LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihonalaiseen annosteluun tai 0,05 ml
annosteltuna kananmunaan) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Solusidonnainen elava rekombinantti kalkkunan herpesvirus (kanta HVT/NDV/ILT), joka ilment&é
Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinia, ja tarttuvan kurkunpaan ja henkitorven tulehdusviruksen
glykoproteiineja (ILT) gD ja gl: 10%- 10*3 PFU"

“PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa (Plague Forming Units)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten.
Solukonsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen neste.
4, KLIINISET TIEDOT
4.1  Kohde-eléinlaji(t)
Kana ja hedelmditetyt kananmunat.
4.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain
Yhden paivan ikéisten kananpoikien tai 18-19 paivan ikaisten, hedelmditettyjen kananmunien
aktiiviseen immunisointiin:
- vahentdmé&an Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia oireita,
- vahentdmaéan lintujen tarttuvan kurkunpéan ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT) ja Marekin
tautivirus (MD) -infektioiden aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisia oireita ja leesioita.
Immuniteetin kehittyminen: ND: 5 viikon iassa
ILT: 4 viikon idssa
MD: 9 vuorokautta.
Immuniteetin kesto: ND: 62 viikkoa
IBD: 62 viikkoa
MD: koko riskijakson ajan.
4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveita elaimia.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Nestemadistd typpea tulee kasitella hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-ILT -virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita séilytetddn nestemaisessa typessa.
Ennen kuin otat ampullit nestemdistd typped siséltavasta sailiostd, pue péélle suojavarusteet, kuten
hanskat, pitkat hihat ja kasvosuojain tai suojalasit.

Jotta valtyttaisiin nestemdisen typen tai ampullien aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pida katta, jossa
on suojakasine ja ampulli, kaukana vartalosta ja kasvoista, kun otat ampulleja pois séilidsta. Ole
huolellinen, jotta suspensio ei joudu kosketuksiin késien, silmien tai vaatteiden kanssa.

VAROITUS: Ampullit voivat rajahtaa yllattavien lampétilavaihteluiden seurauksena. Ala sulata
ampulleja kuumassa vedessa tai jaakylméssa vedessa. Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessa, jonka
lampéotila on 25-27 °C.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa samaan liuottimeen ja antaa
ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa. Téllaisessa yhteiskéytdssa immuniteetti Marekin
tautia vastaan kehittyy 5 vuorokaudessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis ND Clone 30- tai Nobilis ND C2 -valmistetta voidaan
annostella paivan ikéisille kananpojille, jotka on rokotettu talla valmisteella joko ihonalaisesti tai
annosteltuna kananmunaan. Tallaisessa yhteiskaytdssa immuniteetin Newcastlen tautia vastaan on
todettu muodostuvan 2 viikon kuluessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis IB Ma 5- tai Nobilis IB 4-91 -valmistetta voidaan
annostella paivan ikaisille kananpojille, jotka on rokotettu tall& rokotteella joko ihonalaisesti tai
annosteltuna kananmunaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin ylla mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syysta paatds rokotteen kéytosta ennen tai jalkeen
muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Annetaan ihon alle ja kananmunaan.

Rokotteen kayttdvalmiiksi saattaminen:

Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Késittele nestemaéista typped hyvin ilmastoidussa tilassa.

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



Ihonalaista annostelua varten kayttévalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien maara ihonalaiseen annosteluun
400 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 4000 annosta

Kananmunaan annostelua varten kéyttévalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien m&ard kananmunaan annostelua varten
400 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltd4 2000 annosta
400 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltdd 4000 annosta
800 ml liuotinpussi 8 ampullia siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 4000 annosta

Liuottimen tulee olla kirkas ja variltdan punainen, siiné ei saa olla sedimenttikerrosta ja sen
tulee olla huoneenlampadista (15-25 °C) sekoittamishetkella.

2. Rokotteen kayttévalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypesté ja tarkka ampullien méara seké tarvittava liuosmaéara tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintdd annosmaarésté, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityista
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivat eri annosmaaria sisaltavat ampullit mene sekaisin ja oikea
liuotin maara tulee kéytettya.

3. Ennen kuin otat ampullit nestemaista typped siséltavasta sdiliostd, suojaa kédet hanskoilla,
pukeudu pitkéhihaiseen suoja-asuun ja kayta kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pida kattd, jossa on suojakasine, kaukana vartalosta ja kasvoista.

4. Kun otat ampullikiskon sylinteristé, joka on nesteméista typpea siséltavassa séiliossé, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kayttaa valittémasti. On suositeltavaa, ettd yhdella kerralla
kasitelladn enintdén viittd ampullia (ampullit yhdesta kiskosta). Sen jéalkeen, kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jaljelle jadneet ampullit tulee laittaa valittomasti takaisin sylinteriin ja
nestemaista typped sisaltavaan sailioon.

5. Sulata ampullien sisaltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka lampétila on
25-27 °C. Pyorittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien sisaltd sulaa. Jotta solut eivét
vaurioidu, on tarkead, ettd ampullien sisaltd sekoitetaan liuottimeen valittomaésti sulatuksen
jalkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
valittdmasti.

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

7. Pistd neula liuotinpussin tulpan l&pi ja sitten siirrd ruiskun sisalto hitaasti ja varovaisesti
liuottimeen. Pyorité ja kdantele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa
liuotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
liuotinpussiin. Poista ruisku ja kaantele pussia (68 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

8. Rokote on nyt kayttévalmis.

Sen jalkeen kun ampullin sisalto on lisétty liuottimeen, kéyttdvalmis rokote on kirkas, variltdan
punainen injisoitava suspensio.

AnNnostus:
Ihon alle: Yksi injektio 0,2 ml kananpoikaa kohti.
Annosteltuna kananmunaan: Yksi injektio 0,05 ml kananmunaa kohti.

Annostelu:

Rokote annetaan ihonalaisena injektiona niskaan tai injektiona kananmunaan. Rokotepussia tulee
pyorittaé varovaisesti ja toistuvasti rokottamisten aikana, jotta voidaan varmistua siité, etta rokote
pysyy tasalaatuisena ja oikea maara rokotevirustitteria annostellaan (esim. pitkéakestoisissa
rokotustilanteissa).

Séilytysolosuhteiden seuranta:
Jotta asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu




nestemaista typpead sisaltavaan sdilioon ylosalaisin. Jos jadtynyttd suspensiota on ampullin kérjessa,
tdma viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eiké sité tallaisessa tilanteessa saa kayttaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jélkeen.
411 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologinen eldinladkevalmiste linnuille, elévat virusrokotteet
siipikarjalle.
ATCvet-koodi: QI01AD17

Rokote on solusidonnainen eléava rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa
Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinia, ja ilment&a tarttuvan kurkunpéén ja henkitorven
tulehdusviruksen (ILT) glykoproteiineja gD ja gl. Rokote indusoi aktiivisen immuniteetin Newcastlen
tautia, tarttuvaa kurkunpéan ja henkitorven tulendusta sekd Marekin tautia vastaan kanoilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Solukonsentraatti:

Naudan seerumi

Elatusaine
Dimetyylisulfoksidi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinin entsymaattinen hydrolysaatti
Fenolipunainen

Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin tarkoitettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta taman valmisteen kanssa
kaytettavaksi tarkoitettua liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman solukonsentraattipakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 2 vuotta

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Solukonsentraatti:
Sailyté ja kuljeta pakastettuna nestemaisessa typessa (alle -140 °C).

Liuotin:



Sailyta alle 25 °C.

Sailio:
Sailytd nestemadisté typpea sisaltéva séilio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa, kuivassa ja
hyvin ilmastoidussa huoneessa, joka on erilldan poikaskasvattamossa sijaitsevista kanojen tiloista.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Solukonsentraatti:

- Yksi 2 ml:n tyypin | lasiampulli, joka siséltaa 2000 tai 4000 annosta. Ampulli séilytetaan
kiskossa, ja kiskoon on kiinnitetty annosméadran ilmaiseva nipistin (2000 annosta:
lohenpunaisen vérinen nipistin, 4000 annosta: keltainen nipistin).

Liuotin:

- Yksi 400 ml:n monikerrosmuovipussi

- Yksi 800 ml:n monikerrosmuovipussi

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien lddkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttaméattomat eldinla&kevalmisteet tai niisté perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

ALANKOMAAT

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/256/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan mydntamispéivamaara: 16/09/2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KKIVVVV}

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, myyda, toimittaa tai kéayttaa
tata eldinldékevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen


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

viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsd&ddannon
perusteella.



LIITE

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
ALANKOMAAT

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane
PO Box 318, Millsboro
Delaware 19966-0318
YHDYSVALLAT

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainlaakeméaéarays

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

a)  valmisteen kayttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa elaimissa tai rokotetuista eldimista perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisell& alueella.
C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperad oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaaraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kaytetaan kuten tassa eldinlaakevalmisteessa.

Télle valmisteelle vaaditaan virallinen eranvapautus.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

11



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

AMPULL]I 2000/4000 annosta

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Innovax-ND-ILT

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

HVT/NDV/ILT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2000
4000
(annosten lukumaéara ampullia kohti on ilmoitettu kiskoon kiinnitetyll& varikoodatulla nipistimell&)

| 4. ANTOREITIT

S.C.
In ovo

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
Huom! Eléimille esiintyy ampullissa vain englanniksi ‘for animal treatment only’ ja sitd ei kd&nneté.

MSD Animal Health logo
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTINPUSSI 400/800 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin solusidonnaisille siipikarjarokotteille

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

400 ml
800 ml

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

4, SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C.

5. ERANUMERO

Lot

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Innovax-ND-ILT injektiokonsentraatti ja liuotin, 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:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta (0,2 ml ihonalaiseen annosteluun tai 0,05 ml
annosteltuna kananmunaan) sisaltaa:

Solusidonnainen elava rekombinantti kalkkunan herpesvirus (kanta HVT/NDV/ILT), joka ilment&é
Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinia, ja tarttuvan kurkunpaan ja henkitorven tulehdusviruksen
(ILT) glykoproteiineja gD ja gl: 10%3- 10**PFU".

“PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa (Plague Forming Units)
Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten.

Solukonsentraatti: murrettu punainen tai punainen solukonsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen neste.

4. KAYTTOAIHEET

Yhden péivéan ikaisten kananpoikien tai 18-19 pdivan ikaisten, hedelmditettyjen kananmunien

aktiiviseen immunisointiin:

- vahentdamaan Newcastlen taudin (ND-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia oireita,

- véhentdmaan lintujen tarttuvan kurkunp&an ja henkitorven tulehdusviruksen (ILT) ja Marekin
tautivirus (MD) -infektioiden aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisia oireita ja leesioita.

Immuniteetin kehittyminen: ~ ND: 5 viikon idssa

ILT: 4 viikon i&ssé

MD: 9 vuorokautta.
Immuniteetin kesto: ND: 62 viikkoa

IBD: 62 viikkoa

MD: koko riskijakson ajan.
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana ja hedelméitetyt kananmunat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

2} ANNOSTUSOHJEET

Pydrita rokotepussia varovaisesti ja toistuvasti rokottamisen aikana, jotta voidaan varmistua siita, etta
rokote pysyy tasalaatuisena ja oikea mééaré rokotevirustitteria annostellaan (esim. pitkakestoisissa
rokotustilanteissa).

Rokotteen kayttdvalmiiksi saattaminen:
Tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd on noudatettava kaikissa valmistelu- ja annosteluvaiheissa.
Kasittele nestemaista typpeé hyvin ilmastoidussa tilassa.

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

Ihonalaista annostelua varten kayttovalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien m&ara ihonalaiseen annosteluun
400 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 2 ampullia siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 1 ampulli siséltdd 4000 annosta

Kananmunaan annostelua varten kéayttévalmiiksi saattaminen alla olevan taulukon mukaan:

Liuotinpussi Rokoteampullien maara kananmunaan annostelua varten
400 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 2000 annosta
400 ml liuotinpussi 2 ampullia sisaltda 4000 annosta
800 ml liuotinpussi 8 ampullia siséltdd 2000 annosta
800 ml liuotinpussi 4 ampullia siséltdd 4000 annosta

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

2. Rokotteen kayttévalmiiksi saattaminen tulee suunnitella, ennen kuin rokoteampullit nostetaan
pois nestetypesta ja tarkka ampullien maaré seké tarvittava liuosmééra tulee laskea ensin.
Ampulleissa ei ole merkintad annosmaérastd, kun ne poistetaan kiskosta, joten erityista
huolellisuutta tulee noudattaa, etteivat eri annosmadria sisaltavat ampullit mene sekaisin ja oikea
liuotin mééara tulee kaytettya.

3. Ennen kuin otat ampullit nestemaista typpeé sisaltavasta sailiosta, suojaa kadet hanskoilla,
pukeudu pitk&hihaiseen suoja-asuun ja kayta kasvosuojainta tai suojalaseja. Kun otat ampulleja
kiskosta, pid4 kattd, jossa on suojakdsine, kaukana vartalosta ja kasvoista.

4, Kun otat ampullikiskon sylinteristd, joka on nestemaista typpea sisaltavéssa sailitssa, ota
kiskosta vain ne ampullit, jotka aiot kaytt&a valittomasti. On suositeltavaa, ettd yhdell& kerralla
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késitellddn enintdan viittd ampullia (ampullit yhdesta kiskosta). Sen jalkeen kun olet ottanut
tarvittavat ampullit, jaljelle jadneet ampullit tulee laittaa vélittdmasti takaisin sylinteriin ja
nestemaisté typpea sisaltavaan sailioon.

5. Sulata ampullien siséltd nopeasti upottamalla ampullit puhtaaseen veteen, jonka lampétila on
25-27 °C. Pydrittele ampulleja varovaisesti, jotta ampullien sisaltd sulaa. Jotta solut eivét
vaurioidu, on térkead, ettd ampullien siséltd sekoitetaan liuottimeen valittdmasti sulatuksen
jalkeen. Kuivaa ampullit. Katkaise ampulli kaulan kohdalta ja seuraa alla olevia ohjeita
valittomasti.

6. Siirrd ampullin sisaltd varovaisesti steriiliin ruiskuun, johon on Kiinnitetty 18G-neula.

7. Pisté neula liuotinpussin tulpan Iapi ja sitten siirrd ruiskun sisaltd hitaasti ja varovaisesti
liuottimeen. Pyoritd ja kd&ntele pussia varovaisesti sekoittaaksesi rokotteen. Ota pieni osa
liuotinta ruiskuun ja huuhtele sen avulla ampulli. Siirrd ampullissa oleva huuhde varovaisesti
liuotinpussiin. Poista ruisku ja kaantele pussia (6-8 kertaa) sekoittaaksesi rokotteen.

8. Rokote on nyt kayttovalmis.

Sen jélkeen kun ampullin sisélt6 on lisatty liuottimeen, kdyttévalmis rokote on kirkas, variltdén
punainen injisoitava suspensio.

Sdilytysolosuhteiden seuranta:

Jotta asianmukaisista séilytys- ja kuljetusolosuhteista voidaan varmistua, ampullit on sijoitettu
nestemaisté typpeé sisaltdvéaan sailioon ylosalaisin. Jos jaatynyttd suspensiota on ampullin kérjessa,
tdma viittaa siihen, ettd suspensio on sulanut, eika sita téllaisessa tilanteessa saa kayttaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Solukonsentraatti: Sailyté ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessa (alle -140 °C).

Liuotin: Sailyta alle 25 °C.

Sailio: Sailytd nestemaista typped siséltavé sdilio vakaalla alustalla, pystyasennossa puhtaassa,
kuivassa ja hyvin ilmastoidussa huoneessa, joka on erillddn poikaskasvattamossa sijaitsevista kanojen
tiloista.

Ohjeiden mukaan kéyttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

El&imié koskevat erityiset varotoimet:

Tama rokote siséltad elavaa 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 estéa
erityisin varotoimenpitein.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Nestemaéista typpea tulee kasitelld hyvin ilmastoidussa tilassa.

Innovax-ND-ILT -virussuspensio on pakattu lasiampulleihin, joita séilytetddn nestemaisessa typessa.
Ennen kuin otat ampullit nestemaista typped sisaltavasta sailiosta, pue paalle suojavarusteet, kuten
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hanskat, pitkéat hihat ja kasvosuojain tai suojalasit. Jotta véltyttdisiin nestemdaisen typen tai ampullien
aiheuttamilta vakavilta vammoilta, pida kattd, jossa on suojakasine ja ampulli, kaukana vartalosta ja
kasvoista, kun otat ampulleja pois sdiliostd. Ole huolellinen, jotta suspensio ei joudu kosketuksiin
kasien, silmien tai vaatteiden kanssa. VAROITUS: Ampullit voivat rajahtaa yllattavien
lampatilavaihteluiden seurauksena. Ala sulata ampulleja kuumassa vedessi tai jaakylmassa vedessa.
Ampullit tulee sulattaa puhtaassa vedessd, jonka lampdtila on 25-27 °C.

Munivat linnut:
Eldinldékevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa samaan liuottimeen ja antaa
ihonalaisesti Nobilis Rismavac -valmisteen kanssa. Téallaisessa yhteisk&ytossd immuniteetti Marekin
tautia vastaan kehittyy 5 vuorokaudessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis ND Clone 30- tai Nobilis ND C2 -valmistetta voidaan
annostella paivén ikaisille kananpojille, jotka on rokotettu talla valmisteella joko ihonalaisesti tai
annosteltuna kananmunaan. Tallaisessa yhteiskdytdssd immuniteetin Newcastlen tautia vastaan on
todettu muodostuvan 2 viikon kuluessa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella Nobilis IB Ma 5- tai Nobilis 1B 4-91 -valmistetta voidaan
annostella paivén ikaisille kananpojille, jotka on rokotettu talla rokotteella joko ihonalaisesti tai
annosteltuna kananmunaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytéssa muiden kuin ylla mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kéytosta ennen tai jalkeen
muiden eldinld&kevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Haittavaikutuksia ei havaittu 10-kertaisen rokoteannoksen jélkeen.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta tdmén valmisteen kanssa
kaytettavaksi tarkoitettua liuotinta ja Nobilis Rismavac -valmistetta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

{PPIKK/VVVV}

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Rokote on solusidonnainen elava rekombinantti kalkkunan herpesvirus (HVT), joka ilmentaa

Newcastlen tauti -viruksen fuusioproteiinia, ja ilmentad tarttuvan kurkunpaan ja henkitorven
tulehdusviruksen (ILT) glykoproteiineja gD ja gl. Rokote indusoi aktiivisen immuniteetin Newcastlen

18


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

tautia, tarttuvaa kurkunpaan ja henkitorven tulehdusta sekd Marekin tautia vastaan kanoilla.

Pakkauskoot

1 ampulli siséltden 2000 tai 4000 annosta. Ampulleja suojaavaan kiskoon on kiinnitetty annosméaaréaa
kuvaava varillinen nipistin (2000 annosta: lohenpunainen nipistin ja 4000 annosta: keltainen nipistin).

Liuotinpussit 400 ml tai 800 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.
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