I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VAXXINACT HS, siisteemulsioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (0,5 ml) vaktsiini sisaldab:

Toimeained:
Lindude gripiviirus, alatiiiip HS, hemaglutiniin (rekombinantne), vahemalt........................... 256 HAU*
*HAU: hemaglutinatsioonitihikud

Adjuvandid:
Kerge vedel Parafiin .........ccceeiiiiiiieiieieriesiesee ettt e s te et e te e tee st e s sb e e beenseennaennnas 275,5 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Poliisorbaat 80

Sorbitaanoleaat

Siistevesi

Pérast loksutamist homogeenne valge emulsioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kana, part (mulardid, pekingi pardid ja muskuspardid) ja kalkun.
3.2 Niidustused loomaliigiti

Kana

Kanade aktiivne immuniseerimine alates 10 pdeva vanusest, et ennetada korge patogeensusega lindude
gripiviiruse (HPAI) HS5 alatiiiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust,
kliinilisi tunnuseid ja vdhendada viiruse eritumist.

Kasutamiseks kanadel kas ithekordse annusena alates 10 pdeva vanusest (nditeks broileritel) voi
tohustusannuseks vaktsineerimisskeemis, kus kasutatakse esmast vaktsineerimist koos
tohustusannusega (nditeks munakanadel ja sugukanadel). Vt ravimi omaduste kokkuvdte 16ik 3.9.

Immuunsuse teke: 21 péeva.

Immuunsuse kestus: 6 nddalat parast vaktsineerimist (ilma esmase vaktsineerimiseta VHVT-H5
vaktsiiniga) v0i 12 nédalat pérast vaktsineerimist (esmane vaktsineerimine on tehtud vHVT-HS
vaktsiiniga).

Part

Mulard

Mulardi partide aktiivne immuniseerimine alates 1 pdeva vanusest vdi hiljem, et ennetada HPAI H5
alatliiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.



Immuunsuse teke: 14 pdeva parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist.

Pekingi part

Pekingi partide aktiivne immuniseerimine alates 1 pieva vanusest vdi hiljem, et ennetada HPAI HS
alatiiiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 pieva pérast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 7 nddalat parast vaktsineerimist.

Muskuspart

Muskuspartide aktiivne immuniseerimine alates 1 pédeva vanusest voi hiljem, et ennetada HPAI HS
alatiilibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 pdeva parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 7 nddalat parast vaktsineerimist.

Kalkun
Kalkunite aktiivne immuniseerimine alates 28 pdeva vanusest parast esmast vaktsineerimist vHVT-HS
vaktsiiniga, et vihendada HPAI H5 alatiiiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud

suremust, kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 péeva
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist.

3.3 Vastuniidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kanad: maternaalsete HPAI H5 antikehade moju vaktsiini efektiivsusele ei ole nduetele vastavalt
taielikult vuritud, kuid olemasolevad andmed viitavad sellele, et maternaalsed antikehad vdivad
vaktsiini efektiivsust vihendada.

Pardid ja kalkunid: maternaalsete HPAI H5 antikehade mdju vaktsiini efektiivsusele partidel ja
kalkunitel ei ole kindlaks tehtud.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik iseendale siistimine v0ib pShjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on siistitud liigesepiirkonda vai sorme. Harvadel juhtudel vdib see viia vigastatud
sorme kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole. Selle veterinaarravimi juhuslikul iseendale
siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja podrduda viivitamatult arsti poole, isegi kui siistitud kogus
on viga viike. Kui valu piisib kauem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pd6rduda uuesti arsti
poole.



Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat turset, mis v0ib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb otsida KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks voib osutuda siistepiirkonna
16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sdrme koed voi kddlus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kana:

Viga sage Siistekoha reaktsioon

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Part:

Viga sage Siistekoha turse!?, siistekoha punetus?, siistekoha koorik?

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

! Mulardi part: taandub 2 pieva jooksul.
2 Muskuspart: maksimaalne suurus 2,5 cm, taandub 7 pdeva jooksul (turse ja punetus) voi 15 pdeva
jooksul (koorik).

Kalkun:

Viga sage Siistekoha turse?, siistekoha punetus®, siistekoha mass?,

. . 5
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem siistekoha tihkenemine

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

3 Maksimaalne suurus 1,5 cm, taandub 7 pdeva jooksul.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega

puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.



3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.
Vaktsiin tuleb enne kasutamist kiilmikust vilja votta ja lasta sel saavutada toatemperatuur.

Annus: 0,5 ml linnu kohta.
Subkutaanne siist kaela keskmisesse kolmandikku.

Kana

10 péeva vanused ja vanemad kanad (broilerid, munakanad, sugukanad):

Uhekordse annusega vaktsineerimisskeem: manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta.
Vaktsineerimisskeem, kus kasutatakse esmast vaktsineerimist koos tGhustusannusega: manustada
iiks 0,5 ml annus linnu kohta parast esmast vaktsineerimist vVHVT-HS vaktsiiniga alates 1 paeva
vanusest. Esmase annuse ja tohustuannuse vaheline soovitatav intervall on 12 nédalat.

Part
1 pdeva vanused ja vanemad pardid (pekingi ja muskuspart): manustada iiks 0,5 ml annus linnu
kohta ja teine 0,5 ml annus 21 pdeva hiljem.

1 pdeva vanused ja vanemad pardid (mulardi part): manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta ja teine
0,5 ml annus 28 péeva hiljem.

Kalkun

28 pdeva vanused ja vanemad kalkunid: manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta pérast esmast
vaktsineerimist vHVT-HS5 vaktsiiniga alates 1 pdeva vanusest. Esmase annuse ja tShustusannuse
vaheline soovitatav intervall on 28 pieva.

Loksutada tugevalt enne kasutamist ja kasutamise ajal.

Rakendada tavalisi aseptilisi protseduure.

Mitte kasutada looduslikust kummist voi butiililelastomeerist kolbidega siistlaid.
Seadmed, sealhulgas ndelad ja siistlad, peavad enne kasutamist olema steriilsed.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kahekordse annuse manustamist ei tdheldatud kanadel muid siimptomeid peale nende, mis on
loetletud 13igus ,, Kdrvaltoimed®. Uleannustamise ohutus partidele ja kalkunitele ei ole tdestatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja kasutada seda

veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi padeva asutusega kehtiva

vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla litkmesriigi territooriumil voi osal selle
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

3.12 Keeluajad

0 pdeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI01AA23

Lindude gripiviiruse HSN1 H5 alatiiiibi hemaglutiniini sisaldav inaktiveeritud alatihikuvaktsiin,



mis on toodetud bakuloviiruse ekspressioonisiisteemi tehnoloogia (Baculovirus Expression System
Technology, B.E.S.T.) abil.

Vaktsineerimine ei kutsu esile nukleoproteiini vdi neuraminidaasi vastaste antikehade tootmist ja
seetdttu saab rakendada DIV A strateegiat (nakatunud loomade eristamine vaktsineeritud
loomadest).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 18 kuud.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

500 ml (1 000 annust) suure tihedusega poliietiileenist pudel, mis on suletud nitriilist korgiga ja
alumiiniumkattega.

Igas pappkarbis on 20 pudelit.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel
Kasutamata jdénud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jddtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/25/356/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

04/12/2025



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp.kk.aaaa

ERANDLIKUD ASJAOLUD:

Erandlikel asjaoludel antud miiiigiluba ja kohandatud dokumentatsiooninduetel pdhinev hindamine.
Pdhjalike kvaliteedi-, ohutus- vai efektiivsusandmete puudumise tottu on kvaliteedi, ohutuse voi
efektiivsuse osas 1dbi viidud ainult piiratud hindamine.

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE ERINOUDED

Miitigiloa hoidja salvestab ravimiohutuse andmebaasi kdik ohusignaalide haldamise protsessi
tulemused ja kokkuvotted, sh kasu-riski suhte jarelduse vastavalt jargnevale sagedusele: kord aastas.

ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJASTATUD MUUGILOA
JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Kuna miitigiluba on véljastatud erandlikel asjaoludel kooskolas ELi mééruse 2019/6 artikliga 25, viib
miiiigiloa hoidja ettendhtud aja jooksul ldbi jargmised meetmed:

Kirjeldus Kuupéev

Toimeaine reaalajas stabiilsusuuringute tulemused kuni 15 kuu jooksul tuleb Aprill 2026
esitada vihemalt kahe partii kohta, et kinnitada maératud 15 kuu pikkust
kolblikkusaega. Kdik spetsifikatsioonist korvalekalduvad tulemused voi esinevad
korvaltoimed tuleb viivitamatult edastada Euroopa Ravimiametile.

Vaktsiini reaalajas stabiilsusuuringute tulemused kuni 21 kuu jooksul (sh Juuli 2026
steriilsusuuringute tulemused) tuleb esitada vahemalt kahe partii kohta, et
kinnitada méératud 18 kuu pikkust kolblikkusaega. Koik spetsifikatsioonist
korvalekalduvad tulemused voi esinevad korvaltoimed tuleb viivitamatult
edastada Euroopa Ravimiametile.




III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, S00 ml pudel (1 000 annust) x 20

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VAXXINACT HS5, siisteemulsioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab:

Lindude gripiviirus, alatiiiip HS, hemaglutiniin (rekombinantne), véhemalt ........................... 256 HAU

3. PAKENDI SUURUS

20 x 500 ml (20 x 1 000 annust)

4. LOOMALIIGID

Kana, part (mulardid, pekingi pardid ja muskuspardid) ja kalkun.

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

s.C.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Pirast esmast avamist kasutada kohe.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.
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10. MARGE “ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/25/356/001

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}

13



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1 000 annusega pudel, 500 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VAXXINACT HS5, siisteemulsioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,5 ml annus:
Lindude gripiviirus, alatiitip HS, hemaglutiniin (rekombinantne), vahemalt ................cccccceee. 256 HAU

500 ml

3. LOOMALIIGID

Kana, part (mulardid, pekingi pardid ja muskuspardid) ja kalkun.

4. MANUSTAMISVIISID

s.C.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 paeva.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kohe.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

14



| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

VAXXINACT HS, siisteemulsioon

2 Koostis
Uks annus (0,5 ml) vaktsiini sisaldab:

Toimeained:
Lindude gripiviirus, alatiilip H5, hemaglutiniin (rekombinantne), vihemalt ......................... 256 HAU*
*HAU: hemaglutinatsioonitihikud

Adjuvandid:
Kerge vedel Parafiin ........cooeiiiiiiiiiiieieee ettt st 275,5 mg

Pérast loksutamist homogeenne valge emulsioon.

3. Loomaliigid

Kana, part (mulardid, pekingi pardid ja muskuspardid) ja kalkun.

4. Niidustused
Kana

Kanade aktiivne immuniseerimine alates 10 pieva vanusest, et ennetada korge patogeensusega lindude
gripiviiruse (HPAI) HS5 alatiiiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust,
kliinilisi tunnuseid ja vdhendada viiruse eritumist.

Kasutamiseks kanadel kas iihekordse annusena alates 10 pdeva vanusest (nditeks broileritel) voi
tohustusannuseks vaktsineerimisskeemis, kus kasutatakse esmast vaktsineerimist koos
tohustusannusega (nditeks munakanadel ja sugukanadel). Vt ravimi omaduste kokkuvdte 161k 3.9.

Immuunsuse teke: 21 pieva.

Immuunsuse kestus: 6 nddalat parast vaktsineerimist (ilma esmase vaktsineerimiseta vVHVT-HS
vaktsiiniga) v0i 12 nédalat pérast vaktsineerimist (esmane vaktsineerimine on tehtud vHVT-HS
vaktsiiniga).

Part

Mulard

Mulardi partide aktiivne immuniseerimine alates 1 pdeva vanusest vi hiljem, et ennetada HPAI HS
alatiilibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 14 pdeva parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist.
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Pekingi part

Pekingi partide aktiivne immuniseerimine alates 1 pieva vanusest vdi hiljem, et ennetada HPAI HS
alatiilibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 pieva pérast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 7 nddalat parast vaktsineerimist.

Muskuspart

Muskuspartide aktiivne immuniseerimine alates 1 péeva vanusest voi hiljem, et ennetada HPAI HS
alatiilibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud suremust, kliinilisi tunnuseid ja
vihendada viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 péeva pérast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 7 nddalat parast vaktsineerimist.

Kalkun

Kalkunite aktiivne immuniseerimine alates 28 pdeva vanusest parast esmast vaktsineerimist vHVT-HS5
vaktsiiniga, et vihendada HPAI H5 alatiiiibi, sealhulgas ringleva klaadi 2.3.4.4b infektsiooniga seotud
suremust, kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 21 péeva
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kanad: maternaalsete HPAI H5 antikehade moju vaktsiini efektiivsusele ei ole nduetele vastavalt
taielikult vuritud, kuid olemasolevad andmed viitavad sellele, et maternaalsed antikehad voivad
vaktsiini efektiivsust vihendada.

Pardid ja kalkunid: maternaalsete HPAI HS antikehade mdju vaktsiini efektiivsusele partidel ja
kalkunitel ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik iseendale siistimine v3ib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on siistitud liigesepiirkonda v&i sorme. Harvadel juhtudel v&ib see viia vigastatud
sorme kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole. Selle veterinaarravimi juhuslikul iseendale
stistimisel vOtta kaasa pakendi infoleht ja pdorduda viivitamatult arsti poole, isegi kui siistitud kogus
on véga vaike. Kui valu piisib kauem kui 12 tundi parast arstlikku kontrolli, pdorduda uuesti arsti
poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, v8ib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pohjustada tugevat turset, mis v0ib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb otsida KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sorme koed voi kdolus.

Munevad linnud
Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
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Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine
Pérast kahekordse annuse manustamist ei tdheldatud kanadel muid siimptomeid peale nende, mis on
loetletud 18igus ,,Korvaltoimed*. Uleannustamise ohutust partidele ja kalkunitele ei ole tdestatud.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi padeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla litkmesriigi territooriumil voi osal selle
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Kana:
Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): siistekoha
reaktsioon.

Part:
Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): siistekoha
turse!, siistekoha punetus?, siistekoha koorik?.

! Mulardi part: taandub 2 pdeva jooksul.
2 Muskuspart: maksimaalne suurus 2,5 cm, taandub 7 pdeva jooksul (turse ja punetus) voi 15 pdeva
jooksul (koorik).

Kalkun:
Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): siistekoha
turse?, siistekoha punetus’, siistekoha mass?, siistekoha tihkenemine?.

3 Maksimaalne suurus 1,5 cm, taandub 7 pdeva jooksul.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jdlgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes kdrvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 15pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi
andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Subkutaanne manustamine (s.c.).
Vaktsiin tuleb enne kasutamist kiilmikust vilja votta ja lasta sel saavutada toatemperatuur.

Annus: 0,5 ml linnu kohta.
Subkutaanne siist kaela keskmisesse kolmandikku.
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Kana

10 pdeva vanused ja vanemad kanad (broilerid, munakanad, sugukanad):

Uhekordse annusega vaktsineerimisskeem: manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta.
Vaktsineerimisskeem, kus kasutatakse esmast vaktsineerimist koos t6hustusannusega: manustada iiks
0,5 ml annus linnu kohta pérast esmast vaktsineerimist vHVT-HS vaktsiiniga alates 1 pdeva vanusest.
Esmase annuse ja tShustuannuse vaheline soovitatav intervall on 12 nédalat.

Part
1 pdeva vanused ja vanemad pardid (pekingi ja muskuspart): manustada iiks 0,5 ml annus linnu

kohta ja teine 0,5 ml annus 21 pieva hiljem.

1 pdeva vanused ja vanemad pardid (mulardi part): manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta ja teine
0,5 ml annus 28 péeva hiljem.

Kalkun

28 pédeva vanused ja vanemad kalkunid: manustada iiks 0,5 ml annus linnu kohta péirast esmast
vaktsineerimist vHVT-HS5 vaktsiiniga alates 1 pdeva vanusest. Esmase annuse ja tShustusannuse
vaheline soovitatav intervall on 28 pieva.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Loksutada tugevalt enne kasutamist ja kasutamise ajal.

Rakendada tavalisi aseptilisi protseduure.

Mitte kasutada looduslikust kummist voi butiiiilelastomeerist kolbidega siistlaid.

Seadmed, sealhulgas ndelad ja siistlad, peavad enne kasutamist olema steriilsed.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast Exp.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdéinud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/25/356/001

500 ml (1 000 annusega) pudel, pappkarbis on 20 pudelit.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Itaalia

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EAlLGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00
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Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatiin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
IS-210 Gardabaer AT-1121 Vieden
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kopenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011

17. Muu teave

Linnugripiviiruse HSN1 H5 alatiiiibi hemaglutiniini sisaldav inaktiveeritud alaiihikuvaktsiin,

mis on toodetud bakuloviiruse ekspressioonisiisteemi tehnoloogia (Baculovirus Expression System
Technology, B.E.S.T.) abil.

Vaktsineerimine ei kutsu esile nukleoproteiini vdi neuraminidaasi vastaste antikehade tootmist ja

seetOttu saab rakendada DIV A strateegiat (nakatunud loomade eristamine vaktsineeritud
loomadest).
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