LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Innovax-ND-IBD-ILT injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihon alle tai 0,05 ml munaan) sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kalkkunan herpesvirus kanta HVT/ND/IBD/ILT (solusidonnainen), joka ilmentéda Newcastlen

tauti -viruksen fuusioproteiinigeenid, gumborotautiviruksen VP2-proteiinigeenié ja tarttuvan
kurkunpéin ja henkitorven tulehdusviruksen (eldvé) glykoproteiinigeenejd gD ja gl: 10*2 — 10*6PFU'.
'PFU: plakkia muodostavaa yksikkod (Plaque Forming Units).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Konsentraatti:

Naudan seerumi

Elatusaine

Dimetyylisulfoksidi

Liuotin:

Sakkaroosi

Natriumkloridi

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Fenolisulfoniftaleiini (fenolipunainen)

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Konsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kana ja hedelmoitetyt kananmunat.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yhden péivén ikéisten kananpoikien tai 18—19 péivén ikdisten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin:

o viahentimédn Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisi oireita,

o viahentdmain lintujen tarttuvan kurkunpéin ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT), Marekin
tautivirus (MD) -infektioiden ja gumborotaudin (IBD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisid
oireita ja leesioita.



Immuniteetin kehittyminen: ~ ND: 4 viikon i4ss4,

IBD: 3 viikon idssé,

ILT: 4 viikon i4ss4,

MD: 5 vuorokauden iédssa.
Immuniteetin kesto: ND: 62 viikkoa,

IBD: 100 viikkoa,

ILT: 100 viikkoa,

MBD: koko riskijakson ajan.
3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd elaimia.

Immuniteetin kehittyminen voi viivistya kanoilla, joilla on suuret maternaaliset vasta-ainepitoisuudet,
rokottaessa télld rokotteella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Tédma rokote sisdltid eldvad rokotekantaa, jota erittyy rokotetuista linnuista ja se saattaa levitid
kalkkunoihin. Kliiniset turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd rokotekanta on turvallinen
kalkkunoille. Rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden suora tai epasuora kontakti tulee kuitenkin estda
erityisin varotoimenpitein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Nestemaisté typped tulee kisitelld hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-IBD-ILT-virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita sdilytetd&in nestemédisessé
typesséd. Ennen kuin otat ampullit nestemadisté typped siséltdvista sdiliostd, pue paille suojavarusteet,
kuten hanskat ja kasvosuojain tai suojalasit ja kédyta pitkid hihoja. Jotta véltyttdisiin nesteméisen typen
tai ampullien aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pidd kéittd, jossa on suojakésine ja ampulli, kaukana
vartalosta ja kasvoista, kun otat ampulleja pois siilidstd. Ole huolellinen, jotta suspensio ei joudu
kosketuksiin kédsien, silmien tai vaatteiden kanssa. VAROITUS: Ampullit voivat rdjéhtad yllattavien
limpétilavaihteluiden seurauksena. Ald sulata ampulleja kuumassa vedessi tai jaikylmissi vedessi.
Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessd, jonka lampdtila on 25 °C — 27 °C.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Innovax-ND-IBD-ILT-rokote voidaan sekoittaa samaan
livotinpussiin ja antaa ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis ND Clone 30 tai Nobilis ND C2 -valmistetta voidaan
annostella samana pdivénd, mutta sekoittamatta péivén ikdisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD-IL T-rokotteella.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis IB Ma 5tai Nobilis IB 4-91 -valmistetta voidaan
annostella samana pdivani, mutta sekoittamatta paivan ikaisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD-IL T-rokotteella.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus:

Ihon alle: Yksi 0,2 ml injektio kananpoikaa kohti.

Kananmunaan: Yksi 0,05 ml injektio kananmunaa kohti.

Rokotteen kiyttovalmiiksi saattaminen:

Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Kasittele nestemdisti typped hyvin ilmastoidussa tilassa.

1. Kéyta solusidonnaisten rokotteiden liuottamiseen sopivaa liuotinta valmisteen kayttovalmiiksi
saattamiseen. Ohjeet kdyttovalmiiksi saattamisesta alla olevissa taulukoissa:

Ihonalaista annostelua varten kiyttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien méiri ihonalaiseen annosteluun
400 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 2 000 annosta
800 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltda 2 000 annosta
800 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltda 4 000 annosta
1 200 ml livotinpussi 3 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
1 600 ml livotinpussi 4 ampullia siséltda 2 000 annosta
1 600 ml liuotinpussi 2 ampullia sisdltdd 4 000 annosta

Kananmunaan annostelua varten kéyttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien miiria kananmunaan annostelua varten
400 ml liuotinpussi 4 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
400 ml liuotinpussi 2 ampullia sisdltdd 4 000 annosta
800 ml liuotinpussi 8 ampullia sisiltdd 2 000 annosta
800 ml liuotinpussi 4 ampullia sisdltdd 4 000 annosta
1 200 ml livotinpussi 12 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
1 200 ml livotinpussi 6 ampullia sisdltdd 4 000 annosta
1 600 ml livotinpussi 16 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
1 600 ml livotinpussi 8 ampullia sisdltdd 4 000 annosta




Liuottimen tulee olla kirkas ja vériltddn punainen, siind ei saa olla sedimenttikerrosta ja sen
tulee olla huoneenldmpoisté (15 °C — 25 °C) sekoittamishetkella.

2. Rokotteen kayttovalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypestd ja tarkka ampullien méara seka tarvittava linvosmaara tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintdd annosmaaréstd, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityisté
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivit eri annosméaérid sisiltédvit ampullit mene sekaisin ja oikea
livotin méara tulee kaytettya.

3. Ennen kuin otat ampullit nestemaistd typped sisdltdvasta sailiostd, suojaa kddet hanskoilla,
pukeudu pitkdhihaiseen suoja-asuun ja kéyté kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pidd kitté, jossa on suojakésine, kaukana vartalosta ja kasvoista.

4, Kun otat ampullikiskon sylinteristé, joka on nestemaistd typpea sisdltdvéssa siilidssd, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kéyttda vélittomaésti. On suositeltavaa, ettd yhdellé kerralla
késitellddn enintién viittd ampullia (ampullit yhdestd kiskosta). Sen jélkeen, kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jdljelle jddneet ampullit tulee laittaa valittomasti takaisin sylinteriin ja
nestemadistd typped sisdltdvadn sdilioon.

5. Sulata ampullien siséltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka lampdtila on

25 °C —27 °C. Pydrittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien sisélto sulaa. Jotta solut eivat

vaurioidu, on tirkedd, ettd ampullien sisdlto sekoitetaan liuottimeen valittomasti sulatuksen

jéilkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
valittomasti.

Siirrd ampullin siséltd varovaisesti steriiliin ruiskuun, johon on kiinnitetty 18G-neula.

7. Pisti neula liuotinpussin tulpan ldpi ja sitten siirréd ruiskun sisélto hitaasti ja varovaisesti
livottimeen. Pydriti ja kdéntele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa
livotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
livotinpussiin.

8. Toista vaiheet 6 ja 7, jos lisiampulleja tarvitaan.

. Poista ruisku ja kééntele pussia (6—8 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

10.  Rokote on nyt kdyttévalmis.

Sen jélkeen, kun ampullin sisélto on lisétty liuottimeen, kdyttdvalmis rokote on kirkas, variltdan
punainen injisoitava suspensio.
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Kun valmiste sekoitetaan Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa, on molemmat valmisteet lisattava
samaan liuotinpussiin taulukon mukaan (ihonalainen antotapa).

Alueilla, joissa hyvin virulentti MDYV on hallitseva, on hyvi harkita Innovax-ND-IBD-ILT ja Nobilis
Rismavac -valmisteiden sekoittamista samaan liuotinpussiin ja antamista ihonalaisesti.

Annostelu:

Rokote annetaan ihonalaisena injektiona niskaan tai injektiona kananmunaan. Rokotepussia tulee
pyOrittdd varovaisesti ja toistuvasti rokottamisten aikana, jotta voidaan varmistua siité, etti rokote
pysyy tasalaatuisena ja oikea méaara rokotevirustitterid annostellaan (esim. pitkakestoisissa
rokotustilanteissa).

Sailytysolosuhteiden seuranta:

Jotta asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu
nestemdistd typped siséltdvain sdilioon ylosalaisin. Jos jéédtynyttd suspensiota on ampullin kérjessé,
tdma viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eikd sitd tillaisessa tilanteessa saa kayttaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jalkeen.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaériysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddadéannon perusteella.

Télle eldinlddkkeelle voidaan edellyttidé kansallisen valvontaviranomaisen erdvapautusta.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01AD20

Rokote on solusidonnainen eldva rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT/ND/IBD/ILT) -rokote,
joka ilmentdd Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinigeenid, gumborotaudin VP2 proteiinigeenid ja
tarttuvan kurkunpéén ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT) glykoproteiinigeenejd gD ja gl. Rokote

indusoi aktiivisen immuniteetin Newcastlen tautia, gumborotautia ja tarttuvaa kurkunpéén ja
henkitorven tulehdusta sekd Marekin tautia vastaan kanoilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman konsentraattipakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen (monikerrosmuovipussi) kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Konsentraatti:
Sdilyta ja kuljeta pakastettuna nestemdaisessa typessa (alle -140 °C).

Liuotin:
Sailyta alle 30 °C.

S4ilio:
Sdilytd nestetyppisdilio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa, kuivassa ja hyvin ilmastoidussa
huoneessa, joka on erilldén kasvatuskanalan hautomosta/kasvattamosta.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Konsentraatti:

- Yksi 2 ml:n tyypin I lasiampulli, joka siséltdd 2 000 tai 4 000 annosta. Ampulli séilytetdin
kiskossa, johon on kiinnitetty annosmaérén ilmaiseva varillinen nipistin (2 000 annosta:
lohenpunaisen vérinen nipistin, 4 000 annosta: keltainen nipistin).

Liuotin:

- Yksi 400 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 800 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 1 200 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 1 600 ml:n monikerrosmuovipussi

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/347/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 04/07/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd 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

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ldéketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopéatokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

AMPULLI 2 000/4 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Innovax-ND-IBD-ILT

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

HVT/ND/IBD/ILT

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

LIUOTINPUSSI 400/800/1 200/1 600 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin solusidonnaisille siipikarjarokotteille

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

400 ml
800 ml
1200 ml
1 600 ml

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 30 °C.

|5.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Innovax-ND-IBD-ILT injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. Koostumus
Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihon alle tai 0,05 ml munaan) siséltéa:

Kalkkunan herpesvirus kanta HVT/ND/IBD/ILT (solusidonnainen), joka ilmentdd Newcastlen tauti -
viruksen fuusioproteiinigeenid, gumborotautiviruksen VP2-proteiinigeenid ja tarttuvan kurkunpéén ja
henkitorven tulehdusviruksen (eldvi) glykoproteiinigeeneji gD ja gl: 10°2 — 10%°PFU!,

'PFU: plakkia muodostavaa yksikkdd (Plaque Forming Units).

Konsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana ja hedelmoitetyt kananmunat.

4. Kiiyttoaiheet

Yhden péivén ikdisten kananpoikien tai 18—19 pdivén ikdisten, hedelmditettyjen kananmunien

aktiiviseen immunisointiin:

o vihentimadn Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisié oireita,

o viahentdmaédn lintujen tarttuvan kurkunpéin ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT), Marekin
tautivirus (MD) -infektioiden ja gumborotaudin (IBD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisiéd
oireita ja leesioita.

Immuniteetin kehittyminen: ~ ND: 4 viikon iéss4,
IBD: 3 viikon idssé,
ILT: 4 viikon idssa,
MD: 5 vuorokauden idssé.

Immuniteetin kesto: ND: 62 viikkoa,
IBD: 100 viikkoa,
ILT: 100 viikkoa,
MD: koko riskijakson ajan.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.
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Immuniteetin kehittyminen voi viivdstyé kanoilla, joilla on suuret maternaaliset vasta-ainepitoisuudet,
rokottaessa télld rokotteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tama rokote siséltdd eldvaa rokotekantaa, jota erittyy rokotetuista linnuista ja se saattaa levita
kalkkunoihin. Kliiniset turvallisuuskokeet ovat osoittaneet, ettd rokotekanta on turvallinen
kalkkunoille. Rokotettujen kanojen ja kalkkunoiden suora tai epésuora kontakti tulee kuitenkin estéé
erityisin varotoimenpitein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Nestemaisté typped tulee kisitelld hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-IBD-ILT-virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita sdilytetdéin nestemédisessé
typesséd. Ennen kuin otat ampullit nesteméisté typped siséltdvasta siiliostd, pue paélle suojavarusteet,
kuten hanskat, kasvosuojain tai suojalasit ja kdyta pitkié hihoja.

Jotta véltyttdisiin nestemadisen typen tai ampullien aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pidd kétté, jossa
on suojakésine ja ampulli, kaukana vartalosta ja kasvoista, kun otat ampulleja pois séilidstd. Ole
huolellinen, jotta suspensio ei joudu kosketuksiin késien, silmien tai vaatteiden kanssa.

VAROITUS: Ampullit voivat rijihtdd ylldttdvien limpétilavaihteluiden seurauksena. Ali sulata
ampulleja kuumassa vedessd tai jadkylmassd vedessd. Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessi, jonka
lampétila on 25 °C — 27 °C.

Munivat linnut:
Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Innovax-ND-IBD-ILT-rokote voidaan sekoittaa samaan
livotinpussiin ja antaa ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis ND Clone 30 tai Nobilis ND C2 -valmistetta voidaan
annostella samana pdivénd, mutta sekoittamatta péivén ikdisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD-ILT-rokotteella.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis IB Ma 5 tai Nobilis IB 4-91 -valmistetta voidaan
annostella samana paivdnd, mutta sekoittamatta paivan ikaisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD-ILT-rokotteella.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kadytostd ennen tai jadlkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jalkeen.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttda tatd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jédsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaériysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyjé tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon perusteella.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

7. Haittatapahtumat

Ei tunneta.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmélla timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen annostele 1 annos 0,2 ml rokotetta ihonalaisena injektiona
kananpojan niskaan tai 1 annos 0,05 ml injektiona yhteen kananmunaan.

9. Annostusohjeet

Rokotepussia tulee pydrittdd varovaisesti ja toistuvasti rokottamisten aikana, jotta voidaan varmistua

siitd, ettd rokote pysyy tasalaatuisena ja oikea méérd rokotevirustitterid annostellaan (esim.
pitkékestoisissa rokotustilanteissa).

Rokotteen kdyttdvalmiiksi saattaminen:
Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.

Kasittele nestemadistd typped hyvin ilmastoidussa tilassa.

1. Kaéyti solusidonnaisten rokotteiden liuottamiseen sopivaa liuotinta valmisteen kéyttovalmiiksi
saattamiseen. Ohjeet kdyttovalmiiksi saattamisesta alla olevissa taulukoissa:

Ihonalaista annostelua varten kiyttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien miéri ihonalaiseen annosteluun
400 ml liuotinpussi 1 ampulli sisdltdd 2 000 annosta
800 ml livotinpussi 2 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
800 ml liuotinpussi 1 ampulli sisdltdd 4 000 annosta
1 200 ml liuotinpussi 3 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
1 600 ml liuotinpussi 4 ampullia sisdltdd 2 000 annosta
1 600 ml liuotinpussi 2 ampullia sisdltdd 4 000 annosta

Kananmunaan annostelua varten kéyttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien méiiri kananmunaan annostelua varten
400 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 2 000 annosta
400 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltdd 4 000 annosta
800 ml liuotinpussi 8 ampullia sisiltdd 2 000 annosta
800 ml liuotinpussi 4 ampullia sisdltdd 4 000 annosta
1 200 ml liuotinpussi 12 ampullia siséltda 2 000 annosta
1 200 ml liuotinpussi 6 ampullia sisdltdd 4 000 annosta
1 600 ml liuotinpussi 16 ampullia siséltda 2 000 annosta
1 600 ml liuotinpussi 8 ampullia sisiltdd 4 000 annosta

Liuottimen tulee olla kirkas ja vériltdén punainen, siind ei saa olla sedimenttikerrosta ja sen tulee olla
huoneenldmpdistd (15 °C — 25 °C) sekoittamishetkell.

2. Rokotteen kayttovalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypesti ja tarkka ampullien mééra seké tarvittava liuosméadra tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintdd annosmaarastd, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityisté
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivit eri annosmaéria sisiltdvit ampullit mene sekaisin ja oikea
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livotin méara tulee kaytettya.

Ennen kuin otat ampullit nestemaistd typped sisdltdvastd sailiostd, suojaa kddet hanskoilla,
pukeudu pitkédhihaiseen suoja-asuun ja kéyté kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pidd kittd, jossa on suojakésine, kaukana vartalosta ja kasvoista.

Kun otat ampullikiskon sylinteristd, joka on nestemaistd typped sisdltdvéssa sdilidssd, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kayttdd vilittomasti. On suositeltavaa, ettd yhdelld kerralla
késitellddn enintéén viittd ampullia (ampullit yhdestd kiskosta). Sen jélkeen, kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jdljelle jddneet ampullit tulee laittaa valittomasti takaisin sylinteriin ja
nestemadistd typped sisédltdvadn sdilioon.

Sulata ampullien siséltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka lampétila on
25 °C — 27 °C. Pydrittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien sisélto sulaa. Jotta solut eivét
vaurioidu, on tarkedd, ettd ampullien sisdlto sekoitetaan liuottimeen valittomasti sulatuksen
jélkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
vélittomasti.

Siirrd ampullin siséltd varovaisesti steriiliin ruiskuun, johon on kiinnitetty 18G-neula.

Pisté neula liuotinpussin tulpan lépi ja sitten siirrd ruiskun sisilto hitaasti ja varovaisesti
livottimeen. Pyoritd ja kddntele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa
livotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
livotinpussiin.

Toista vaiheet 6 ja 7, jos lisdampulleja tarvitaan.

Poista ruisku ja kééntele pussia (6—8 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

Rokote on nyt kdyttovalmis.

Sen jélkeen, kun ampullin sisélto on lisétty liuottimeen, kdyttdvalmis rokote on kirkas, variltdan
punainen injisoitava suspensio.

Kun valmiste sekoitetaan Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa, on molemmat valmisteet lisattava
samaan liuotinpussiin taulukon mukaan (ihonalainen antotapa).

Alueilla, joissa hyvin virulentti MDV on hallitseva, on hyvi harkita Innovax-ND-IBD-ILT ja Nobilis
Rismavac -valmisteiden antamista samassa liuotinpussissa ihonalaisesti.

Siilytysolosuhteiden seuranta:

Jotta asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu
nestemdistd typped siséltdvain sdilioon ylosalaisin. Jos jéédtynyttd suspensiota on ampullin kérjessé,
tdma viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eiké sitd tillaisessa tilanteessa saa kayttaa.

10.

Varoajat

Nolla vuorokautta.

11.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Konsentraatti: Séilyté ja kuljeta pakastettuna nestemaéisessé typessa (alle -140 °C).

Liuotin: Siilyta alle 30 °C.

Sailio: Siilytd nestetyppisdilio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa, kuivassa ja hyvin
ilmastoidussa huoneessa, joka on erillddn kasvatuskanalan hautomosta/kasvattamosta.

Ali kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen. joka on ilmoitettu etiketissi.
Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.
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12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/347/001-002

Pakkauskoot:

1 ampulli siséltden 2 000 tai 4 000 annosta. Ampulli sdilytetddn kiskossa, johon on kiinnitetty
annosmaaran ilmaiseva vérillinen nipistin (2 000 annosta: lohenpunainen nipistin ja 4 000 annosta:
keltainen nipistin).

Liuotinpussi sisaltdd 400 ml, 800 ml, 1 200 ml tai 1 600 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Lisitietoja

Tama rokote on solusidonnainen eldva rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT) rokote, joka
ilmentdd Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinigeenid, gumborotaudin VP2 proteiinigeenié ja
tarttuvan kurkunpéén ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT) glykoproteiinigeeneja gD ja gl. Rokote
indusoi aktiivisen immuniteetin Newcastlen tautia, gumborotautia ja tarttuvaa kurkunpéén ja

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220

henkitorven tulehdusta sekd Marekin tautia vastaan kanoilla.
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