LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmikuivattu ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
kanoille

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kédyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Elava, heikennetty IB (tarttuva keuhkoputkentulehdus) -viruskanta D388: 10*°~ 10°° EIDs,'

' 50% munista infektoiva annos

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
Kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin.

Kuiva-aine, kylméikuivattu: luonnonvalkoinen, pddasiassa pallon muotoinen.
Liuotin (liuotin silméén tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun): sininen liuos.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi vihentdiméan IB-viruksen QX-kaltaisten varianttikantojen
aiheuttaman tarttuvan keuhkoputkentulehduksen hengitystieoireita.

Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd muniville kanoille tai neljdén viikkoon ennen munintakauden alkua.

4.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveiti eldimia.

Rokotevirus voi levitd kanasta toiseen véhintdin 20 vuorokauden ajan rokottamisesta, jonka vuoksi
rokotetut kanat on huolellisesti pidettidva erossa rokottamattomista kanoista.

Rokotteen levidminen luontoon on estettidvi varotoimenpitein. Tuotantotilat tiytyy puhdistaa ja

desinfioida jokaisen tuotantoerin jélkeen.

Tata rokotetta tulee kiyttdd vain, jos QX-kaltaisen IBV-varianttikannan kaytto on epidemiologisesti



perusteltua. On tarkedé estdd IB D388 -kannan pédsy tuotantotiloihin, joissa ei esiinny villin tyypin
kantaa. IB D388- kantaa sisdltdvéa rokotetta voidaan kayttda vain péivin ikéisille tai vanhemmille
kanoille hautomoissa, joissa on riittdvin toimenpitein estetty viruksen levidminen kanoihin, jotka
siirretdén QX-kaltaisille varianteille altistumattomiin parviin.

Tama rokote antaa suojan QX-kaltaisia variantteja vastaan. Suojan muodostumista muita kiertdvia [B-
kantoja vastaan ei ole tutkittu.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tuotantolaitoksen kaikki kanat on rokotettava samaan aikaan.
Rokotetut kanat voivat erittdd rokotteen kantaa jopa 20 vuorokauden ajan rokotuksesta.
Immunosupressoitujen ja rokottamattomien kanojen kontaktia rokotettujen kanojen kanssa on

viltettdva tdnd aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos valmiste annostellaan karkeajakoisena sumutteena, tulee silloin kayttdd henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten hengitysmaskia silmésuojuksella. Pese ja desinfioi kidet ja varusteet
rokottamisen jélkeen viruksen levidmisen estdmiseksi.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievad ja ohimenevidi hengitystieoiretta (mukaan lukien tulehduseritteet sieraimista) on hyvin harvoin
havaittu jopa 10 vuorokautta rokottamisen jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto muninnan aikana

Elédinlddkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kiyttd4 muniville
kanoille tai neljdén viikkoon ennen munintakauden alkua.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Nobilis IB Ma5 -rokotteen kanssa joko sumutteena tai silmééin tai sieraimeen annosteltuna.
Samanaikainen kiyttd suurentaa virusten rekombinaatioriskid ja uusien varianttien ilmaantumista.
Tésté aiheutuva vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi. Sekoitetuilla rokotteilla immunitetti
muodostuu 3 viikossa ja kestid 8 viikkoa Massachussets- ja QX-kaltaisia IBV-kantoja vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Lue Nobilis IB Ma5 -rokotteen
valmisteyhteenveto ennen kayttod.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylldmainitun valmisteen kanssa ei
ole tietoa. Tastd syystd paatos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtivi tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa

Annostele yksi annos kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta karkeajakoisena sumutteena tai silméén tai
sieraimeen yhden péivin ikéisille tai vanhemmille kanoille. Kuiva-ainekapseli voi siséltdd kolmesta
400:aan kuiva-ainepalloa, riippuen kapselin sisdltdméstd annosmaérésté ja valmistusprosessin tuotosta.
Al4 kiytd valmistetta, jos kuiva-ainepallot ovat rusehtavia ja jaavit kiinni kuiva-ainekapseliin, koska
pakkaus on tdlldin vaurioitunut.

Liuota kuiva-aine vélittdmasti ja kokonaan kuiva-ainekapselin avaamisen jilkeen.

Karkeajakoinen sumute:

Sumutinannostelijaa kiytettiessi on suositeltavaa kysyd neuvoa maahantuojalta laitteen kéytosta

ennen kdyton aloitusta. Annostele sumute karkeajakoisena, > 250 mikronin hiukkasina. Astioiden,

joissa valmiste saatetaan kéyttdvalmiiksi, tulee olla puhtaita ja niissé ei saa olla jadmid puhdistus- tai

desinfiointiaineista.

1) Liuota kuiva-aine hyvélaatuiseen veteen (ts. veteen, jossa ei ole klooria ja/tai desinfiointiaineita).
Mittaa oikea méara vettd rokotettavien lintujen méaardan mukaan (riippuu kéytettavista laitteesta).

2) Avaa oikea miirid kuiva-ainekapseleita ja lisdd niiden siséltd samalla sekoittaen.

3) Sekoita huolellisesti puhtaalla sekoittimella ja varmista, ettd kuiva-ainepallot liukenevat kokonaan.
Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

4) Sumuta valmiste linnuille valittomasti.

Kayttod silméén tai sieraimeen:

Kéytd silmé/sierain-liuotinta silméén tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun.

1) Kuiva-ainekapselin (vain 1000 annosta) sisdlté voidaan lisétd silmé/sierain-liuottimeen kayttamalla
pakkauksen adapteria, ja annostella, kun tiputin on kiinnitetty pulloon.

2) Ravista rokotesuspensiota. Kayttdvalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

3) Yksi tippa siséltdd yhden annoksen ja se annostellaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen silméain.
Varmista, ettd sieraimeen laitettu tippa on hengitetty sisddn ennen kuin péastét linnun irti.
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4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Hyvin lievid tulehdusmuutoksia on 10ydetty satunnaisesti SPF-kanojen (Specific Pathogen Free)
munuaisista, kun on kdytetty yli 10-kertaisia suositusannoksia.

4.11 Varoaika

Nolla vuorokautta.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: eldvé virusrokote siipikarjalle.
ATCvet-koodi: QI01ADO7

Aktiivisen immuniteetin stimulointi IB (tarttuva keuhkoputkentulehdus) -viruksen D388/QX-tyypin
variantteja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmakuivattu:
Sorbitoli

Hydrolysoitu liivate
Haimaperiinen kaseiini
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Liuotin:

Patenttisininen V (E 131)

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Dinatriumedetaattidihydraatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi tai vetykloridihappo (pH:n s@itdon)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Tirkeimmaét yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Nobilis IB MAS5-rokotetta tai
pakkauksen liuotinta, joka on tarkoitettu silma- tai sierainannosteluun.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-ainepakkauksen kestoaika: 24 kuukautta
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 4 vuotta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Sdilyté valolta suojassa.

Liuotin:
Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Sinetdity alumiinilaminoitu kuiva-ainekapseli, jossa polypropyleeni (kuppi) ja
polypropyleeni/polyetyleeni (kansi) kosketuspinta ja joka sisdltdd 1000, 2500, 5000 tai 10 000 annosta.

Liuotin (silmé/sierain-liuotin):
Matalan tiheyden polyeteeni (LDPE) injektiopullo 35 ml, jossa halogeeni-butyylikumitulppa ja
alumiinikorkki.

Pakkaukset:

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (2500 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (5000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (10000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 61 mm kupissa (3-
400 kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)) + pahvipakkaus, jossa 10 x 35 ml injektiopulloa liuotinta ja tiputin sekd adapteri.
PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (2500 annosta yhdessi halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (5000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 6 kuiva-ainekuppia (10000 annosta yhdessa halkaisijaltaan 61 mm kupissa (3-400
kuiva-ainepalloa).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/174/001-009

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 04/09/2014.

Uudistamispaivamaara: 13/06/2019.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE II

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.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
C/ Zeppelin, 6. Pol. Ind. El Montalvo I,
Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada,
Salamanca, 37008,

Espanja

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemairdys

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

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

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

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdd 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 jidmien
enimmaismadrai tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kadytetddn kuten téssé eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS, jossa 10 kuiva-ainekuppia
PET-PAKKAUS, jossa 12 kuiva-ainekuppia
PET-PAKKAUS, jossa 6 kuiva-ainekuppia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX, kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Elivi, heikennetty IB (tarttuva keuhkoputkentulehdus) -viruskanta D388: 10%°~10°° EIDs¢/annos

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmdkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin

4. PAKKAUSKOKO

10 x 1000 annosta
10 x 2500 annosta
10 x 5000 annosta
10 x 10000 annosta
12 x 1000 annosta
12 x 2500 annosta
12 x 5000 annosta
6 x 10000 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJKT)

Kanat

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Sumutteena tai silméén tai sieraimeen annosteltuna.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

12



Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytd kiyttovalmiiksi saatettu valmiste 2 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya.
Siilyté valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Haévitys: Lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JAKAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 annosta)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 annosta + 10 x 35 ml liuotinta)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 annosta)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 annosta)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 annosta)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 annosta)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 annosta)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 annosta)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 annosta)




17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS, JOSSA 10 INJEKTIOPULLOA LIUOTINTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin silmé/sierainannosteluun kanoille

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

3.  LAAKEMUOTO

Liuotin suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin.

4. PAKKAUSKOKO

10x 35 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kanat

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue rokotteen pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmiin ja sieraimiin.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25°C.



Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MER{(IN'I:A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/174/002

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI -KUIVA-AINEKUPIT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX !(

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Eldava IBV, D388

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1000 annosta (3-100 kuiva-ainepalloa)
2500 annosta (3-100 kuiva-ainepalloa)
5000 annosta (3-100 kuiva-ainepalloa)
10000 annosta (3-400 kuiva-ainepalloa)

4. ANTOREITIT

Katso pakkausseloste.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.



LIUOTINPULLOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

ETIKETTI - LIUOTTIMEN INJEKTIOPULLO

1. LIUOTTIMEN NIMI

Silmaé/sierain-liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

35 ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

Lue rokotteen pakkausseloste ennen kayttoa.

4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C
Ei saa jadtya.

5.  ERANUMERO

Lot

6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

7.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja
sieraimiin kanoille
Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin
kanoille

Nobilis IB Primo QX kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:
Eldvé, heikennetty IB (tarttuva keuhkoputkentulehdus) -viruskanta D388: 10*°~10° EIDso'

' 50% munista infektoiva annos

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen, pdéasiassa pallon muotoinen
Liuotin (silmé/sierainliuotin): sininen liuos

4. KAYTTOAIHEET

Kanojen aktiivinen immunisointi viahentdméén IB-viruksen QX-kaltaisten varianttikantojen
aiheuttaman tarttuvan keuhkoputkentulehduksen hengitystieoireita.

Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa
Immuniteetin kesto: 8 viikkoa.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd muniville kanoille tai neljdin viikkoon ennen munintakauden alkua.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievéd ja ohimenevii hengitystieoiretta (mukaan lukien tulehduseritteet sieraimista) on hyvin harvoin
havaittu jopa 10 vuorokautta rokottamisen jélkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
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- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostele yksi annos kayttovalmiiksi saatettua rokotetta karkeajakoisena sumutteena tai silméén tai
sieraimeen yhden péivin ikéisille tai vanhemmille kanoille. Kuiva-ainekapseli voi siséltdd kolmesta
400:aan kuiva-ainepalloa, riippuen kapselin siséltiméastd annosméaérasti ja valmistusprosessin tuotosta.
Ali kiyti valmistetta, jos kuiva-ainepallot ovat rusehtavia ja jdivit kiinni kuiva-ainekapseliin, koska
pakkaus on télldin vaurioitunut.

9. ANNOSTUSOHJEET
Liuota kuiva-aine vélittomasti ja kokonaan kuiva-ainekapselin avaamisen jilkeen.
Annostelureitit:

Karkeajakoinen sumute:

Sumutinannostelijaa kdytettdessd on suositeltavaa kysyd neuvoa maahantuojalta laitteen kéytosté

ennen kdyton aloitusta. Annostele sumute karkeajakoisena, > 250 mikronin hiukkasina. Astioiden,

joissa valmiste saatetaan kayttovalmiiksi, tulee olla puhtaita ja niissé ei saa olla jadmia puhdistus- tai

desinfiointiaineista.

1) Liuota kuiva-aine hyvilaatuiseen veteen (ts. veteen, jossa ei ole klooria ja/tai desinfiointiaineita).
Mittaa oikea méaard vettd rokotettavien lintujen maardn mukaan (riippuu kéytettdvista laitteesta).

2) Avaa oikea maira kuiva-ainekapseleita ja lisdd niiden siséltd samalla sekoittaen.

3) Sekoita huolellisesti puhtaalla sekoittimella ja varmista, ettd kuiva-ainepallot liukenevat kokonaan.
Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

4) Sumuta valmiste linnuille valittomasti.
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Kayttod silméén tai sieraimeen:

Kéyta silmé/sierain-liuotinta silméén tai sieraimeen tapahtuvaan annosteluun.

1) Kuiva-ainekapselin (vain 1000 annosta) siséltd voidaan lisdta silmé/sierain-liuottimeen kéyttdmalla
pakkauksen adapteria ja annostella, kun tiputin on kiinnitetty pulloon.

2) Sekoita rokotesuspensiota. Kéyttovalmiiksi saatettu suspensio on kirkas.

3) Yksi tippa sisdltdd yhden annoksen ja se annostellaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen silmééan.
Varmista, ettd sieraimeen laitettu tippa on hengitetty sisédén ennen kuin paistét linnun irti.

g oeuton

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Séilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Sailyté valolta suojassa.
Liuotin: Sailytd alle 25°C. Ei saa jaitya.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimadirin jilkeen, joka on painettu etikettiin.
Ohjeen mukaan kéyttdvalmiiksi saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldaimia

Rokotevirus voi levitd kanasta toiseen véhintddn 20 vuorokauden ajan rokottamisesta, jonka vuoksi
rokotetut kanat on huolellisesti pidettidva erossa rokottamattomista kanoista.

Rokotteen levidminen luontoon on estettdva varotoimenpitein. Tuotantotilat tiytyy puhdistaa ja
desinfioida jokaisen tuotantoerin jilkeen.

Tatd rokotetta tulee kayttiad vain, jos QX-kaltaisen IBV-varianttikannan kéytto on epidemiologisesti
perusteltua. On tirkedd estdd IB D388 -kannan pédsy tuotantotiloihin, joissa ei esiinny villin tyypin
kantaa. IB D388- kantaa sisdltdvéa rokotetta voidaan kayttdé vain péivin ikéisille tai vanhemmille
kanoille hautomoissa, joissa on riittdvin toimenpitein estetty viruksen levidminen kanoihin, jotka
siirretddn QX-kaltaisille varianteille altistumattomiin parviin.

Tama rokote antaa suojan QX-kaltaisia variantteja vastaan. Suojan muodostumista muita kiertdvia IB-
kantoja vastaan ei ole tutkittu.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
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Rokota vain terveiti kanoja. Tuotantolaitoksen kaikki kanat on rokotettava samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Jos valmiste annostellaan karkeajakoisena sumutteena, tulee silloin kayttdd henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten hengitysmaskia silmésuojuksella. Pese ja desinfioi kidet ja varusteet
rokottamisen jélkeen viruksen levidmisen estdmiseksi.

Munivat linnut:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttdd muniville
kanoille tai neljddn viikkoon ennen munintakauden alkua.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdmai rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Nobilis IB Ma5 -rokotteen kanssa joko sumutteena tai silméén tai sieraimeen annosteltuna.
Samanaikainen kdyttd suurentaa virusten rekombinaatioriskid ja uusien varianttien ilmaantumista.
Tastd aiheutuva vaara on kuitenkin arvioitu hyvin pieneksi. Sekoitetuilla rokotteilla immunitetti
muodostuu 3 viikossa ja kestdd 8 viikkoa Massachusetts ja QX-kaltaisia IBV-kantoja vastaan.
Sekoitettujen rokotteiden turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Lue Nobilis IB Ma5 -rokotteen
valmisteyhteenveto ennen kayttoa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylldmainitun valmisteen kanssa ei
ole tietoa. Tastd syystéd padtds rokotteen kaytosti ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Hyvin lievid tulehdusmuutoksia on 16ydetty satunnaisesti SPF-kanojen (Specific Pathogen Free)
munuaisista, kun on kdytetty yli 10-kertaisia suositusannoksia.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Nobilis IB MA5-rokotetta tai
pakkauksen liuotinta, joka on tarkoitettu silma- tai sierainannosteluun.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisestd eldinlddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Nobilis IB Primo QX rokote on tarkoitettu suojaamaan kanoja IBV-variantti kannan D388
aiheuttamilta kliinisilta oireilta ja sité ei pida kayttdd korvaamaan muita IBV-rokotteita. Kanat tulee
rokottaa muita prevalentteja IBV-serotyyppejd vastaan (esim. Massachusetts) paikallisten madrdysten
mukaisesti.

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)).
Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (2500 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
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kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (5000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (10000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 61 mm kupissa (3-
400 kuiva-ainepalloa)).

Pahvipakkaus, jossa 10 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa)) + pahvipakkaus, jossa 10 x 35 ml injektiopulloa liuotinta ja tiputin seké adapteri.
PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (1000 annosta yhdessi halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (2500 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 12 kuiva-ainekuppia (5000 annosta yhdessé halkaisijaltaan 42 mm kupissa (3-100
kuiva-ainepalloa).

PET-pakkaus, jossa 6 kuiva-ainekuppia (10000 annosta yhdessa halkaisijaltaan 61 mm kupissa (3-400
kuiva-ainepalloa).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.
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