LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB 4-91 kuiva-aine, kylmikuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen
sekoitettavaksi kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltda:

Vaikuttava aine:

Eldvéai, heikennettyé lintujen tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4-91

vihintdin 3,6 logo EIDs *

*EIDso: 50 % embryo infective dose -virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:lla
alkioista.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Sorbitoli

Liivate

Haimaperiinen entsyymidigestoitu kaseiini

Dinatriumfosfaatti

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kuiva-aine, kylméakuivattu:

Injektiopullo: luonnonvalkoinen/kermanvérinen pelletti.
Kuiva-ainekuppi: luonnonvalkoinen, pddasiassa pallon muotoinen.
3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Kana.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi vihentdmé&én tarttuvan keuhkoputkentulehduksen (IBV)
varianttikannan 4-91 aiheuttamia hengitystieoireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 6 viikkoa.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Nobilis IB 4-91 on tarkoitettu suojaamaan kanoja vain IBV:n varianttikannan 4-91 aiheuttaman
sairauden hengitystieoireilta, eikd sitd pitéisi kdyttdd muiden IBV- rokotteiden asemesta.

Valmistetta tulisi kdyttdé vasta sen jdlkeen, kun on todettu, ettd IBV:n varianttikanta 4-91 on alueella
epidemiologisesti merkittdva. On pidettdva huolta siitd, ettd véltetddn varianttikannan tuominen
alueelle, jossa sitd ei esiinny.

Lisdksi on huolehdittava siité, ettd rokotevirus ei paédse levidmain rokotetuista kanoista fasaaneihin.
Rokotevirus voi levitéd rokotetuista kanoista rokottamattomiin kanoihin, joten on asianmukaisesti
huolehdittava siitd, ettd rokotetut kanat pidetéén erossa ei-rokotetuista.

Pese ja desinfioi kidet ja tyovilineet rokottamisen jilkeen viruksen levidmisen estdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos valmiste annostellaan sumuttamalla, tulee silloin kdyttdd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
hengitysmaskia silmésuojuksella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen Hengitysticoireet!

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

! Voivat kestdd muutaman pdivéin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Nobilis IB 4-91 -rokotteen turvallisuus on osoitettu munijoilla ja munivilla emokanoilla.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella:

- Tama rokote voidaan sekoittaa ja antaa samanaikaisesti Nobilis IB Ma5 rokotteen kanssa joko
sumutteena tai sieraimeen/silméén annosteltuna véhintddn yhden vuorokauden ikéisille
kaupallisen tuotannon kananpojille. Sekoitetuilla rokotteilla immuniteetti muodostuu 3 viikon
kuluttua ja kestdd 6 viikkoa Massachusetts-kantaa ja IBV:n varianttikantaa 4-91 vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Samanaikainen kéyttd
suurentaa virusten rekombinaatioriskid ja uusien varianttien ilmaantumista. Téstd aiheutuva
vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi ja se voidaan minimoida rokottamalla
rutiininomaisesti kaikki tilan kanat samaan aikaan seka puhdistamalla ja desinfioimalla tilat
jokaisen tuotantoerén jilkeen. Lue Nobilis IB Ma$5 -rokotteen valmisteyhteenveto ennen
kayttoa.



- Nobilis IB 4-91-valmistetta voidaan annostella paivén ikéisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

- Nobilis IB 4-91-valmistetta voidaan annostella pdivén ikéisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-ILT -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

Péivin ikdisend annettu Nobilis IB 4-91 voi haitata 7 paivin sisdlld annetun kalkkunoiden rinotrakeiitti
(TRT)-rokotteen tehon muodostumista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossda muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd pddtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti

3.9 Antoreitit ja annostus

Yleistd

Annetaan 1 annos eldinté kohti:
- silmiin tai sieraimiin (karkeana sumutteena tai intranasaalisesti/okulaarisesti annosteltuna); tai
- juomaveteen sekoitettuna.

Rokote voi olla joko kylmékuivattuna kuiva-ainekakkuna lasisessa injektiopullossa tai
kylmékuivattuina palloina kuiva-ainekupissa. Kuiva-ainekuppi voi sisiltda kolmesta sataan palloa,

tarvittavasta annosmaérista ja tuotannon koosta riippuen.

Al4 kiiytd kuiva-ainekupin sisiltod, jos pallot ovat rusehtavia ja jadvit kiinni kuppiin. Tima viittaa
sithen, ettd pakkaus on vaurioitunut. Kiytd avatun pakkauksen sisiltd vélittomasti ja kokonaan.

Péadperiaate/rokotusohjelma:

Broilerit: Rokote voidaan antaa yhden péivéan ikdisille ja vanhemmille kananpojille karkeana
sumutteena tai intranasaalisella/okulaarisella antotavalla. Rokote voidaan antaa juomavedesséd 7 padivin
ikaisille ja vanhemmille kananpojille.

Tulevat munijat ja emokanat: Péivan ikdiset tulevat munijat ja emokanat voidaan rokottaa
intranasaalisesti/okulaarisesti tai sumutteena. Rokote voidaan annostella 7 pdivin ikéisille ja
vanhemmille kanoille juomaveden kautta. Immuniteetin pidentdmiseksi kanat on rokotettava uudelleen
joka 6. viikko ensimmaéisen annon jélkeen.

Okulaarinen/intranasaalinen antotapa tai karkea sumute antavat parhaan vasteen ja nditd menetelmia
pitdisikin kayttda erityisesti rokotettaessa nuoria kanoja.

Kéyttd juomaveteen sekoitettuna

Pullot avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisiltd kaadetaan veteen. Molemmissa
tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio ndyttid kirkkaalta.
Kayté viiledd, puhdasta vettd rokotteen liuottamiseen. Yleissdéntond annostelua varten liuota 1000
annosta niin moneen litraan kuin kanoilla on ikdi péivissd laskettuna, kuitenkin korkeintaan 1000
annosta 20 litraan. Raskailla roduilla tai kuumalla ilmalla veden méaéiré voidaan nostaa 40 litraan 1000
annosta kohden. Lisdamalla litraan vettd noin 2 g maitojauhetta tai 20 ml maitojauheliuosta virus
sdilyttdd tehonsa kauemmin.

Varmista, ettd kaikki rokotussuspensio on kulutettu 1-2 tunnin sisélld. Rokote on annettava aikaisin
aamulla, koska se on kanojen térkein juoma-aika, tai kuuman péivén viileénd aikana. Ruokaa tulisi
olla saatavilla rokotuksen aikana. Vetti ei tulisi antaa ennen rokotusta, jotta kanat olisivat janoisia.
Vedettdmain ajan pituus on suuresti riippuvainen ilmasto-olosuhteista. Vedettomén ajan tulee olla
mahdollisimman lyhyt, kuitenkin vdhintdin puoli tuntia. Juomapaikkojen médrian varmistamiseksi on
valttimatonta, ettd vesiastioita on riittdvasti. Ndiden tulee olla puhtaita, eikd niissd saa olla puhdistus-
tai desinfiointiaineiden jédmia. Avaa péadvesijohto, kun kaikki rokotevesi on kulutettu.




Sumutustapa
Rokote liuotetaan joko tislattuun veteen tai vaihtoehtoisesti viiledéin, puhtaaseen veteen. Tarvittava

méiérd pulloja avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisélto kaadetaan veteen. Molemmissa
tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio nédyttid kirkkaalta.
Silloin kun rokote sumutetaan kanojen paille, liuottamiseen tarvittavan veden méérén tulee olla
riittdva tasaisen levidmisen varmistamiseksi. Tdma vaihtelee rokotettavien kanojen ién ja pitotavan
mukaan, mutta suositeltu méaédra on 250—400 ml vettd 1000 annosta kohden. Rokotesuspension tulisi
levité tasaisesti oikean kanaméérin paille, 30-40 cm:n etdisyydelté kéytettiesséd karkeaa sumutetta,
mieluummin silloin kun kanat istuvat yhdessé hdmérdssé valossa. Sumutusvilineissé ei saa olla
sakkautumia, korroosiota eiké desinfiointiaineiden ja&mié ja niitd pitdisi kdyttdd vain
rokotustarkoituksiin.

Intranasaalinen/okulaarinen anto

Liuota rokote fysiologiseen suolaliuokseen tai steriiliin tislattuun veteen (tavallisesti 30 ml 1000
annosta kohden, 75 ml 2500 annosta kohden) ja anna vakioidulla pipetilla. Yksi tippa annostellaan
kanan toiseen sieraimeen tai toiseen silmién. Varmista, ettd nenétippa inhaloidaan ennen kuin lasket
kanan vapaaksi.

Rokotusohjelma:
Eldinladkari paattad parhaasta rokotusohjelmasta paikallisen tilanteen mukaan.

Ohjeet, kun tétd valmistetta kdytetdén yhdessi Nobilis IB Ma5 -valmisteen kanssa

Ohjeita kuiva-aineiden liuottamisesta ja valmisteiden annostelusta tulee noudattaa kuten kuvattu ylla
sumutteena tai sieraimeen/silmiin annosteltuna. Sama annostilavuus kuin annettaessa vain yhté
rokotetta, tulee sdilyttdd annettaessa sekoitettuja rokotteita.

Sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 2 tuntia

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

10 kertaa enimmaisannoksen on osoitettu olevan turvallinen kohde-eldimille suositelluilla
antotavoilla annettuna.

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, pitda hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai

kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssa jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01ADO7.

Aktiivinen immunisaatio tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4-91
vastaan, joka aiheuttaa kanojen tarttuvaa keuhkoputkentulehdusta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kéytettavéksi
suositeltua Nobilis IB Ma$5 -rokotetta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman lasisen injektiopullon kestoaika: 9 kuukautta.
Avaamattoman alumiinilaminoidun kuiva-ainekupin kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8§ °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kuiva-aine

- Lasinen (hydrolyyttinen lasityyppi I) injektiopullo 10 ml kylmékuivattua rokotetta. Pullo on
suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella.

- Sinetdity alumiinilaminoitu kuiva-ainekuppi, jossa polypropeeninen (kuppi) ja
polypropeeni/polyeteeninen (kansi) kosketuspinta.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa a 500 annosta.

Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa tai 10 kuiva-ainekuppia & 1000 annosta, 2500 annosta,
5000 annosta tai 10 000 annosta.

PET-pakkaus, jossa on 12 kuiva-ainekuppia a 1000 annosta, 2500 annosta, 5000 annosta tai 10 000
annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kédytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/98/006/001-018



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéiva: 09/06/1998.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrdys.

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



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKALUS, jossa 1 tai 10 injektiopulloa tai 10 kuiva-ainekuppia
MUOVIPAKKAUS, jossa 12 kuiva-ainekuppia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB 4-91 kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen
sekoitettavaksi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Eldvaa, heikennettyd kanojen tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) kantaa 4-91: > 3,6 logio
EIDso * /annos

*EIDso= 50 % embryo infective dose

3. PAKKAUSKOKO

1 x 500 annosta

1 x 1000 annosta

1 x 2500 annosta

1 x 5000 annosta

1 x 10 000 annosta
10 x 500 annosta

10 x 1000 annosta
10 x 2500 annosta
10 x 5000 annosta
10 x 10 000 annosta
12 x 1000 annosta
12 x 2500 annosta
12 x 5000 annosta
12 x 10 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

|5.  KAYTTOAIHEET |

| 6. ANTOREITIT |

Silmiin/sieraimiin, sumutteena tai juomavedessd annettuna.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kiyttokuntoon saatettu rokote 2 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Séilyta valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/98/006/001 (1000 annosta injektiopullossa)
EU/2/98/006/002 (2500 annosta injektiopullossa)
EU/2/98/006/003 (5000 annosta injektiopullossa)
EU/2/98/006/004 (10 000 annosta injektiopullossa)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 annosta injektiopulloissa)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 annosta injektiopulloissa)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 annosta injektiopulloissa)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 annosta injektiopulloissa)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 annosta injektiopullossa)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 annosta injektiopulloissa)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 annosta kupeissa)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 annosta kupeissa)
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| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI: Kylmikuivattu kuiva-aine, injektiopullot (10 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB 4-91

&

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

> 3,6 logio EIDso IBV 4-91/annos

500 annosta
1000 annosta
2500 annosta
5000 annosta
10 000 annosta

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI: Kylméikuivattu kuiva-aine, kuiva-ainekuppi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB 4-91

&

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Eldavd 1BV, 4-91

1000 annosta (3—100 palloa)
2500 annosta (3—100 palloa)
5000 annosta (3—100 palloa)
10 000 annosta (3—100 palloa)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.{KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléiikkeen nimi

Nobilis IB 4-91 kuiva-aine, kylméikuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen
sekoitettavaksi kanalle

2. Koostumus

Yksi annos kayttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Eldvéi heikennettyd tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4-91 > 3,6 logio
EIDso* per annos

* EIDso: 50 % embryo infective dose: virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:lla alkioista.
Kuiva-aine, kylméakuivattu:

Injektiopullo: luonnonvalkoinen/kermanvérinen pelletti.

Kuiva-ainekuppi: luonnonvalkoinen, pédasiassa pallon muotoinen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana.

4. Kayttoaiheet

Kanojen aktiivinen immunisointi vihentdmaan tarttuvan keuhkoputkentulehduksen (IBV)
varianttikannan 4-91 aiheuttamia hengitystieoireita.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 6 viikkoa.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Nobilis IB 4-91 on tarkoitettu suojaamaan kanoja vain IBV:n varianttikannan 4-91 aiheuttaman
sairauden hengitystieoireilta, eiké sitd pitéisi kdyttdd muiden IBV -rokotteiden asemesta.
Valmistetta voidaan kayttdd vasta sen jdlkeen, kun on todettu, ettd IBV:n varianttikanta 4-91 on
alueella epidemiologisesti merkittdva. On pidettdva huolta siitd, ettd viltetddn varianttikannan
tuominen alueelle, jossa sitd ei esiinny.

On huolehdittava siitd, ettd virus ei pddse levidmaén rokotetuista kanoista fasaaneihin.
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Rokotevirus voi levitd rokotetuista kanoista rokottamattomiin kanoihin, joten asianmukaisin
toimenpitein on huolehdittava siitd, etté rokotetut kanat pidetéédn erossa rokottamattomista kanoista.
Pese ja desinfioi kédet ja tarvikkeet rokottamisen jalkeen vélttadksesi viruksen levidmista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos valmiste annostellaan sumuttamalla, tulee silloin kdyttdd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten

hengitysmaskia silmésuojuksella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Nobilis IB 4-91 -rokotteen turvallisuus muninnan aikana on osoitettu munijoilla ja munivilla
emokanoilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella:

- Téma rokote voidaan sekoittaa ja antaa samanaikaisesti Nobilis IB Ma5 rokotteen kanssa joko
sumutteena tai sieraimeen/silméén annosteltuna vahintdan yhden vuorokauden ikéisille
kaupallisen tuotannon kananpojille. Sekoitetuilla rokotteilla immuniteetti muodostuu 3 viikon
kuluttua ja kestdd 6 viikkoa Massachusetts-kantaa ja IBV:n varianttikantaa 4-91 vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Samanaikainen kayttd
suurentaa virusten rekombinaatioriskid ja uusien varianttien ilmaantumista. Téstd aiheutuva
vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi ja se voidaan minimoida rokottamalla
rutiininomaisesti kaikki tilan kanat samaan aikaan seké puhdistamalla ja desinfioimalla tilat
jokaisen tuotantoerén jilkeen. Lue Nobilis IB Ma$5 -rokotteen valmisteyhteenveto ennen
kayttoa.

- Nobilis IB 4-91-valmistetta voidaan annostella pdivéan ikéisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-IBD -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

- Nobilis IB 4-91-valmistetta voidaan annostella paivén ikéisille kananpojille, jotka on rokotettu
Innovax-ND-ILT -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

Péivén ikdisend annettu Nobilis IB 4-91 voi haitata 7 pdivin sisalld annetun kalkkunoiden rinotrakeiitti
(TRT)-rokotteen tehon muodostumista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen eldinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasta syystd paétos rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti

Yliannostus:
10 kertaa enimmaisannoksen on osoitettu olevan turvallinen kohde-eldimille suositelluilla
antotavoilla annettuna.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttdd tatd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kéaytettavéksi
suositeltua Nobilis IB Ma5 -rokotetta.

7/ Haittatapahtumat
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Kana:

Hyvin yleinen Hengitystieoireet!

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

! Voivat kestdd muutaman pdivéin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen 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 eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kiyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Yleistd

Annetaan 1 annos eldinté kohti:
- silmiin tai sieraimiin (karkeana sumutteena tai intranasaalisesti/okulaarisesti annosteltuna); tai
- juomaveteen sekoitettuna.

Pédperiaate/rokotusohjelma

Broilerit: Rokote voidaan antaa yhden péivén ikéisille ja vanhemmille kananpojille karkeana
sumutteena tai intranasaalisella/okulaarisella antotavalla. Rokote voidaan antaa juomavedessé 7 pédivin
ikdisille ja vanhemmille kananpojille.

Tulevat munijat ja emokanat: Péivan ikdiset tulevat munijat ja emokanat voidaan rokottaa
intranasaalisesti/okulaarisesti tai sumutteena. Rokote voidaan annostella 7 paivin ikiisille ja
vanhemmille kanoille juomaveden kautta. Immuniteetin pidentdmiseksi kanat on rokotettava uudelleen
joka 6. viikko ensimmaéisen annon jélkeen.

Okulaarinen/intranasaalinen antotapa tai karkea sumute antavat parhaan vasteen ja néitd menetelmia
pitdisikin kayttda erityisesti rokotettaessa nuoria kanoja.

Rokotusohjelma:
Eldinladkari paattad parhaasta rokotusohjelmasta paikallisen tilanteen mukaan.

Ohjeet, kun tdtd valmistetta kiytetdéin yhdessd Nobilis IB Ma5 -valmisteen kanssa

Ohjeita kuiva-aineiden liuottamisesta ja valmisteiden annostelusta tulee noudattaa kuten kuvattu ylla
sumutteena tai sieraimeen/silmiin annosteltuna. Sama annostilavuus kuin annettaessa vain yhti
rokotetta, tulee sdilyttdd annettaessa sekoitettuja rokotteita.

Sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 2 tuntia

9. Annostusohjeet

Rokote voi olla joko kylmékuivattuna kuiva-ainekakkuna lasisessa injektiopullossa tai
kylmékuivattuina palloina kuiva-ainekupissa. Kuiva-ainekuppi voi siséltdd kolmesta sataan palloa,
tarvittavasta annosmairasti ja tuotannon koosta riippuen.

Al4 kiyti kuiva-ainekupin sisiltod, jos pallot ovat rusehtavia ja jadvit kiinni kuppiin. TAma viittaa
sithen, ettd pakkaus on vaurioitunut. Kaytd avatun pakkauksen siséltd valittomaésti ja kokonaan.

Koska korkeat [dmpétilat ja epdpuhtaudet heikentdvit IBV:n sdilyvyyttd suspensiossa, on

kylmékuivatun rokotteen liuottamiseen kdytettivén veden oltava viiled4 ja hyvéilaatuista. Lisddmalla
maitojauhetta juomaveteen rokotevirus séilyttidéd tehonsa kauemmin. Ainoastaan maitojauhetta pitéisi
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kayttaa, silld kokomaidon rasva voi tukkia automaattisen juottojéarjestelman sekéd heikentda
rokoteviruksen tehoa.

Kéyttd juomaveteen sekoitettuna

Pullot avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisiltd kaadetaan veteen. Molemmissa
tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio néyttid kirkkaalta.
Kéyta viiledd, puhdasta vettd rokotteen liuottamiseen. Yleissdéntonad annostelua varten liuota 1000
annosta niin moneen litraan kuin kanoilla on ikdi péivissd laskettuna, kuitenkin korkeintaan 1000
annosta 20 litraan. Raskailla roduilla tai kuumalla ilmalla veden méaéiré voidaan nostaa 40 litraan 1000
annosta kohden. Lisdémall4 litraan vettd noin 2 g maitojauhetta tai 20 ml maitojauheliuosta virus
sdilyttdd tehonsa kauemmin.

Varmista, ettd kaikki rokotussuspensio on kulutettu 1-2 tunnin sisélld. Rokote on annettava aikaisin
aamulla, koska se on kanojen tdrkein juoma-aika, tai kuuman péivén viiledné aikana. Ruokaa tulisi
olla saatavilla rokotuksen aikana. Vetti ei tulisi antaa ennen rokotusta, jotta kanat olisivat janoisia.
Vedettdmain ajan pituus on suuresti riippuvainen ilmasto-olosuhteista. Vedettomén ajan tulee olla
mahdollisimman lyhyt, kuitenkin vahintéén puoli tuntia. Juomapaikkojen méérian varmistamiseksi on
valttimatonta, ettd vesiastioita on riittdvisti. Ndiden tulee olla puhtaita, eiki niissd saa olla puhdistus-
tai desinfiointiaineiden jédmia. Avaa péadvesijohto, kun kaikki rokotevesi on kulutettu.

Sumutustapa
Rokote liuotetaan joko tislattuun veteen tai vaihtoehtoisesti viileddn, puhtaaseen veteen. Tarvittava

maérd pulloja avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisélto kaadetaan veteen. Molemmissa
tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio ndyttid kirkkaalta.
Silloin kun rokote sumutetaan kanojen péélle, liuottamiseen tarvittavan veden méérén tulee olla
riittdvéa tasaisen levidmisen varmistamiseksi. Tdma vaihtelee rokotettavien kanojen iéin ja pitotavan
mukaan, mutta suositeltu méaéara on 250—400 ml vettd 1000 annosta kohden. Rokotesuspension tulisi
levitd tasaisesti oikean kanamédrin péille, 30—40 cm:n etdisyydeltd kdytettdessad karkeaa sumutetta,
mieluummin silloin kun kanat istuvat yhdessé hdmérdssé valossa. Sumutusvilineissé ei saa olla
sakkautumia, korroosiota eikd desinfiointiaineiden ja&imié ja niitd pitdisi kayttdd vain
rokotustarkoituksiin.

Intranasaalinen/okulaarinen anto

Liuota rokote fysiologiseen suolaliuokseen tai steriiliin tislattuun veteen (tavallisesti 30 ml 1000
annosta kohden, 75 ml 2500 annosta kohden) ja anna vakioidulla pipetilla. Yksi tippa annostellaan
kanan toiseen sieraimeen tai toiseen silmién. Varmista, ettd nenédtippa inhaloidaan ennen kuin lasket
kanan vapaaksi.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Siilyta jddkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaitya.

Séilyta valolta suojassa.

Ald kiytd titd eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.

Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 2 tuntia.
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12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa 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

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/98/006/001-018

Pakkauskoot

Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa a 500 annosta.

Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa tai 10 kuiva-ainekuppia a 1000 annosta, 2500 annosta,
5000 annosta tai 10 000 annosta.

PET-pakkaus, jossa on 12 kuiva-ainekuppia a 1000 annosta, 2500 annosta, 5000 annosta tai 10 000
annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd 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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0iuka 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. Lisiitietoja

Aktiivinen immunisaatio tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4-91

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

vastaan, joka aiheuttaa kanojen tarttuvaa keuhkoputkentulehdusta.
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