LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,01 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Elava rekombinantti linturokkovirus, joka ilmentaa solukalvon fuusioproteiinia ja tarttuvan
henkitorventulehdusviruksen kapsidiproteiinia (rFP-LT) 2,7-4,5 1og10 TCID50*
Tarttuva aivo- ja selkdydintulehdusvirus, kanta Calnek 1143 (AE) 2,7-4,5 1og10 EID50**

* 50 % kudosviljelmén tartuttavasta annoksesta
** 50 % munan tartuttavasta annoksesta

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.

Kuiva-aine, kylmékuivattu: vaalea tai rusehtava.

Liuotin: kirkas, sininen neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Kana

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

8-13 viikon ikaisten kanojen aktiiviseen immunisointiin linturokkoviruksen aiheuttamien
ihomuutosten vahentdmiseen, tarttuvan henkitorventulehduksen aiheuttamien Kliinisten oireiden ja
henkitorvenmuutosten vahentdmiseen seké tarttuvan aivo- ja selkdydintulehduksen aiheuttaman
muninnanlaskun estdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen

Linturokko ja tarttuva henkitorventulehdus: 3 viikkoa rokotuksen jéalkeen.

Tarttuva aivo- ja selkdydintulehdus: 20 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Linturokko: 34 viikkoa rokotuksen jéalkeen.

Tarttuva henkitorventulehdus ja tarttuva aivo- ja selkdydintulehdus: 57 viikkoa rokotuksen jalkeen.
4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Rokota vain terveita elaimié.



4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Tarttuvan aivo- ja selkdydintulehdusviruksen rokotekanta voi levitd rokottamattomiin kanoihin.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan levidamisen estdmiseksi rokottamattomiin kanoihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&danny vélittomasti laékarin puoleen ja néyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Linturokkorokotteelle tyypilliset pienet turvotukset/ruvet ovat hyvin yleisid, ja niiden pitéisi havita 14
vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen ja muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kayttad munivilla linnuilla ja neljaan viikkoon ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd 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

Siipeen

Rokote annetaan kerran 8 viikon i&sté alkaen ja enintd&n neljé viikkoa ennen muninnan alkamista.
Injektion tilavuus on 0,01 ml (10 mikrol).

Rokote annetaan lavistamalla siiven sisépuoli valmisteen mukana toimitetulla kaksipiikkisell&
asettimella. Asetin tyonnetdén alapuolelta siiven ihopoimun 1&pi ja sulat tyénnetdén varovasti sivuun
niin, ettei verisuonia vaurioiteta.

Siiped venytetddn hieman.

Suositellut laimennukset:

Rokoteampullien maara Kéaytettavan 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 steriililla ruiskulla, jossa on vahintd&n 18-20 G:n neula, ja
injisoi se kylmakuivatun kuiva-aineen (pakastekuivatun rokotteen) sisaltdvaén injektiopulloon. Pydrita
kevyesti, kunnes kylmékuivattu kuiva-aine on liuennut.

2. Vedi kaikki kayttokuntoon saatettu rokotesuspensio ruiskuun ja injisoi liuotinpulloon.

3. Ota sitten 4-5 ml laimennettua rokotesuspensiota liuotinpullosta, huuhdo silla rokotteen
sisaltava injektiopullo ja siirra se takaisin liuotinpulloon.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Enimmaéisannosta kymmenen kertaa suuremman annoksen on osoitettu olevan turvallinen.
4,11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset valmisteet linnuille, elavat virusrokotteet siipikarjalle.
ATCvet-koodi: {ei vield maaritetty}

Rokote on eldva rekombinantti linturokkovirus, joka ilment&é solukalvon fuusioproteiinia ja tarttuvan
henkitorventulehdusviruksen ja elavén tarttuvan aivo- ja selkdydintulehdusviruksen kapsidiproteiinia.
Rokote muodostaa aktiivisen immuniteetin linturokkoa, tarttuvaa henkitorventulehdusta ja tarttuvaa
aivo- ja selkdydintulehdusta vastaan.

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

Linturokossa havaittiin arpeutumisen nopeutumista 49 viikon ajan rokotuksen jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmakuivattu
Dikaliumfosfaatti

Liivate

Laktoosi

Kaliumdivetyfosfaatti

Sorbitoli

Sakkaroosi
Tryptoosifosfaattiliemi
Injektionesteisiin kdytettavé vesi

Liuotin

Glyseroli

Patenttisininen V (E131)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elédinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen kanssa
toimitettua liuotinta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman kylméakuivatun kuiva-aineen kestoaika: 21 kuukautta.
Avaamattoman liuottimen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

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

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Tyypin | lasista valmistettu injektiopullo, joka sisaltdd 1 000 tai 2 000 rokoteannosta.

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

Pakkaukset:

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 1 000 rokoteannosta sisaltdvan injektiopullon, yhden 10 ml liuotinta
sisaltavan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka siséltad yhden 2 000 rokoteannosta sisaltdvan injektiopullon, yhden 20 ml liuotinta
sisaltdvan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka siséltéd viisi 1 000 rokoteannosta sisaltavaa injektiopulloa. + Pahvikotelo, joka
sisaltaa viisi 10 ml liuotinta siséltavaa injektiopulloa ja viisi piikillista asetinta.

Pahvikotelo, joka siséltéd viisi 2 000 rokoteannosta sisaltavaa injektiopulloa. + Pahvikotelo, joka
sisaltad viisi 20 ml liuotinta siséltdvaé injektiopulloa ja viisi piikillista asetinta.

Pahvikotelo, joka siséltdéd kymmenen 1 000 rokoteannosta siséaltdvaa injektiopulloa. + Pahvikotelo,
joka siséltdd kymmenen 10 ml liuotinta sisaltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillista asetinta.
Pahvikotelo, joka siséltdd kymmenen 2 000 rokoteannosta siséltdvaé injektiopulloa. + Pahvikotelo,
joka siséltdd kymmenen 20 ml liuotinta sisaltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillista asetinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétt4 ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001-006



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 24/04/2020.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
KK/VVVV

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pit4& hallussaan, myyd4, toimittaa tai k&yttaa
tata eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsd&ddannon
perusteella.


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

LITE N

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllds u. 5

1107 Budapest

UNKARI

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan (vastaavien valmistajien) nimi ja osoite

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllads u. 5

1107 Budapest

UNKARI

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltiot kieltavat tai voivat kieltaa elainladkevalmisteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai
kayton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a) elainlaakevalmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat elaintautien diagnosointia, valvontaa tai havittamistd, tai valmisteen kaytto
vaikeuttaa sen varmistamista, ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa eldimissa tai
rokotetuista el&imista perdisin olevissa elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

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

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéa 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 enimmaismadaraa, tai niiden ei katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009
soveltamisalaan, kun niitd kdytetddn kuten tassa eldinlaadkevalmisteessa.



LIHTE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

LAATIKKO (kylmakuivattu kuiva-aine + liuotin + asettimet)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Siipeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste kahden tunnin kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylména.

11



12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Unkari

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero} (kylmakuivatun kuiva-aineen + liuottimen)
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

LAATIKKO (kylmakuivattu kuiva-aine)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

rFP-LT-virus 2,7-4,510g10 TCID50
AE-virus 2,7-4,5 1og10 EID50

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, injektionestetta varten, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Siipeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste kahden tunnin kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylména.
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12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Unkari

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

LAATIKKO (liuotin + asettimet)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Solvent Wingweb

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3. LAAKEMUOTO

Liuotin, injektionestetté varten, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Siipeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste kahden tunnin kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylména.
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12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Unkari

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KYLMAKUIVATUN KUIVA-AINEEN ETIKETTI

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

rFP-LT-virus 2,7-4,510g10 TCID50
AE-virus 2,7-4,5 1og10 EID50

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta
2 000 annosta

| 4. ANTOREITIT

Siipeen.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste kahden tunnin kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN ETIKETTI

‘ 1. LAIMENTIMEN NIMI

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
20 ml

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylména.

| 5.  ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

‘ 7. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

Yrityksen logo tai yrityksen nimi
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Vectormune FP ILT + AE
Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio kanalle

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

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Unkari

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,01 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Elava rekombinantti linturokkovirus, joka ilmentdé solukalvon fuusioproteiinia ja tarttuvan
henkitorventulehdusviruksen kapsidiproteiinia (rFP-LT) 2,7-4,5 10g10 TCID50*
Tarttuva aivo- ja selkdydintulehdusvirus, kanta Calnek 1143 (AE) 2,7-4,5 1og10 EID50**

* 50 % kudosviljelman tartuttavasta annoksesta
** 50 % munan tartuttavasta annoksesta

Kuiva-aine, kylmékuivattu: vaalea tai rusehtava.

Liuotin: kirkas, sininen neste.

4. KAYTTOAIHEET

8-13 viikon ikaisten kanojen aktiiviseen immunisointiin linturokkoviruksen aiheuttamien kliinisten
oireiden (ihomuutosten) vahentamiseen, tarttuvan henkitorventulehduksen aiheuttamien kliinisten
oireiden ja henkitorvimuutosten vahentdmiseen seka tarttuvan aivo- ja selkdydintulehduksen
aiheuttaman muninnanlaskun estdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen

Linturokko ja tarttuva henkitorventulehdus: 3 viikkoa rokotuksen jéalkeen.

Tarttuva aivo- ja selkdydintulehdus: 20 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Linturokko: 34 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Tarttuva henkitorventulehdus ja tarttuva aivo- ja selkdydintulehdus: 57 viikkoa rokotuksen jélkeen.

5! VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Linturokkorokotteelle tyypilliset vahéiset turvotukset/ruvet ovat hyvin yleisid, ja niiden pitdisi havita
14 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Siipeen.

Rokote annetaan kerran 8 viikon i&sté alkaen ja enintd&n neljé viikkoa ennen muninnan alkamista.
Injektion tilavuus on 0,01 ml (10 mikrol). Rokote annetaan lavistamélla siiven sisépuoli piikillisen
asettimen avulla. Asetin tydnnetéan alapuolelta siiven lapi ja sulat tyénnetdan varovasti sivuun niin,
ettei verisuonia vaurioiteta.

Siiped venytetddn hieman.

Ehdotetut laimennukset:

Rokoteampullien maara Kaytettavan Yhden annoksen
liuottimen tilavuus
tilavuus
1 x 1 000 annosta 10 mi 0,01 mi
1 x 2 000 annosta 20 ml 0,01 ml

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Vedé 4-5 ml liuotinta liuotinpullosta steriililla ruiskulla, jossa on vahintd&n 18-20 G:n neula, ja
injisoi se kylmékuivatun kuiva-aineen (pakastekuivatun rokotteen) sisaltdvaan injektiopulloon. Pyorita
kevyesti, kunnes kylmékuivattu kuiva-aine on liuennut.

2. Ved4 kaikki kayttokuntoon saatettu rokotesuspensio ruiskuun ja injisoi liuotinpulloon.

3. Ota sitten 4-5 ml laimennettua rokotesuspensiota liuotinpullosta, huuhdo silla rokotteen
sisaltava injektiopullo ja siirra se takaisin liuotinpulloon.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

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

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Rokota vain terveité lintuja.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:
Tarttuvan aivo- ja selkdydintulehdusviruksen rokotekanta voi levit4 rokottamattomiin kanoihin.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan leviamisen estdmiseksi rokottamattomiin kanoihin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti 1aakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Muninta:
Ei saa kayttad munivilla linnuilla tai neljaén viikkoon ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d 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.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Enimmaéisannosta kymmenen kertaa suuremman annoksen on osoitettu olevan turvallinen.

Merkittdvimmat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elédinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen kanssa
toimitettua liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Tyypin | lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltda 500, 1 000 tai 2 000
rokoteannosta.

Liuotin (Cevac Solvent Wingweb): Tyypin | lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltad 10 ml

(1 000 annosta) tai 20 ml (2 000 annosta) liuotinta.
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Pakkaukset:
Pahvikotelo, joka siséltad yhden 1 000 rokoteannosta sisaltdvan injektiopullon, yhden 10 ml liuotinta

sisaltdvan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 2 000 rokoteannosta sisaltdvan injektiopullon, yhden 20 ml liuotinta
sisaltdvan injektiopullon ja yhden piikillisen asettimen.

Pahvikotelo, joka siséltaa viisi 1 000 rokoteannosta sisaltavaa injektiopulloa. + Pahvikotelo, joka
sisaltad viisi 10 ml liuotinta siséltdvaé injektiopulloa ja viisi piikillista asetinta.

Pahvikotelo, joka siséltaa viisi 2 000 rokoteannosta sisaltavaa injektiopulloa. + Pahvikotelo, joka
sisaltaa viisi 20 ml liuotinta siséltavaa injektiopulloa ja viisi piikillista asetinta.

Pahvikotelo, joka siséltdd kymmenen 1 000 rokoteannosta siséltdvad injektiopulloa. + Pahvikotelo,
joka siséltdd kymmenen 10 ml liuotinta sisaltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillista asetinta.
Pahvikotelo, joka siséltdéd kymmenen 2 000 rokoteannosta sisaltdvaa injektiopulloa. + Pahvikotelo,
joka siséltdd kymmenen 20 ml liuotinta sisaltdvaa injektiopulloa ja kymmenen piikillista asetinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.
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