PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Nobilis CAV P4 Vet. kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. Koostumus

Yksi annos kayttékuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Sinisiipitautiviruksia (CAV), kanta 26P4, elavia: > 103° TCID*so
*TCIDso = annos, joka infektoi 50 % soluviljelmésta.

Liuottimet:

Dilavia-liuotin (lihakseen tai ihon alle)

Adjuvantti:

dl-a-tokoferoli 75 mg/mi

Unisolve-liuotin (siipeen)

Kuiva-aine, kylmakuivattu: luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea pelletti.
Dilavia-liuotin: Tasalaatuinen valkoinen tai I&hes valkoinen emulsio.
Unisolve-liuotin: Kirkas, variton liuos

3.  Kohde-elainlaji(t)

Kana (emonuorikot).

4. Kayttoaiheet

Kananpoikasten passiivinen immunisointi rokottamalla emonuorikot sinisiipitautia aiheuttavaa kana-
anemiavirusta (CAV) vastaan.

5.  Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettad eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Desinfioi ja pese kéadet ja laitteet rokottamisen jélkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny valittémasti 14akérin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Munivat linnut;:



Ei saa kayttad muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoja.
Tasta syysté paatds rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu kymmenkertaisen annoksen jélkeen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elédinladkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Kana (emonuorikot).
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd la&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
1 annos lintua kohden, lihakseen, ihon alle tai siipeen.

Rokotusohjelma:
Yksi rokotus yhdellda annoksella eldintd kohti aikaisintaan 6 viikon idssé mutta vahintdan 6 viikkoa
ennen arvioitua muninnan alkua.

9. Annostusohjeet

Lihakseen tai ihon alle:

Liuota rokote Dilavia-liuottimeen.

Valitse kaytettava liuottimen maaré rokotepullossa olevien annosten mukaan (200 ml liuotinta 1000
annosta kohti). Injisoi 0,2 ml rokotetta lihakseen tai ihonalaisesti.

Ké&yttokuntoon saatettu rokote on tasaisen valkoinen tai l1ahes valkoinen emulsio.

Siipeen:

Liuota rokote Unisolve-liuottimeen.

Valitse kaytettava liuottimen maaré rokotepullossa olevien annosten mukaan (13 ml liuotinta 12000
annosta kohti). Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten, ettd molemmat uurteet tayttyvat ennen jokaisen
linnun rokottamista. Tydnna neula altapdin siiven nahkapoimun (wingweb) lapi.

Ké&yttokuntoon saatettu suspensio on kirkas.

10. Varoajat


https://fimea.fi/elainlaakkeet

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Kuiva-aine, kylmékuivattu: Sdilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Sdilyta valolta suojassa.
Liuotin: Sailyta alle 25 °C, jos sdilytetdan erilladn rokotteesta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.
Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: 4 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 13842

Pakkauskoot:

- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista injektiopulloa sisaltden 1000 annosta kuiva-ainetta.
- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista tai PET-injektiopulloa 200 ml Dilavia-liuotinta.

- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista injektiopulloa 13 ml Unisolve-liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
10.12.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

3


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

MSD Animal Health Oy
info_ah_finland@msd.com
Puh. 010 2310 750

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja

Rokotteen sisaltdmé 26P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta. Silla on hyvét
immunogeeniset ominaisuudet mutta sen patogeenisyys vastasyntyneille kananpoikasille on vahainen.
Emokanojen rokottaminen ennen muninnan alkua tuottaa korkean yhtendisen neutraloivien vasta-
aineiden tason. Neutraloivat vasta-aineet estdvat virulentin CAV:n suoraa siirtymista kananpoikasiin.
Maternaalisten vasta-aineiden korkea maéra suojaa kananpoikasia kliiniselta taudilta kriittisten
ensimmaisten elinviikkojen aikana.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobilis CAV P4 Vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for htna

2. Sammanséttning

Varje dos av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiv substans:

Blavingesjukavirus (CAV), stam 26P4, levande: > 103° TCID*s.

*TCIDso = dos som infekterar 50 % av en cellodling

Spadningsvatskor:

Dilavia (for intramuskular eller subkutan anvandning)
Adjuvans:

dl-o-tokoferol: 75 mg/ml

Unisolve (fér anvandning i vinge)

Frystorkat pulver: naturvit eller ljusbrun pellet.
Spédningsvétska Dilavia: homogen vit eller ndstan vit emulsion.
Spadningsvétska Unisolve: klar och farglds 16sning.

3. Djurslag

Hona (unga framtida moderhdns).

4.  Anvandningsomraden

Passiv immunisering av kycklingar mot infektios kycklinganemi (CAV) som orsakar blavingesjuka
genom vaccinering av unga framtida moderhdns.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Desinficera och tvatta hdnderna och vaccinationsutrustningen efter vaccinationen.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Agglaggning:
Vaccinet bor inte anvandas under &gglaggningsperioden.
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Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Efter administrering av tiofaldig dverdos noterades inga biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatska som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Hona (unga framtida moderhons):
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea webbplats: https:/fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
1 dos per fagel via intramuskular anvandning, subkutan anvandning eller anvandning i vinge.

Vaccinationsschema:
En vaccination med en dos per djur fran 6 veckors alder, dock senast 6 veckor innan
agglaggningsperiodens start.

9. Rad om korrekt administrering

Intramuskular eller subkutan anvandning:

L6s vaccinet i spadningsvatska Dilavia. Vélj mangden 16sningsvétska som ska anvandas till antalet
doser per flaska (200 ml per 1 000 doser). 0,2 ml av vaccinet injiceras intramuskulart eller subkutant.
Efter beredning ser emulsionen homogen vit til nastan vit ut.

Anvéndning i vinge:

L6s vaccinet i spadningsvatska Unisolve. Vélj mangden spadningsvétska som ska anvéandas till antalet
doser per flaska (13 ml per 1 000 doser). Doppa den dubbla nélen i vaccinldsningen sa att bada
skarorna fylls fore vaccination av varje kyckling. Nalen appliceras underifran genom huden
(wingweb) i vingen.

Efter beredning &r suspensionen klar.

10. Karenstider

Noll dygn.


https://fimea.fi/sv/veterinar

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.
Spadningsvatska: Forvaras under 25 °C om det forvaras skilt fran vaccinet.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 13842

Forpackningsstorlekar:

- Kartongforpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas innehallande 1 000 doser frystorkat
pulver.

- Kartongfdérpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas eller PET innehallande 200 ml
spadningsvatska Dilavia.

- Kartongforpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas innehallande 13 ml spadningsvitska
Unisolve.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
10.12.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5830 AN Boxmeer, Nederlédnderna



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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@msd.com

Tel: 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information

Vaccinets 26P4-stam &r en forsvagad stam av CA-viruset. Den har goda immunogeniska egenskaper
men patogeniteten till nyfodda kycklingar ar 1ag. Genom att vaccinera moderhonsen innan de varper,
induceras en hdg enhetlig niva av neutraliserande antikroppar. De neutraliserande antikropparna
forhindrar en direkt vergang av virulent CAV till kycklingarna. Den hoga nivan av maternella
antikroppar skyddar kycklingarna under de forsta kritiska veckorna av deras liv.



