LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
1;/32';1(1§ON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta siséltda:

Vaikuttava aine:

Newcastlen taudin virus, kanta Clone, eldva heikennetty: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: 50 % alkioista tappava annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kylmékuivattu kuiva-aine

Sorbitoli

Liivate

Herneproteiini GT plus

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Liuotin (vain silmiitipoilla)

Patent Blue V (E131)

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: vaaleahko ja tasakoosteinen.

Liuotin: kirkas, sininen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kanat

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoskanat) aktiiviseen immunisointiin yhden paivén idsta
alkaen vdhentdmaan kuolleisuutta Newcastlen taudin viruksen aiheuttamaan sairauteen ja
viahentdmain kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jéilkeen
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa (broilerit) ja 10 viikkoa (tulevat munivat kanat ja siitoskanat)

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitid eldimia.

Maternaaliset vasta-aineet (MDA) voivat hairitd merkittdvasti aktiivisen immuniteetin kehittymista.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotetut kanat saattavat erittdé rokotekantaa véhintddn 14 paivid rokottamisen jalkeen. Rokotekanta
saattaa levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotekannan levidminen ei aiheuta taudin kliinisi oireita,

mutta se voi johtaa serokonversioon. Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan levidmisen
estdmiseksi muihin taudille alttiisiin lintulajeihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Rokote voi aiheuttaa lievad sidekalvotulehdusta ihmisilld. Eldinladketta kasiteltdessd on kdytettava

henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineité ja suojalaseja/kasvosuojia. Pese ja desinfioi kéddet
rokotteen antamisen jalkeen.

Rokotekantaa voidaan 10ytdd ympéristosté enintéén 14 paivaa rokottamisen jélkeen. Rokotettujen
kanojen hoitoon osallistuvien henkiléiden on noudatettava perushygieniaa (vaatteiden vaihto,
kasineiden kaytto, jalkineiden puhdistus ja desinfiointi) seka oltava erityisen varovaisia dskettdin
rokotettujen kanojen ulosteiden ja kuivikkeiden kisittelyssé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kanat (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

Hyvin yleinen Yska!?

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Vihentynyt aktiivisuus'-
Piin vapina'?

Yleinen Porroiset hoyhenet!-

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Heikentynyt kasvunopeus'*

cldimesti): Bukkofaryngaalinen virini!?

'Vain broilerit

’Ensimmdisen ja toisen viikon vélilld rokotuksen jidlkeen 1-4 pdivén ajan
3Toisen ja kolmannen viikon vililld rokotuksen jélkeen 6 pdivin ajan
“Toisen ja seitseminnen viikon vililld rokotuksen jilkeen 2-33 piivin ajan
SEnsimmidiselld viikolla rokotuksen jilkeen 1 tai 2 péivin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden 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 tehtidva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Anna 1 annos kiyttovalmista rokotetta karkealla suihkeella tai silmétippoina 1 péivén ikdisille
kanoille.

Silmatippojen kayttd

Liuotetaan rokotepullo, joka sisdltdd 1 000 annosta, 30 ml:aan VAXXON SOLVENTia, joka
toimitetaan tuotteen kanssa kéytettdvéksi. Ravista liuosta. Yhdisté tuotteen kanssa kaytettaviaksi
toimitettu pipetti ja annostele yksi tippa (0,03 ml) yhteen sieraimeen tai yhteen silméén. Varmista
ennen linnun vapauttamista, ettd pisara on nielty.

Vaikutelma kdyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen: kirkas sininen liuos

Karkea suihke

Rokote voidaan antaa karkealla suihkeella kéyttden sopivaa laitetta. Katso laitteen desinfiointia ja
huoltoa koskevat valmistajan ohjeet. Suihkelaitteen tulisi tuottaa vihintddn 100—150 mikrometrin

pisarakoko. Saata kayttovalmiiksi lyofilisaatti kdyttimall4 hyvélaatuista vettd (esim. ilman klooria
ja/tai desinfiointiaineita). Mittaa oikea vesimédéri, jotta kukin lintu saisi yhden annoksen rokotetta.
Téama riippuu kéytetysté laitteesta ja rokotettavien lintujen maarésta.

Vaikutelma kayttovalmiiksi saattamisen jédlkeen: kirkas kellertéva liuos

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

Yskimistd, bukkofaryngaalista virindd, nendn vuotamista, paén vapinaa tai hengenahdistusta voidaan

havaita yhden ja kahden viikon vililld 10-kertaisen yliannostuksen jdlkeen. Namé oireet hévisivét

toisen viikon kuluttua rokotuksesta ilman lisdhoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai

kayttad tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon

perusteella.

Télle eldinlddkkeelle edellytetién valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01ADO0O6

Kanan aktiivisen immuniteetin stimuloiminen yhden péivén iésté alkaen Newcastlen taudin virusta
vastaan. Rokote sisdltdd eldvad heikennettyd Newcastlen taudin viruskannan kloonia.

S. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kaytettavéksi
toimitettua liuotinta (silmétipat).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 5 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu kuiva-aine:

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

Sdilyta valolta suojassa.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jéitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kylmékuivattu kuiva-aine:

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 1 000, 2 000 tai 2 500 annosta. Injektiopullo on suljettu
kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Liuotin:
Polyeteenipullo, joka siséltdd 30 ml. Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkaus:

Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta, ja pahvipakkaus,
joka sisltad 10 pulloa, kussakin 30 ml VAXXON SOLVENT-liuotinta ja 10 tiputinta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta.

Pahvipakkaus, joka siséltad 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta kuiva-ainetta.

Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta kuiva-ainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

IZO S.r.1. a socio unico

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/24/326/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

22/11/2024

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKETUOTTEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Tété eldinlddketti 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

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (kylmékuivattu kuiva-aine)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elédva heikennetty Newcastlen taudin virus (NDV) kanta Clone: 6,0-7,5 logio ELDso annosta kohden

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 000 annosta
10 x 2 000 annosta
10 x 2 500 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Okulonasaalinen

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla péivaa.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta kayttokuntoon saatettu eldinlddke 4 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jédtya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/326/001 (kylmékuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta, liuotin:
10 pulloa, 30 ml pulloa kohden)

EU/2/24/326/002 (kylmikuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta)
EU/2/24/326/003 (kylmikuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta)
EU/2/24/326/004 (kylmékuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (liuotin)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON SOLVENT liuotin eléville siipikarjarokotteille silmiin ja sieraimiin

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

|3.  PAKKAUSKOKO

10 x 30 ml

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Okulonasaalinen

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla paivaa.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alle 25 °C.
Ei saa jéitya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/326/001 (kylmakuivattu kuiva-aine: 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta, liuotin:
10 pulloa, 30 ml pulloa kohden)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivatun kuiva-ainepullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VAXXON ND CLONE

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 000 annosta
2 000 annosta
2 500 annosta
NDV 2 6,0 logio ELDso annosta kohden

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu eldinlddke 4 tunnin kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA

Polyeteenipullon etiketti

1. LIUOTTIMEN NIMI

VAXXON SOLVENT liuotin eldville siipikarjarokotteille silmiin ja sieraimiin

30 ml

| 2. KOHDE-ELAINLAJIT

| 3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttod

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alle 25 °C

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Myyntiluvan haltijan logo.

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanalle
VAXXON ND CLONE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
kanalle

2. Koostumus

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta siséltaa:

Vaikuttava aine:

Newcastlen taudin virus, kanta Clone, eldva heikennetty: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: 50 % alkioista tappava annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: vaaleahko ja tasakoosteinen.

Liuotin: kirkas, sininen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kanat

4. Kiiyttoaiheet

Kanojen (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet) aktiiviseen immunisointiin yhden péivén
iastd alkaen vidhentdmédn kuolleisuutta Newcastlen taudin viruksen aiheuttamaan sairauteen ja
vahentdmadn kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokotuksen jélkeen

Immuniteetin kesto: 8 viikkoa (broilerit) ja 10 viikkoa (tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Maternaalisesti johdetut vasta-aineet (MDA) voivat héiritd merkittavésti aktiivisen immuniteetin
kehittymista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotettu kana voi erittdd rokotekantaa vahintddn 14 paivan ajan rokotuksen jalkeen. Rokotekanta
saattaa levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotekannan levidminen ei aiheuta taudin kliinisié oireita,
mutta se voi johtaa serokonversioon. Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen
estdmiseksi muihin taudille alttiisiin lintulajeihin.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Rokote voi aiheuttaa lievad sidekalvotulehdusta ihmisilld. Eldinladketta kasiteltdessd on kdytettava

henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineet ja suojalasit/kasvosuojat. Pese ja desinfioi kédet
rokotteen antamisen jélkeen.

Rokotekantaa voidaan 10ytad ymparistOstd enintddn 14 pdivéan ajan rokottamisen jalkeen. Rokotettujen
kanojen hoitoon osallistuvien henkiléiden on noudatettava perushygieniaa (vaatteiden vaihto,
kasineiden kaytto, jalkineiden puhdistus ja desinfiointi) seka oltava erityisen varovaisia dskettdin
rokotettujen kanojen ulosteiden ja kuivikkeiden kisittelyssa.

Munivat linnut:
Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus:

Yskimistd, bukkofaryngaalista vérindé, nenén vuotamista, pdén tardhtdmistd tai hengenahdistusta
voidaan havaita 1-2 viikon kuluttua 10-kertaisen yliannostuksen ottamisesta. Ndmé oireet hivisivét
toisen viikon jalkeen rokotuksesta ilman lisdhoitoa.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttda tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

Télle eldinlddkkeelle saatetaan edellyttdd valvontaviranomaisen erdvapautusta kansallisten
vaatimusten mukaisesti.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kdytettavaksi
toimitettua liuotinta (silmétipat).

7. Haittatapahtumat
Kanat (broilerit, tulevat munivat kanat ja siitoseldimet)

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):
Yska'?, vihentynyt aktiivisuus'~, pddn vapina'~

Yleinen (1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesta)::
Porrdiset hoyhenet', hidastunut kasvunopeus'#, bukkofaryngaalinen vérina!-

'Vain broilerit

’Ensimmdisen ja toisen viikon vélilld rokotuksen jdlkeen 1-4 pdivén ajan
3Toisen ja kolmannen viikon vililld rokotuksen jélkeen 6 pdivin ajan
“Toisen ja seitseminnen viikon vililld rokotuksen jilkeen 2-33 piivin ajan
SEnsimmidiselld viikolla rokotuksen jilkeen 1 tai 2 péivin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. 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
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eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén tiedot}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Anna 1 annos kdyttovalmista rokotetta karkealla suihkeella tai silmédtippoina 1 pédivan ikdisille
kanoille.

9. Annostusohjeet

Silmatippojen kaytto

Liuotetaan rokotepullo, joka sisdltdd 1 000 annosta, 30 ml:aan VAXXON SOLVENTia, joka
toimitetaan tuotteen kanssa kéytettdvéksi. Ravista liuosta. Yhdisté tuotteen kanssa kaytettaviaksi
toimitettu pipetti ja annostele yksi tippa (0,03 ml) yhteen sieraimeen tai yhteen silméén. Varmista
ennen linnun vapauttamista, ettd pisara on nielty.

Vaikutelma kéyttovalmiiksi saattamisen jédlkeen: kirkas sininen liuos.

Karkea suihke

Rokote voidaan antaa karkealla suihkeella kéyttden sopivaa laitetta. Katso laitteen desinfiointia ja
huoltoa koskevat valmistajan ohjeet. Suihkelaitteen tulisi tuottaa véhintdan 100—150 mikrometrin

pisarakoko. Saata kdyttovalmiiksi lyofilisaatti kayttdmalla hyvélaatuista vettd (esim. ilman klooria
ja/tai desinfiointiaineita). Mittaa oikea vesimaard, jotta kukin lintu saisi yhden annoksen rokotetta.
Tédma riippuu kéytetystd laitteesta ja rokotettavien lintujen méérasta.

Vaikutelma kayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen: kirkas kellertiva liuos.

10. Varoajat

Nolla paivda

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Kylmékuivattu kuiva-aine:

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

Sdilyta valolta suojassa.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jédtya.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaéarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaisen kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 4 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
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Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisesséd kéytetéén paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/326/001-004

Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta, ja pahvipakkaus,
jossa on 10 injektiopulloa, kussakin 30 ml VAXXON SOLVENT -liuotinta ja 10 tiputinta.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 1 000 annosta kuiva-ainetta.

Pahvipakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, kussakin 2 000 annosta kuiva-ainetta.

Pahvipakkaus, joka siséltdad 10 injektiopulloa, kussakin 2 500 annosta kuiva-ainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
1ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italia
Sahkoposti: info@vaxxinova.it

Yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
1ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italia
Puh. +39 030 2420583

Sahkoposti: farmacovigilanza@;izo.it

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
1ZO S.1.1. a socio unico, S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italia
Sdhkoposti: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Lisiitietoja

Kanojen aktiivisen immuniteetin stimulointi yhden pdivén idstd alkaen Newcastlen taudin virusta
vastaan. Rokote sisdltdd eldvad heikennettyd Newcastlen taudin viruskannan kloonia.
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