LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEWFLEND ND H?9 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) siséltda:
Vaikuttava aine:
Solusidonnainen, eldvé, rekombinantti kalkkunan herpesvirus (kanta tHVT/ND/H9), joka ilmentéé
Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinia ja matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H9-
alatyypin hemaglutiniinia:
3 000-12 000 PFU"
“plakkia muodostava yksikkd (Plaque Forming Unit)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten
Konsentraatti: kellertdvin ruskea konsentraatti.
Liuotin: kirkas oranssi tai punainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kana ja hedelmoitetty kananmuna.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yhden vuorokauden ikdisten kananpoikien tai 18 vuorokauden ik&isten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin

. Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamien kliinisten oireiden, leesioiden seké viruserityksen
vahentdmiseksi
. matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (LPAIV-H9) aiheuttamien kliinisten

oireiden, leesioiden ja viruserityksen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
ND-virus: 3 viikon iéssé (viruserityksen on osoitettu vihenevén 4 viikon
1dstd lahtien)
LPAIV-H9: 4 viikon idssi.

Immuniteetin kesto:

ND-virus: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen
LPAIV-H9: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveiti eldimia.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Kaikki parven kanat rokotetaan yhté aikaa.

Rokotettujen kanojen on osoitettu erittdvén virusta ja levittdvan sitd ajan mittaan kalkkunoihin.
Levidminen oli havaittavissa vasta 49 vuorokauden kuluttua kosketuksesta rokotettujen kanojen
kanssa.

Turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd erittyvad rokotekanta ei aiheuta haittaa kalkkunoille.
Rokotekannan levidminen kalkkunoihin tulee kuitenkin estdd asianmukaisilla eldinladkinnallisilla ja
karjanhoidollisilla toimilla, kuten puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteill4.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Nestetyppisdilioitd ja rokotetta saa kasitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkildkunta.
Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kéytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd
ja kasvojensuojainta tai suojalaseja ja saappaita, ennen eldinldékevalmisteen ottamista nestetypestd,
ampullin sulamisen aikana ja kun ampulli avataan.

Jadtynyt lasiampulli voi rdjahtda lampdtilan muuttuessa nopeasti. Sdilytd ja kdytd nestetypped vain
kuivissa tiloissa, joissa on tehokas ilmanvaihto. Nestetyppihuurujen hengittiminen on vaarallista.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oireita ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jélkeen.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Ei saa kayttdd munivilla linnuilla ja neljdin viikkoon ennen munimisen ja hautomisen alkamista.
4.8  Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tastd syystd paatos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Kananmunaan ja ihon alle.

Kananmunaan: yksi 0,05 ml:n annos annetaan 18 vuorokauden ikéisille hedelmoitetyille

kananmunille.
Thon alle: yksi 0,2 ml:n annos annetaan yhden vuorokauden ikéisille kanoille niskaan.



Rokotteen valmistelu:

Kayté rokotteen kdyttokuntoon saattamisessa ja antamisessa steriilejé laitteita ja vélineitd. Ennen kuin
poistat konsentraatin nestetyppiséiliosté, suojaa kédet suojakésineillé ja kdytd suojalaseja ja saappaita.
Kun poistat ampullin levystd, pidd suojakdsineelld suojatun kdden kimmentd poispéin vartalosta ja
kasvoista.

1.

Selvitd ampullien annoskoko ja tarvittava liuottimen maara ja poista sen jalkeen nopeasti tarvittava
maiérd ampulleja nestetyppisdiliosta.

. Veda 5-10 millilitran steriiliin ruiskuun 2—5 ml liuotinta. Kayta neulaa, jonka koko on vahintién

18 G.

. Sulata ampullien sisdlto nopeasti heiluttelemalla ampulleja helldvaraisesti 27—-39-asteisessa

vedessd. Havitd vahingossa sulaneet ampullit. Sulaneita ampulleja ei saa misséén tapauksessa
jaadyttaa uudelleen.

. Kun ampullien siséltd on sulanut kokonaan, avaa ampullit. Kun avaat ampulleja, viltd ampullin

mahdollisesta rikkoutumisesta mahdollisesti aiheutuvat vammat pitimalla ampulleja késivarren
mitan padssa.

. Kun ampulli on avattu, vedi sisilto hitaasti kokonaisuudessaan ruiskuun, joka sisdltdd 2—

5 millilitraa liuotinta.

. Siirré suspensio liuotinpussiin. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote

heiluttelemalla siti helldvaraisesti. Ald kiytd laimennettua rokotetta sisiltivid, kertaalleen avattuja
pakkauksia uudelleen.

. Veda pieni médréd laimennettua rokotetta liuotinpussista ruiskuun ja kiyta sitd ampullin

huuhtelemiseen. Ruiskuta huuhteluun kaytetty nestemééré varovasti takaisin liuotinpussiin. Toista
kerran tai kaksi kertaa.

. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote heiluttelemalla sitéd helldvaraisesti.

Kayttovalmis eldinlddke on kirkas, homogeeninen, punaisen vérinen injektioneste, suspensio.
Sekoittele laimennettua rokotetta sdédnnollisesti koko rokotusprosessin ajan kédntelemalld sitd
ylosalaisin useita kertoja, jotta suspensio siilyy homogeenisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.

Ehdotetut laimennokset kananmunaan annettaessa:

Yksi 0,05 ml:n annos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikiisiin hedelmditettyihin kananmuniin.

Konsentraattia sisaltavien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiiri miiri
4 x 2 000 annosta 400 ml 0,05 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml 0,05 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml 0,05 ml
6 x 4 000 annosta 1 200 ml 0,05 ml
8 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,05 ml

Ehdotetut laimennokset thon alle annettaessa:

Kananpojalle annetaan ensimmaéisend elinvuorokautena yksi rokoteannos 0,2 ml.

Konsentraattia sisaltavien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiri maari

2 x 1 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 4 000 annosta 800 ml 0,2 ml

3 x 2 000 annosta 1200 ml 0,2 ml

2 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,2 ml




4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)
Oireita ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jélkeen.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet linnuille, eldvét virusrokotteet siipikarjalle.
ATCvet-koodi: QI01AD

Rokote siséltdd solusidonnaista, eldvai, rekombinanttia kalkkunan herpesvirusta (HVT, Marekin taudin
viruksen serotyyppi 3), jota on muunneltu geneettisesti ilmentdméan ND-viruksen fuusio- (F-) geenid ja
matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen (LPAIV) hemaglutiniiniproteiinia (HA). Rokote saa aikaan
aktiivisen immuniteetin ND-virustartuntaa ja LPAIV:n H9-alatyypin tartuntaa vastaan.

Koska rokotekanta siséltdd ainoastaan lintuinfluenssaviruksen hemaglutiniiniproteiinia koodaavan
geenin, rokotetut ja tartunnan saaneet linnut on mahdollista erottaa toisistaan neuraminidaasivasta-aineet
osoittavalla diagnostisella testill.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Konsentraatti:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L-glutamiini

Natriumbikarbonaatti

Hepes

Naudan seerumi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi
Dimetyylisulfoksidi

Liuotin:

Sakkaroosi
Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Fenolipuna

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkevalmisteen kanssa
toimitettua liuotinta (Cevac Solvent Poultry).

6.3 Kestoaika
Avaamattoman konsentraattipakkauksen kestoaika: 24 kuukautta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.



6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Konsentraatti:
Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nestetypessa (—196 °C).
Tarkista nestetyppisdilididen tayttoaste sddnnollisesti ja lisdd nestemaistd typped sdilioon tarvittaessa.

Liuotin:

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jaitya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Konsentraatti:

2 ml:n hydrolyyttisesta tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka sisdltdd 1 000, 2 000 tai
4 000 rokoteannosta.

Ampullit on kiinnitetty tunnisteestaan telineisiin ja sdilytetdéin nestetyppisdiliossa.

Liuotin:
Polyvinyylikloridista valmistetut muovipussit: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml ja 1 600 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdméattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002
EU/2/23/296/003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myo6ntdmispaivimadra: 16/05/2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kéyttda
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Tamaén eldinlddkevalmisteen kaytto on sallittu ainoastaan Euroopan unionin lintuinfluenssan torjuntaa
koskevan lainsdddannon erityisehtojen mukaisesti.



LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemadrays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a) valmisteen kéyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai hivittdmista, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvisséd eldimissa tai rokotetuista eldimistd perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, i esiinny suuressa maarin
kyseiselld alueella.

Tédmaén eldinldékevalmisteen kdyttd on sallittu ainoastaan Euroopan unionin lintuinfluenssan torjuntaa
koskevan lainsdddanndn erityisehtojen mukaisesti.

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Euroopan komissiolle talla padtokselld hyviaksytyn
ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmistaan.

Talle valmisteelle vaaditaan virallinen erdnvapautus.
C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/20009 ei sovelleta biologista alkuperdi oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota
kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten téssa
eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000, 2 000 tai 4 000 annosta sisaltivit konsentraattiampullit

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NEWFLEND ND H9

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

rHVT/ND/H9

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta
2 000 annosta
4 000 annosta
(merkitty vain tunnisteeseen)

| 4. ANTOREITIT

Kananmunaan / thon alle.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot
(myds tunnisteessa)

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Teline, jossa tunniste

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta
2 000 annosta
4 000 annosta

4. ERANUMERO

Lot

5. MERKINTA "ELAIMILLE”
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml liuotinpussit

1. LIUOTTIMEN NIMI

Cevac Solvent Poultry

2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

|5.  ERANUMERO

Lot

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

7.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

Yrityksen logo
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
NEWFLEND ND H9 injektiokonsentraatti ja linotin, suspensiota varten 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. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NEWFLEND ND H?9 injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine:

Solusidonnainen, eldvé, rekombinantti rtHVT/ND/H9-virus 3 000—12 000 PFU"
*plakkia muodostava yksikk (Plaque Forming Unit)

Konsentraatti: kellertdvin ruskea konsentraatti.

Liuotin: kirkas oranssi tai punainen neste.

4. KAYTTOAIHEET

Yhden vuorokauden ikédisten kananpoikien tai 18 vuorokauden ikdisten, hedelmoitettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin

. Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamien kliinisten oireiden, leesioiden sekd viruserityksen
vihentamiseksi
. matalapatogeenisen lintuinfluenssaviruksen H9-alatyypin (LPAIV-H9) aiheuttamien kliinisten

oireiden, leesioiden ja viruserityksen vdhentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

ND-virus: 3 viikon idssd (viruserityksen on osoitettu vahenevén 4 viikon
1dstd lahtien)
LPAIV-H9: 4 viikon idssa.

Immuniteetin kesto:

ND-virus: 9 viikkoa rokotuksen jilkeen.
LPAIV-H9: 9 viikkoa rokotuksen jalkeen.
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5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oireita ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7/ KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana ja hedelmditetty kananmuna.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kananmunaan: yksi 0,05 ml:n annos annetaan 18 vuorokauden ikiisille hedelmditetyille
kananmunille.

Thon alle: yksi 0,2 ml:n annos annetaan yhden vuorokauden ikéisille kanoille.

Ehdotetut laimennokset kananmunaan annettaessa:

Yksi 0,05 ml:n annos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikéisiin hedelmdgitettyihin kananmuniin.

Konsentraattia sisaltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukuméiri maari
4 x 2 000 annosta 400 ml 0,05 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml 0,05 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml 0,05 ml
6 x 4 000 annosta 1200 ml 0,05 ml
8 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,05 ml

Ehdotetut laimennokset ihon alle annettaessa:

Kananpojalle annetaan ensimmadisend elinvuorokautena yksi rokoteannos 0,2 ml.

Konsentraattia sisaltivien Liuotin Yhden annoksen
injektiopullojen lukumaéiiri miiri

2 x 1 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 annosta 400 ml 0,2 ml

1 x 4 000 annosta 800 ml 0,2 ml

3 x 2 000 annosta 1200 ml 0,2 ml

2 x 4 000 annosta 1 600 ml 0,2 ml

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:
1. Maééritd konsentraatin annoskoolle sopiva liuottimen annos ja ota sitten nestetyppiséilidstd nopeasti
tarkalleen tarvittava maard ampulleja.

2. Veda 5-10 millilitran steriiliin ruiskuun 2—5 ml liuotinta. Kéytd vahintdan 18 G:n neuloja.
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3. Sulata ampullien sisdlto nopeasti heiluttelemalla ampulleja helldvaraisesti 27-39-asteisessa
vedessd. Havitd vahingossa sulaneet ampullit. Sulaneita ampulleja ei saa missdédn tapauksessa
jaadyttaa uudelleen.

4. Kun ampullien sisdltd on sulanut kokonaan, avaa ampullit. Kun avaat ampulleja, valtd ampullin
mahdollisesta rikkoutumisesta mahdollisesti aiheutuvat vammat pitdmalld ampulleja késivarren
mitan paéssa.

5. Kun ampulli on avattu, vedd sisélto hitaasti kokonaisuudessaan ruiskuun, joka sisiltdd 2—

5 millilitraa liuotinta.

6. Siirrd suspensio livotinpussiin. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote
heiluttelemalla sitd helldvaraisesti. Ald kdytd laimennettua rokotetta siséltdvia, kertaalleen avattuja
pakkauksia uudelleen.

7. Huuhtele ampulli vetdmalld osa laimennetusta rokotteesta ruiskuun. Poista huuhteluun kaytetty osa
ampullista ja ruiskuta se varovasti liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Sekoita edelld olevien ohjeiden mukaan laimennettu rokote heiluttelemalla sitd helldvaraisesti.
Kayttovalmis eldinlddke on kirkas punaisen vérinen injektioneste, suspensio. Sekoita laimennettua
rokotetta sdénnollisesti koko rokotusprosessin ajan kiéntelemalld sitd ylosalaisin useita kertoja,
jotta suspensio pysyy homogeenisena.

Kasittele kaikki sulatettavat ampullit ohjeen kohtien 2—7 mukaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Eldinldédke (konsentraatti):

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna nestetypesséd (—196 °C).
Tarkista nestetyppiséilididen tdyttdaste sdannollisesti ja lisdd nestemaéisté typped séilioon tarvittaessa.

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

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jdlkeen.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Kaikki parven kanat rokotetaan yhté aikaa.

Rokotekannan levidminen rokotetuista kanaparvista rokottamattomiin parviin tulee estda
asianmukaisilla eldinldadkinnallisilld ja karjanhoidollisilla toimilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Nestetyppisdilioitd ja rokotetta saa kasitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkildkunta.
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Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd
ja kasvojensuojainta tai suojalaseja ja saappaita, ennen eldinldékevalmisteen ottamista nestetypestd,
ampullin sulamisen aikana ja kun ampulli avataan.

Jaatynyt lasiampulli voi rdjéhtda lampotilan muuttuessa nopeasti. Sdilyté ja kiytd nestetyppeéd vain
kuivissa tiloissa, joissa on tehokas ilmanvaihto. Nestetyppihuurujen hengittdminen on vaarallista.

Muninta:
Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla ja neljdéan viikkoon ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):
Oireita ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkevalmisteen kanssa
toimitettua liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaédrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Eldinladke (konsentraatti): 2 ml:n hydrolyyttisesté tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka sisdltdd 1 000,
2 000 tai 4 000 rokoteannosta.

Liuotin (Cevac Solvent Poultry): 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml ja 1 600 ml polyvinyylikloridista
valmistetussa muovipussissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Tamaén eldinlddkkeen kayttd on sallittua ainoastaan lintuinfluenssan torjuntaa koskevassa Euroopan
unionin lainsddddnndssa vahvistettujen erityisehtojen mukaisesti.
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