 4-5 ml liuotinta liuotinpullosta steriililld ruiskulla, jossa on vahintddn 18—20 G:n neula, ja
injisoi se kylméakuivatun kuiva-aineen (pakastekuivatun rokotteen) sisdltdvéaéan injektiopulloon. Pyorita
kevyesti, kunnes kylmékuivattu kuiva-aine on liuennut.

2. Veda kaikki kdyttokuntoon saatettu rokotesuspensio ruiskuun ja injisoi liuotinpulloon.

3. Ota sitten 4-5 ml laimennettua rokotesuspensiota liuotinpullosta, huuhdo silld rokotteen
sisédltdva injektiopullo ja siirrd se takaisin liuotinpulloon.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Enimmaéisannosta kymmenen kertaa suuremman annoksen on osoitettu olevan turvallinen.
3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaériysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddadéannon perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01AD



Rokote on eldvd rekombinantti linturokkovirus, joka ilmentdd solukalvon fuusioproteiinia ja tarttuvan
kurkunpédin- ja henkitorventulehdusviruksen ja eldvin lintujen aivo- ja selkdydintulehdusviruksen
kapsidiproteiinia. Rokote muodostaa aktiivisen immuniteetin linturokkoa, lintujen tarttuvaa
kurkunpéén- ja henkitorventulehdusta ja lintujen aivo- ja selkdydintulehdusta vastaan.

Lintujen aivo- ja selkdydintulehduksessa serologiset tiedot viittaavat siihen, ettd suurin
serokonversioaste saavutetaan 4—7 viikon kuluessa rokotuksesta ja se sédilyy 57 viikon ajan rokotuksen
jélkeen.

Linturokossa havaittiin arpeutumisen nopeutumista 49 viikon ajan rokotuksen jélkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

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

5.2 Kestoaika

Kylmékuivatun kuiva-aineen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukautta.
Liuottimen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltdd 1 000 tai 2 000 rokoteannosta.

Liuotin (Cevac Solvent Wingweb):

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka sisdltdd 10 ml (1 000 annosta) tai 20 ml (2 000 annosta)
livotinta.

Pakkaukset:

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 1 000 rokoteannosta siséltédvén injektiopullon, yhden 10 ml liuotinta
sisdltdvan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka sisdltdad yhden 2 000 rokoteannosta siséltavan injektiopullon, yhden 20 ml liuotinta
siséltdvén injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka sisdltdd viisi 1 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon, joka
siséltdd viisi 10 ml livotinta sisdltdvéd injektiopulloa ja viisi piikillistd asetinta.

Pahvikotelo, joka sisdltad viisi 2 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon, joka
siséltdd viisi 20 ml livotinta sisdltdvai injektiopulloa ja viisi piikillisté asetinta.

Pahvikotelo, joka sisdltdd kymmenen 1 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon,
joka sisdltdd kymmenen 10 ml liuotinta sisdltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillistd asetinta.
Pahvikotelo, joka sisiltdd kymmenen 2 000 rokoteannosta siséltidvai injektiopulloa. + pahvikotelon,
joka sisdltdd kymmenen 20 ml liuotinta siséltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillistd asetinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 24/04/2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd 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



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (kylmékuivattu kuiva-aine + liuotin + asettimet)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune FP ILT + AE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,01 ml) sisaltaa:

rFP-LT-virus 2,7-4,5 log10 TCID50
AE-virus 2,7-4,5 log10 EID50

|3.  PAKKAUSKOKO

1 x {1 000 annosta + 10 ml liuotinta + 1 piikillinen asetin}
1 x {2 000 annosta + 20 ml liuotinta + 1 piikillinen asetin}

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Siipeen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté kayttokuntoon saatettu eldinléddke kahden tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

10



Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

| 15. ERANUMERO

Lot {numero} (kylmdkuivatun kuiva-aineen + liuottimen)
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (kylmékuivattu kuiva-aine)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune FP ILT + AE kuiva-aine, kylmékuivattu, injektionestettd varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,01 ml) sisaltda:

rFP-LT-virus 2,7-4,5 log10 TCID50
AE-virus 2,7-4,5 log10 EID50

3. PAKKAUSKOKO

5 x 1 000 annosta
5 x 2 000 annosta
10 x 1 000 annosta
10 x 2 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Siipeen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd kdyttokuntoon saatettu eldinlddke kahden tunnin kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/003 (5 x 1 000 annosta)
EU/2/20/250/004 (5 x 2 000 annosta)
EU/2/20/250/005 (10 x 1 000 annosta)
EU/2/20/250/006 (10 x 2 000 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (liuotin + asettimet)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Solvent Wingweb

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

| 3.  PAKKAUSKOKO

5 x 10 ml liuotinta + 5 piikillistd asetinta
5 x 20 ml liuotinta + 5 piikillistd asetinta
10 x 10 ml liuotinta + 10 piikillistéd asetinta
10 x 20 ml liuotinta + 10 piikillistéd asetinta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Siipeen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté kayttokuntoon saatettu eldinléddke kahden tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/003 (5 x 10 ml)
EU/2/20/250/004 (5 x 20 ml)
EU/2/20/250/005 (10 x 10 ml)
EU/2/20/250/006 (10 x 20 mi)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KYLMAKUIVATUN KUIVA-AINEEN ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune FP ILT + AE

1 000 annosta
2 000 annosta

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

rFP-LT
AE

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Vectormune FP ILT + AE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

A Koostumus

Yksi annos (0,01 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Linturokkovirus, kanta rFP-LT, joka ilmentéé lintujen tarttuvan kurkunpéén- ja
henkitorventulehdusviruksen fuusioproteiinin geenii ja kapsidiproteiinin geenid, elavd  2,7—
4,5 1ogl10 TCID50*

Lintujen aivo- ja selkdydintulehdusvirus, kanta Calnek 1143, eldvi 2,7-4,5 log10 EID50**

* 50 % kudosviljelmaéstd tartuttava annos
** 50 % munista tartuttava annos

Kuiva-aine, kylmékuivattu: vaalea tai rusehtava.
Liuotin: kirkas, sininen neste.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana.

4. Kayttoaiheet

8—13 viikon ikdisten kanojen aktiiviseen immunisointiin linturokkoviruksen aiheuttamien kliinisten
oireiden (ihomuutosten) viahentdmiseen, lintujen tarttuvan kurkunpéén- ja henkitorventulehduksen
aiheuttamien kliinisten oireiden ja henkitorvimuutosten vahentdmiseen sekd lintujen aivo- ja
selkdydintulehduksen aiheuttaman muninnanlaskun estdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen:

Linturokko ja lintujen tarttuva kurkunpéin- ja henkitorventulehdus: 3 viikkoa rokotuksen jéilkeen.
Lintujen aivo- ja selkdydintulehdus: 20 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Immuniteetin kesto:

Linturokko: 34 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Lintujen tarttuva kurkunpéén- ja henkitorventulehdus ja lintujen aivo- ja selkdydintulehdus: 57 viikkoa
rokotuksen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
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Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Lintujen aivo- ja selkdydintulehdusviruksen rokotekanta voi levitd rokottamattomiin kanoihin.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin kanoihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Munivat linnut:
Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla tai neljddn viikkoon ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Enimmaéisannosta kymmenen kertaa suuremman annoksen on osoitettu olevan turvallinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

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

7. Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen Hoitokohdan turvotus', hoitokohdan rupi'
(> 1 eldin / 10 hoidetusta eldimesta):

! Vihiisti, tyypillistd linturokkorokotteelle, pitéisi hdvitd 14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tadman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Siipeen.

Rokote annetaan kerran 8 viikon iésté alkaen ja enintdén neljd viikkoa ennen muninnan alkamista.
Injektion tilavuus on 0,01 ml (10 mikrol). Rokote annetaan lavistimalla siiven sisdpuoli piikillisen
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asettimen avulla. Asetin tydnnetddn alapuolelta siiven ldpi ja sulat tyonnetddn varovasti sivuun niin,
ettei verisuonia vaurioiteta.
Siiped venytetddn hieman.

Ehdotetut laimennukset:

Rokoteampullien méira Kiytettivin Yhden annoksen
liuottimen tilavuus
tilavuus
1 x 1 000 annosta 10 ml 0,01 ml
1 x 2 000 annosta 20 ml 0,01 ml

9. Annostusohjeet

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Veda 4-5 ml liuotinta liuotinpullosta steriililld ruiskulla, jossa on vahintddn 18—-20 G:n neula, ja
injisoi se kylmékuivatun kuiva-aineen (pakastekuivatun rokotteen) sisdltdvién injektiopulloon. Pyoritd
kevyesti, kunnes kylmékuivattu kuiva-aine on liuennut.

2. Veda kaikki kdyttokuntoon saatettu rokotesuspensio ruiskuun ja injisoi liuotinpulloon.

3. Ota sitten 4-5 ml laimennettua rokotesuspensiota liuotinpullosta, huuhdo sillé rokotteen
siséltavé injektiopullo ja siirré se takaisin liuotinpulloon.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ald kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisesséd kéytetédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/20/250/001-006
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Kuiva-aine, kylmékuivattu: Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka sisdltda 1 000 tai
2 000 rokoteannosta.

Liuotin (Cevac Solvent Wingweb): Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltda 10 ml
(1 000 annosta) tai 20 ml (2 000 annosta) liuotinta.

Pakkaukset:

Pahvikotelo, joka sisdltdad yhden 1 000 rokoteannosta siséltavan injektiopullon, yhden 10 ml liuotinta
siséltavén injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 2 000 rokoteannosta siséltédvén injektiopullon, yhden 20 ml liuotinta
sisdltdvan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka sisdltdd viisi 1 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon, joka
siséltad viisi 10 ml livotinta siséltdvai injektiopulloa ja viisi piikillistd asetinta.

Pahvikotelo, joka sisdltad viisi 2 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon, joka
siséltdd viisi 20 ml livotinta sisdltdvéd injektiopulloa ja viisi piikillistd asetinta.

Pahvikotelo, joka sisdltdd kymmenen 1 000 rokoteannosta siséltidvai injektiopulloa. + pahvikotelon,
joka sisdltdd kymmenen 10 ml liuotinta siséltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillistd asetinta.
Pahvikotelo, joka sisdltdd kymmenen 2 000 rokoteannosta siséltdvaa injektiopulloa. + pahvikotelon,
joka sisdltdd kymmenen 20 ml liuotinta siséltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillistd asetinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com
Puhelinnumero: +800 35 22 11 51
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