LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanoille ja kalkkunoille
tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos sisdltia:

Vaikuttava aine:

Eldva Escherichia coli -bakteeri, josta on poistettu aroA-geeni, 5,2x10°-9,1 x 10 CFU*
tyyppi O78, kanta EC34195

* Colony Forming Units (pesdkkeen muodostavaa yksikkdd, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kylmikuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote tai juomaveteen sekoitettavaksi.

Kermanvérinen kylméakuivattu kuiva-aine.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden/emokanojen seké kalkkunoiden aktiivinen immunisointi
serotyypin O78 Escherichia coli -kantoihin liittyvén kuolleisuuden ja leesioiden (perikardiitti,
perihepatiitti, ilmapussitulehdus) vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden véhentdmiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole mééritetty kuolleisuuden
vahentdmisen indikaatiolle.

Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden vihentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vdahentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden vihentyminen 12 viikkoa (sumute).
Leesioiden ja kuolleisuuden vihentyminen 12 viikkoa (juomaveteen sekoitettuna).

Kalkkuna: immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.

Ristisuojatutkimus osoitti, ettd serotyyppien O1, O2 ja O18 E. coli -kantojen aiheuttaman
ilmapussitulehduksen esiintyvyys ja vaikeusaste vaheni sumutteella kanoilla. Immuniteetin
muodostumista tai immuniteetin kestoa ei ole osoitettu néille serotyypeille.

4.3 Vasta-aiheet

Rokotetta ei saa antaa eldimille, jotka saavat antibakteerista tai immunosuppressiivista hoitoa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimia.



Antibiootteja ei saa kayttdé viikkoon ennen rokotusta eikd viikkoon sen jilkeen, silld antibioottihoito
voi heikentéa rokotteen tehoa.

Suurten maternaalisten vasta-ainepitoisuuksien vaikutusta tehoon ei tunneta.
4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotekantaa voi esiintyd kudoksissa (maksa, sydidn) 6 vuorokautta rokotuksen jilkeen (kana) tai
kudoksissa (torakaaliset ilmapussit) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat erittaa
rokotekantaa ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen
jélkeen, ja rokotekantaa voidaan 10ytdad ympéristosti kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai
7 vuorokautta (kalkkuna).

Siksi suositellaan, etté tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja desinfioidaan kasvu- tai
kasvatuskauden paityttya.

Rokotekanta saattaa levitd rokottamattomiin lintuihin.

Rokotekanta voidaan tunnistaa kasvuominaisuuksiensa perusteella biologisesta kasvualustasta: se
kasvaa normaalisti, kun kasvualustana on MacConkey ja tryptinen soija-agar, mutta pesékkeitd ei ole
havaittavissa alustalla, jossa ei ole aromaattisia aminohappoja (minimum agar).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tydvaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kdyttda suojalaseja, suojakdsineitd ja nend-suumaskia annon
aikana. IThmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla lasnd rokotuksen aikana. Desinfioi
kadet ja vilineet kayton jalkeen.

Rokotettujen eldinten hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa ja oltava
erityisen varovaisia dskettdin rokotettujen eldinten ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssa.

Muut varotoimet

Immunisaatio on yksi osa useasta osatekijédstd koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkedt siipikarjan hygieniaa ja terveytti koskevat tekijét.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Poulvac E. colin turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdella
annoksella sekd karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Poulvac E. colin tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun siti kdytetédén kanoille muninnan aikana. P44tds tdimén rokotteen kaytosté

kanoille muninnan aikana on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Poulvac E. colin turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kayttda
kalkkunoille muninnan aikana ja 6 viikon kuluessa ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa
Karkeana sumuterokotteena kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettuna kanoille.

Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen ldpindkyva tai vaaleankellertdvé ja lapindkyméton suspensio
(laimentimen méaéarasta riippuen).

Rokotusohjelma

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikiisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena tai yksi
annos 5 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille juomaveteen sekoitettuna.

Kalkkuna: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena ja
toinen annos 3 viikon kuluttua.

Anto

Sumute:
Kéytd puhtaita rokotusvilineiti ja sulje ilmastointi. Pid4 ilmastointi suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jélkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Taytd pullo puolilleen kloorittomalla huoneenldmpdiselld vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kdyttovalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
lisda klooritonta vetté jatkolaimentamista varten, jotta aine levida tasaisesti, kun se sumutetaan eldinten
paalle.

Desinfektioaineita eikd muita elédvin rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kédytdi antolaitteessa.
Laimentamisen jalkeen anna yksi rokoteannos lintua kohden karkean sumutteen antolaitetta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltava tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine levida tasaisesti,
sumutusetdisyys on 30-80 cm eldinten ylépuolelta ja suositeltu pisarakoko on yli 100 mikrometrié.

Juomaveteen sekoitettuna:

Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, kaukalot, juomalaitteet jne. ovat tdysin puhtaita, eivétka sisélla
desinfektioaine-, pesuaine-, saippua- tai mikrobilddkejadmia. Rokote menettdd tehonsa, jos se joutuu
kosketuksiin desinfektioaineiden kanssa.

Odota, kunnes vettd on kulunut niin paljon, ettd juomalaitteen taso on minimissé ennen rokotteen
antoa. Kaikki letkut on tyhjennettava pelkéstd vedestd ennen rokotteen antoa niin, ettd juomalaitteet
siséltivit vain rokotevetta.

Voi olla tarpeen olla antamatta vettd ennen rokotusta, jotta varmistetaan, etté kaikki linnut juovat
rokotteen annon aikana.

Avaa rokotepullo veden alla ja liuota kuiva-aine huolellisesti astiassa. On pidettéva huolta, ettd pullo ja
korkki tyhjentyvét tdysin huuhtelemalla niitd vedessi. Ald jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajérjestelmaille, koska tdmé& voi johtaa sekoitusvirheisiin.

Kaytd kylmaia ja raikasta klooritonta vettd, joka ei sisélld metalli-ioneja. Vahdrasvaista maitojauhetta
(ts. <1 % rasvaa) (2 — 4 g litraa kohti) tai rasvatonta maitoa (20 — 40 ml vesilitraa kohti) voidaan liséta
veteen parantamaan veden laatua ja lisddméén bakteeristabiliteettia.

Rokote pitéisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kéyttovalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessd annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vettd/ikd vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:1le 10 piivén ikiiselle kanalle. Jos olet epdvarma, mittaa vedenkulutus péivad ennen
rokotteen antoa.

Anna kayttovalmis rokote linnuille vélittdmaésti liuottamisen jalkeen.
Viltd altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.



4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalisikkeet) (tarvittaessa)
Haittavaikutuksia ei ole havaittu 10 kertaa enimmaéisannoksen ylittavilld rokoteannoksilla.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Rokote linnuille, eldvi bakteerirokote siipikarjalle.
ATCvet-koodi: QI01AE04.

Aktiivisen immuniteetin kehittdminen Escherichia coli -bakteerin serotyyppid O78 vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Ammoniumsulfaatti

Magnesiumsulfaattiheptahydraatti

Kaliumfosfaatti, yksiemaksinen
Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldéke-valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jdétya.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasipullo (borosilikaatti), 10 ml pullo 2500 ja 5000 annoskokoja varten, ja 50 ml pullo 10 000

ja 20 000 annoskokoja varten. Pullossa on klooributyylikumitulppa ja alumiinisuojus.
Pahvilaatikko, jossa pullosiséltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa 10 pulloa siséltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei viélttaiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttaimattomien liikevalmisteiden tai niistd periisin olevien

jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.



7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/140/001-008

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 15/06/2012.

Uudistamispaivamaara: 15/05/2017.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainldadkevalmistetta 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 VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
1A 50616

YHDYSVALLAT

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemasriys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdé 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 jaddmien
enimmdaismadrii lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan Asetuksen
(EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kéytetddn kuten téssé eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, jossa pullo sisadltien 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta
Pahvilaatikko, jossa 10 pulloa sisiltiaen 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanoille ja kalkkunoille
tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Vaikuttava aine:
Elivi Escherichia coli -bakteeri, josta on poistettu aroA-geeni, tyyppi 078 5,2x10°°9,1 x 10®
CFU/annos

3. LAAKEMUOTO

Kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote tai juomaveteen sekoitettavaksi

4. PAKKAUSKOKO

1 x 2500 annosta, 10 x 2500 annosta
1 x 5000 annosta, 10 x 5000 annosta
1 x 10 000 annosta, 10 x 10 000 annosta
1 x 20 000 annosta, 10 x 20 000 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana ja kalkkuna

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Sumuterokote tai juomaveteen sekoitettuna.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

11



| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytd 2 tunnin kuluessa kayttovalmiiksi saattamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatyd. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/12/140/001
EU/2/12/140/002
EU/2/12/140/003
EU/2/12/140/004
EU/2/12/140/005
EU/2/12/140/006
EU/2/12/140/007
EU/2/12/140/008

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN INJEKTIOPULLO
2500, 5000, 10 000, 20 000 annosta

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Poulvac E. coli Kylméakuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote tai juomaveteen
sekoitettavaksi

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Eldvi E. coli -bakteeri: 5,2 x 10°°9,1 x 10® CFU/annos

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2500 annosta
5000 annosta
10 000 annosta
20 000 annosta

4. ANTOREITIT

Sumuterokote tai juomaveteen sekoitettuna.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

13



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten,
sumuterokote kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

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

Myyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Poulvac E. coli kylmékuivattu kuiva-aine, suspensiota varten, sumuterokote kanoille ja kalkkunoille
tai juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos sisdltaa:

Elivi Escherichia coli -bakteeri, josta on 5,2x 10°°9,1 x 10® CFU*
poistettu aroA-geeni,

tyyppi O78, kanta EC34195

* Colony Forming Units (pesdkkeen muodostavaa yksikkdd, kun kasvualustana tryptikaasi-soija-agar).

Kermanviérinen kylmékuivattu kuiva-aine.
Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen ldpindkyva tai vaaleankellertdvé ja lapindkyméton suspensio
(laimentimen méaéarasta riippuen).

4. KAYTTOAIHEET

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden/emokanojen seké kalkkunoiden aktiivinen immunisointi
serotyypin O78 Escherichia coli -kantoihin liittyvén kuolleisuuden ja leesioiden (perikardiitti,
perihepatiitti, ilmapussitulehdus) vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

Kana: leesioiden vihentdmiselle 2 viikkoa annosta. Immuniteetin alkua ei ole mééritetty kuolleisuuden
vihentdmisen indikaatiolle.

Kalkkuna: leesioiden ja kuolleisuuden véihentyminen 3 viikkoa toisesta annoksesta.

Immuniteetin kesto:

Kana: leesioiden vdahentyminen 8 viikkoa ja kuolleisuuden vdhentyminen 12 viikkoa (sumute).
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Leesioiden ja kuolleisuuden véhentyminen 12 viikkoa (juomaveteen sekoitettuna).
Kalkkuna: immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.

Ristisuojatutkimus osoitti, ettd serotyyppien O1, O2 ja O18 E. coli -kantojen aiheuttaman
ilmapussitulehduksen esiintyvyys ja vaikeusaste viheni (sumute kanoilla). Immuniteetin
muodostumista tai immunisaation kestoa ei ole osoitettu néille serotyypeille.

S. VASTA-AIHEET

Rokotetta ei saa antaa eldimille, jotka saavat antibakteerista tai immunosuppressiivista hoitoa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7/ KOHDE-ELAINLAJIT

Kana (broilerit, tulevat munijat/emokanat) ja kalkkuna.

€ k.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kana: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena tai 5
vuorokauden ikéisille ja sitd vanhemmille juomaveteen sekoitettuna.

Kalkkuna: yksi rokoteannos 1 vuorokauden ikiisille ja sitd vanhemmille karkeana sumutteena ja
toinen annos 3 viikon kuluttua.

9. ANNOSTUSOHJEET
Karkeana sumuterokotteena kanoille ja kalkkunoille tai juomaveteen sekoitettuna kanoille.

Sumute:
Kéytd puhtaita rokotusvilineiti ja sulje ilmastointi. [lmastoinnin pitdé olla suljettuna 15 minuutin ajan
rokotuksen jilkeen.

Poista sinetti ja tulppa. Taytd pullo puolilleen kloorittomalla huoneenldmpdiselld vedelld. Pane tulppa
paikoilleen ja ravista hyvin, kunnes aine on liuennut. Kaada kayttGvalmis rokote puhtaaseen astiaan ja
lisaa klooritonta vetté jatkolaimentamista varten, jotta aine levida tasaisesti, kun se sumutetaan eldinten
padlle.

Desinfektioaineita eikd muita elédvin rokotteen tehoa haittaavia aineita ei saa kéytii antolaitteessa.

Laimentamisen jdlkeen anna yksi rokoteannos per lintu karkean sumutteen antolaitetta koskevien

ohjeiden mukaisesti. Yhden annoksen suositeltu tilavuus on 0,1-0,5 ml. Jotta aine levidi tasaisesti,
sumutusetiisyys on 30—-80 cm eldinten yldpuolelta ja suositeltu pisarakoko on yli 100 mikrometria.
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Juomaveteen sekoitettuna:

Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, kaukalot, juomalaitteet jne. ovat tdysin puhtaita, eivétka sisélla
desinfektioaine-, pesuaine-, saippua- tai antibioottijadmid. Rokote menettdd tehonsa, jos se joutuu
kosketuksiin desinfektioaineiden kanssa.

Odota, kunnes vetti on kulunut niin paljon, ettd juomalaitteen taso on minimissé ennen rokotteen
antoa. Kaikki letkut on tyhjennettiava pelkdstd vedestd ennen rokotteen antoa niin, ettd juomalaitteet
siséltdvit vain rokotevetta.

Voi olla tarpeen olla antamatta vettd ennen rokotusta, jotta varmistetaan, ettd kaikki linnut juovat
rokotteen annon aikana.

Avaa rokotepullo veden alla ja liuota kuiva-aine huolellisesti astiassa. On pidettéva huolta, ettd pullo ja
korkki tyhjentyvét tdysin huuhtelemalla niitd vedessi. Ald jaa suurta rokotepulloa useammalle kuin
yhdelle kanalalle tai juomajérjestelmaélle, koska tima voi johtaa sekoitusvirheisiin.

Kaytd kylmaa ja raikasta klooritonta vettd, joka ei sisélld metalli-ioneja. Vahdrasvaista maitojauhetta
(ts. <1 % rasvaa) (2—4 g litraa kohti) tai rasvatonta maitoa (20—40 ml vesilitraa kohti) voidaan liséta
veteen parantamaan veden laatua ja lisidmaan bakteeristabiliteettia.

Rokote pitdisi antaa vesitilavuudessa, jonka linnut kuluttavat 3 tunnissa. Tarkoituksena on antaa
jokaiselle linnulle yksi annos rokotetta. Kdyttdvalmis rokote annetaan kloorittomassa ja tuoreessa
vedessd annostuksella 1000 rokoteannosta/litra vettd/ikd vuorokausina 1000 kanalle, esim. 10 litraa
tarvitaan 1000:1le 10 paivan ikdiselle kanalle. Jos olet epdvarma, mittaa vedenkulutus péivad ennen
rokotteen antoa.

Anna kéyttovalmis rokote linnuille vélittdmaésti liuottamisen jilkeen.
Vilti altistamasta rokotesuspensiota auringonvalolle.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Siilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jdétya.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP jilkeen.
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttdkuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimié.

Antibiootteja ei saa kayttdé viikkoon ennen rokotusta eikd viikkoon sen jilkeen, silld antibioottihoito
voi heikentéa rokotteen tehoa.

Suurten maternaalisten vasta-ainepitoisuuksien vaikutusta tehoon ei tunneta.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Rokotekantaa voi esiintyd kudoksissa (maksa, syddn) 6 vuorokautta rokotuksen jilkeen (kana) tai
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kudoksissa (ilmapusseissa) 4 vuorokautta (kalkkuna). Rokotetut linnut saattavat erittéé rokotekantaa
ulosteiden mukana jopa 5 viikkoa (kana) tai 7 vuorokautta (kalkkuna) rokottamisen jélkeen, ja
rokotekantaa voidaan 10ytdd ymparistdstd kasvu- tai kasvatuskauden loppuun asti (kana) tai 7
vuorokautta (kalkkuna). Siksi suositellaan, etti tilat, joissa rokotetta annetaan, puhdistetaan ja
desinfioidaan kasvu- tai kasvatuskauden paatyttya.

Rokotekanta saattaa levitd rokottamattomiin lintuihin. Rokotekanta voidaan tunnistaa
kasvuominaisuuksiensa perusteella biologisesta kasvualustasta: se kasvaa normaalisti, kun
kasvualustana on MacConkey ja tryptinen soija-agar, mutta pesikkeité ei ole havaittavissa alustalla,
jossa ei ole aromaattisia aminohappoja (minimum agar).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava kaikissa tydvaiheissa.

Valmisteen antajan on suositeltavaa kiyttdd suojalaseja, suojakisineitd ja nendsuumaskia annon
aikana. Ihmisten, joilla on heikentynyt immuniteetti, ei tule olla lasni rokotuksen aikana. Desinfioi
kédet ja vélineet kdyton jilkeen.

Rokotettuja eldimid hoitavien ihmisten tulee noudattaa yleisid hygieniaperiaatteita ja noudattaa
erityistd varovaisuutta kasitellessdén hiljattain rokotettujen eldinten jatoksid.

Muut varotoimet:
Immunisaatio on yksi osa useasta osatekijésté koostuvaa hallintaohjelmaa, jossa on huomioitu kaikki
tarkedt siipikarjan hygieniaa ja terveytta koskevat tekijat.

Munivat linnut:

Poulvac E. colin turvallisuus on osoitettu, kun sitd annetaan kanoille muninnan aikana yhdellé
annoksella sekd karkeana sumutteena ettd juomaveteen sekoitettuna. Poulvac E. colin tehoa ei
kuitenkaan ole osoitettu, kun siti kdytetdén kanoille muninnan aikana. P44tds timén rokotteen kaytosté
kanoille muninnan aikana on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Poulvac E. colin turvallisuutta ei ole tutkittu kalkkunoilla muninnan aikana. Ei saa kéyttai
kalkkunoille muninnan aikana ja 6 viikon kuluessa ennen munimisen ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinléddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):
Haittavaikutuksia ei ole havaittu rokotteen 10-kertaisen yliannostuksen jilkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinléddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Rokote on pakattu tyypin I lasipulloon (borosilikaatti), joka sisdltdd 10 ml tai S0 ml. Pullossa on
klooributyylikumitulppa ja alumiinisuojus.

Pahvilaatikko, jossa pullo sisdltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.

Pahvilaatikko, jossa 10 pulloa sisdltden 2500, 5000, 10 000 tai 20 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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