VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis CAV P4 Vet. kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos kayttékuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Sinisiipitautiviruksia (CAV), kanta 26P4, elavia: > 103° TCID*so
*TCIDso = annos, joka infektoi 50 % soluviljelmasta.

Liuottimet:

Dilavia-liuotin (lihakseen tai ihon alle)

Adjuvantti:

dl-o-tokoferoli 75 mg/ml

Unisolve-liuotin (siipeen)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylméakuivattu

Haimaperainen entsyymidigestoitu kaseiini

Dekstraani 70
Sorbitoli

Sakkaroosi

Liivate

Kaliumfosfaatti, kaksiemaksinen

Kaliumfosfaatti, yksiemaksinen

Gentamisiinisulfaatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Dilavia-liuotin

Polysorbaatti 80

Kaliumfosfaatti, yksiemaksinen

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumkloridi

Simetikoni

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Unisolve-liuotin

Sakkaroosi




Kaliumfosfaatti, yksiemaksinen

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Kuiva-aine, kylmakuivattu: luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea pelletti.
Dilavia-liuotin: Tasalaatuinen valkoinen tai lahes valkoinen emulsio.
Unisolve-liuotin: Kirkas, variton liuos

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kana (emonuorikot).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kananpoikasten passiivinen immunisointi rokottamalla emonuorikot sinisiipitautia aiheuttavaa kana-
anemiavirusta (CAV) vastaan.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Desinfioi ja pese kadet ja laitteet rokotuksen jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana (emonuorikot):
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1ahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessa kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Munivat linnut:
Ei saa kayttad munivilla linnuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoja.
Tasta syysta paatds rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
1 annos lintua kohden, lihakseen, ihon alle tai siipeen.

Lihakseen tai ihon alle:

Liuota rokote Dilavia-liuottimeen.

Valitse kaytettava liuottimen maara rokotepullossa olevien annosten mukaan (200 ml liuotinta 1000
annosta kohti). Injisoi 0,2 ml rokotetta lihakseen tai ihonalaisesti.

Kéyttokuntoon saatettu rokote on tasaisen valkoinen tai 1ahes valkoinen emulsio.

Siipeen:

Liuota rokote Unisolve-liuottimeen.

Valitse kaytettava liuottimen maara rokotepullossa olevien annosten mukaan (13 ml liuotinta 1000
annosta kohti). Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten, ettd molemmat uurteet tayttyvat ennen jokaisen
linnun rokottamista. Tyonna neula altapéin siiven nahkapoimun (wingweb) I&pi.

Kéayttokuntoon saatettu suspensio on kirkas.

Rokotusohjelma:

Yksi rokotus yhdellda annoksella eldintd kohti aikaisintaan 6 viikon idssé mutta vahintdan 6 viikkoa

ennen arvioitua muninnan alkua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu kymmenkertaisen annoksen jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AD04

Rokotteen sisaltdma 26P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta. Silla on hyvat
immunogeeniset ominaisuudet, mutta sen patogeenisyys vastasyntyneille kananpoikasille on alhainen.
Emokanojen rokottaminen ennen muninnan alkua indusoi korkean yhtenéisen neutraloivien vasta-
aineiden tason. Neutraloivat vasta-aineet estavat virulentin CAV:n suoraa siirtymisté kananpoikasiin.
Maternaalisten vasta-aineiden suuri maaré suojaa kananpoikasia kliiniselta taudilta kriittisten
ensimmaisten elinviikkojen aikana.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman kylmékuivatun kuiva-aineen kestoaika: 18 kuukautta.

Avaamattoman liuottimen kestoaika:

- Dilavia-liuotin: 36 kuukautta lasisessa injektiopullossa; 21 kuukautta PET-muovisessa injektiopullossa.
- Unisolve-liuotin: 60 kuukautta.

Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Sailyta valolta suojassa.
Liuotin: Sailyta alle 25 °C, jos sdilytetdén erilld&n rokotteesta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

-Kuiva-aine, kylmékuivattu: tyypin I lasista valmistettu 10 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella siséltden 1000 annosta.
-Dilavia-liuotin: tyypin Il lasista valmistettu tai muovinen (PET) 250 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella sisaltden 200 ml liuotinta.
-Unisolve-liuotin: tyypin Il lasista valmistettu 20 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella sisaltden 13 ml liuotinta.
Pakkauskoot:

- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 injektiopulloa sisaltden 1000 annosta kuiva-ainetta.

- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 injektiopulloa siséltden 200 ml Dilavia-liuotinta.

- Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 injektiopulloa sisdltden 13 ml Unisolve-liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hdvittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13842



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 19.10.1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis CAV P4 Vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for htna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiv substans:

Blavingesjukavirus (CAV), stam 26P4, levande: > 103° TCID*so

*TCIDso = dos som infekterar 50 % av en cellodling

Spadningsvatskor:

Spédningsvétska Dilavia (intramuskular eller subkutan anvandning)
Adjuvans:

dl-a-tokoferol 75 mg/ml

Spadningsvatska Unisolve (anvandning i vinge)

Hjalpamnen:

Kvalitativ ssammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Enzymdigererat kasein

Dextran 70
Sorbitol

Sackaros

Gelatin

Kaliumfosfat, tvabasiskt

Kaliumfosfat, enbasiskt

Gentamicinsulfat

Vatten for injektionsvatskor

Spadningsvatska Dilavia:

Polysorbat 80

Kaliumfosfat, enbasiskt

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumklorid

Simetikon

Vatten for injektionsvatskor

Spadningsvatska Unisolve:

Sackaros




Kaliumfosfat, enbasiskt

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: naturvit eller ljusbrun pellet.
Spédningsvétska Dilavia: homogen vit eller ndstan vit emulsion.
Spadningsvatska Unisolve: klar och farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hona (unga framtida moderhdns).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Passiv immunisering av kycklingar mot infektios kycklinganemi (CAV) som orsakar blavingesjuka
genom vaccinering av unga framtida moderhdns.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Desinficera och tvétta hdnderna och vaccinationsutrustningen efter vaccinationen.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hona (unga framtida moderhons):
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning



Agglaggande faglar:
Vaccinet far inte anvandas under agglaggningsperioden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maéste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering
1 dos per fagel via intramuskuléar anvandning, subkutan anvandning eller anvandning i vinge.

Intramuskular eller subkutan anvandning:

L6s vaccinet i spadningsvatska Dilavia.

Vélj mangden spadningsvétska som ska anvandas till antalet doser per flaska (200 ml per 1 000 doser).
0,2 ml av vaccinet injiceras intramuskulért eller subkutant.

Efter beredning ser emulsionen homogen vit til néstan vit ut.

Anvandning i vinge:

L&s vaccinet i spadningsvatska Unisolve.

Vélj mangden spadningsvétska som ska anvéndas till antalet doser per flaska (13 ml per 1 000 doser).
Doppa den dubbla nalen i vaccinlosningen sa att bada skarorna fylls fore vaccination av varje
kyckling. Nalen appliceras underifran genom huden (wingweb) i vingen.

Efter beredning &r suspensionen klar.

Vaccinationsschema:

En vaccination med en dos per djur fran 6 veckors alder, dock senast 6 veckor fore

agglaggningsperiodens start.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av tiofaldig dverdos noterades inga biverkningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01ADO04.

Vaccinets 26P4-stam &r en forsvagad stam av CA-viruset. Den har goda immunogena egenskaper,
men patogeniciteten till nyfodda kycklingar ar 1ag. Genom att vaccinera moderhonsen innan de varper,
induceras en hdg enhetlig niva av neutraliserande antikroppar. De neutraliserande antikropparna
forhindrar en direkt 6vergang av virulent CAV till kycklingarna. Den hoga nivan av maternella
antikroppar skyddar kycklingarna mot klinisk sjukdom under de forsta kritiska veckorna av deras liv.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatska som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning av frystorkat pulver: 18 manader.

Hallbarhet i odppnad forpackning av spadningsvatska:
- Spadningsvatska Dilavia: 36 manader i en injektionsflaska av glas; 21 manader i en
injektionsflaska av PET-plast.
- Spadningsvatska Unisolve: 60 manader.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas. Skyddas mot ljus.
Spadningsvatska: Forvaras under 25 °C om det forvaras skilt fran vaccinet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- Frystorkat pulver: 10 ml injektionsflaska av glas (typ I). Flaskorna &r férsedda med en
halogenbutylgummipropp och férseglade med en kodad aluminiumkapsy! innehallande 1 000 doser.
- Spadningsvatska Dilavia: 250 ml injektionsflaska av glas (typ I1) eller plast (PET). Flaskorna &r
forsedda med en halogenbutylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl
innehallande 200 ml.

- Spadningsvatska Unisolve: 20 ml injektionsflaska av glas (typ Il). Flaskorna ar forsedda med en
halogenbutylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl innehallande 13 ml
spadningsvatska.

Forpackningsstorlekar:

- Kartongforpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor innehallande 1 000 doser frystorkat pulver.

- Kartongférpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor innehallande 200 ml spadningsvétska
Dilavia.

- Kartongforpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor innehallande 13 ml spadningsvétska
Unisolve.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13842

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19.10.1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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