


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovalto Ibraxion injektioneste, emulsio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine

Yksi annos (2 ml) siséltaa:

gE-poistettua inaktivoitua IBR-virusta, VANINAAN .............cceevvvcieiececee, 0,75 VN.U"
*VN.U: Vironeutralisaatiovasta-ainetitteri marsuille annetun rokotuksen jélkeen

Adjuvantti
Kevyt parafiiniolfy ........cccveviiiiie s 449,6<488,2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Nauta

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Naudan aktiivinen immunisointi vahentdméannaudan tarttuvan rinotrakeiittiviruksen (IBR)
aiheuttamia Kkliinisia oireita ja villiviruksen-eritystéa.

Immuniteetin kehittyminen: 14 vuorokautta
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveita elaimia.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttajalle:

Tama eldinladkevalmiste sisaltad mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa la&kinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi taté eldinlagkevalmistetta, sinun on viipymatté haettava ladkinnallista
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maérd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytté laakariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jalkeen.

Ladkarille:

Tama eldinlaakevalmiste siséltdd mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen'nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattomia, erityisesti jos:\kysymyksessa on
sormen pehmeé osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotteen injisointi saattaa aiheuttaa injektiokohdassa ohimenevan kudosreaktion, joka voi jatkua
3 viikon, ja poikkeustapauksissa jopa 5 viikon, ajan.

Rokotus voi aiheuttaa eldimelle lievaa (< 1 °C), ohimenevéa lammaénnousua vajaan 48 tunnin kuluttua
rokotuksesta. Télla ei ole vaikutusta eldimen terveyteen tai tuotantokykyyn.

Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd. Nama ovat harvinaisia ja silloin tulisi antaa asianmukaista oireisiin
perustuvaa hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 el&inté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

- melko harvinainen (useampi kuin.1 mutta alle 10 / 1000 eldint&)

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

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 el&int&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Bovalto Ibraxionia voidaan.kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset:muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysta.paatds rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinldédkevalmisteiden antoa
on tehtava tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Yksi‘annoes (2 ml) annetaan ihonalaisesti niskaan (lavan etupuolelle) seuraavan rokotusohjelman
mukaisesti:

Emolta saadut vasta-aineet naudan tarttuvaa rinotrakeiittivirusta vastaan saattavat hairita rokotusta ja
talléin vaaditaan tarkoituksenmukaista rokotusohjelmaa.

Perusrokotus: 2 injektiota 21 paivan vélein: 2 viikon iasta alkaen eldimille, joilla ei ole emolta
saatuja vasta-aineita IBR-virusta vastaan tai 3 kuukauden iasté alkaen eldimille,
joilla on emolta saatuja vasta-aineita.
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Tehosterokotus: tehosterokotus tulee antaa 6 kuukauden vélein.

Rokotepulloa on ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Rokotteen tulee olla huoneenldampdista (15-25 °C) kdytettdessa.
Kéyta steriileja ruiskuja ja neuloja.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen jéalkeen ei ole todettu muita haittavaikutuksia, kuin mita kohdassa 4.6
”Haittavaikutukset” on mainittu.

411 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset valmisteet, naudan rinotrakeiittivirus (IBR)
ATCvet-koodi: QI02AA03

Bovalto Ibraxion on spesifisesti geenipoistettu (gE), inaktivoitu ja adjuvanttia sisaltava (6/v-emulsio)
rokote, joka saa aikaan naudan aktiivisen immunisaation, jolle-on‘tunnusomaista naudan tarttuvan
rinotrakeiittiviruksen (IBR) vironeutralisaatiovasta-aineiden kehittyminen.

Geeni gE:n poistaminen mahdollistaa gE-negatiivisellarokotteella rokotettujen eldinten (anti-gE-
vasta-ainenegatiivinen, IBR-vironeutralisaatiovasta-ainepositiivinen) ja luonnollisella tavalla
tartunnan saaneiden eldinten (positiivinen seka IBR-vironeutralisaatiovasta-aineelle ettd anti-gE-vasta-
aineelle) erottamisen toisistaan. Bovalto Ibraxionia voidaan tdmén vuoksi kayttad merkkirokotteena
yhdessa asianmukaisen diagnostisen testin kanssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kevyt parafiinioljy
Bentsyylialkoholi
Trietanoliamiini
Polyoksietyleenioleaatti
Polyoksietyleenioleyylialkoholi
Kaliumkloridi
Natriumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Magnesiumkloridi
Kalsiumkloridi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden elainldakevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 tuntia
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6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasia oleva pullo, jossa nitriilielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.

Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 5 annosta siséltavaa pulloa (1 x 10 ml tai 10 x 10 ml)
Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta sisaltavaa pulloa (1 x 20 ml tai 10 x 20 ml)
Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 25 annosta sisaltavaa pulloa (1 x 50 ml tai 10'x 50 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinldakevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/99/017/001-006

9. ENSIMMAISEN MY YNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan, myontamispaivamaara: 09/03/2000

Uudistamispaivamaara; 23/03/2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Bovalto Ibraxionin valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytt6 on tai
voi olla kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisadddsten perusteella.
Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on Bovalto Ibraxionin valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd, on otettava yhteyttd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntié,
toimittamista ja/tai kéyttoa koskevien rokotusmaaraysten selvittamiseksi.



LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VAEMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

MERIAL,

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemaéarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsaddantonsad mukaisesti Kieltad immunologisen elainladkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai k&ytdn koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytt6 vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa elaimissé tai rokotetuista eldimista peraisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa

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

C. SELVITYS JAAMIEN-ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperd& oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaamaktiivinen 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
enimmaismaarad tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan, kun niit4 kaytetd&n kuten téssé elainldékevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

5 annosta (10 ml)

10 x 5 annosta (10 x 10 ml)
10 annosta (20 ml)

10 x 10 annosta (10 x 20 ml)
25 annosta (50 ml)

10 x 25 annosta (10 x 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovalto Ibraxion injektioneste, emulsio

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

1 annos (2 ml) sisaltaa:

.gE-poistettua inaktivoitua IBR-virusta, vahintdan ..............cccoceevvevene it 0,75 VN.U"
Kevyttd parafiiniOljYa .......c.oooovviiiiiec e S 449,6-488,2 mg
* VN.U: Vironeutralisaatiovasta-ainetitteri marsuille annetun rokotuksen.jalkeen

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

5 annosta (10 ml)

10 x 5 annosta (10 x 10 ml)
10 annosta (20 ml)

10 x 10 annosta (10 x 20 ml)
25 annosta (50 ml)

10 x 25 annosta (10 x 50 ml)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

~

| 6. . KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.
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8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)
Sisépakkauksen ensimmaisen lavistdmisen jalkeinen kestoaika: 6 tuntia.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméana.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlaakarin maarayksesta.

Taman eldinldékevalmisteen.maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14, MERKINTA“El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyyille eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Ranska
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/99/017/001 5 annosta (10 ml)
EU/2/99/017/004 10 x 5 annosta (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 annosta (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 annosta (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 annosta (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 annosta (10 x 50 ml)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

5 annosta (10 ml)
10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovalto Ibraxion injektio, emulsio
Nauta

~

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 annos (2 ml) siséltad: gE-poistettua inaktivoitua IBR-virusta, vahintéan 0,75 VN.U

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

5 annosta (10 ml)
10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)

4, ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERO

Lot

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE

Bovalto Ibraxion injektioneste, emulsio

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

Myyntiluvan haltija
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovalto Ibraxion injektioneste, emulsio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) siséltaa:

gE-poistettua inaktivoitua IBR-virusta, VANINTEAN ..........c.cccoevveveiieiccecece e 0,75 VN.U
adjuvanttina: kevytta parafiinioljya ..... o 449,6-488,2 mg
* VN.U: Vironeutralisaatiovasta-ainetitteri marsuille annetun rokotuksen jélkeen

*

4. KAYTTOAIHEET

Naudan aktiivinen immunisointi vahentdmaan naudan tarttuvan rinotrakeiittiviruksen (IBR)
aiheuttamia Kkliinisia oireita ja villiviruksen eritystéa.

Immuniteetin kehittyminen: 14 vuorokautta
Immuniteetin keste: 6 kuukautta.
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotteen injisointi saattaa aiheuttaa injektiokohdassa ohimenevan kudosreaktion, joka voi jatkua
3 viikon ja poikkeustapauksissa jopa 5 viikon ajan.

Rokotus voi aiheuttaa eldimelle lievaa (< 1 °C), ohimenevéa lammdnnousua alle 48 tunnin kuluttua
rokotuksesta. Télla ei ole vaikutusta eldimen terveyteen tai tuotantokykyyn.
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Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd. Nama ovat harvinaisia ja silloin tulisi antaa asianmukaista oireisiin
perustuvaa hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 el&int&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rokotepulloa on ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Anna rokotteen lammetéd huoneenlampdiseksi (15 — 25 °C).
Kéyta steriileja ruiskuja ja neuloja.

Anna yksi annos (2 ml) ihonalaisesti niskaan (lavan etupuolelle) noudattaen seuraavaa
rokotusohjelmaa:

Emolta saadut vasta-aineet naudan tarttuvaa rinotrakeiittivirusta vastaan saattavat hairita rokotusta ja
talléin vaaditaan tarkoituksenmukaista rokotusohjelmaa.

Perusrokotus: 2 injektiota 21 paivan vélein:2 viikon iasta alkaen eldaimille, joilla ei ole emolta saatuja
vasta-aineita IBR-virusta vastaan tai 3 kuukauden iasté alkaen eldimille, joilla on emolta saatuja vasta-
aineita.

Tehosterokotus: tehosterokotus tulee‘antaa 6 kuukauden valein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ks. edella.

10. VAROAIKA

Nolla vrk:

11. ¢ SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Ei saa jadtya.

Herkka valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 tuntia.

Ala kayta tata elainlaikevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa EXP
jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet;
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava:

Kéayttéajalle:

Tama eldinlaakevalmiste siséltdd mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua-ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa.johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tata eldinlaakevalmistetta, sinun on viipymatta haettava.ladkinnallista
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan:

Ota uudelleen yhteytté laakariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen-jalkeen.

Ladkarille:

Tama eldinlaakevalmiste siséltdd mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka.kysymyksessa olisikin vain
pieni maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmeé osa tai janne.

Tiineys ja maidon erittyminen/imetys:
Bovalto Ibraxionia voidaan kayttda tiineyden ja laktaation'aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd-muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossamuiden eldinlaakevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syystd paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlaédkevalmisteiden antoa
on tehtavé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Yliannostuksen jélkeen ei ole todettu muitathaittavaikutuksia, kuin mita kohdassa ”Haittavaikutukset”
on mainittu.

Yhteensopimattomuudet;
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat-eldainladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

14. . PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

Bovalto Ibraxion on spesifisesti geenipoistettu (gE), inaktivoitu ja adjuvanttia siséltava (6/v-emulsio)
rokote, joka saa aikaan naudan aktiivisen immunisaation, jolle on tunnusomaista naudan tarttuvan
rinotrakeiittiviruksen (IBR) vironeutralisaatiovasta-aineiden kehittyminen.

Geeni gE:n poistaminen mahdollistaa gE-negatiivisella rokotteella rokotettujen eldinten (anti-gE-
vasta-ainenegatiivinen, IBR-vironeutralisaatiovasta-ainepositiivinen) ja luonnollisella tavalla
tartunnan saaneiden eldinten (positiivinen seka IBR-vironeutralisaatiovasta-aineelle etta anti-gE-vasta-
aineelle) erottamisen toisistaan. Bovalto Ibraxionia voidaan tdmén vuoksi kayttdd merkkirokotteena
yhdessa asianmukaisen diagnostisen testin kanssa.

Taman eldinldékevalmisteen valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai
kaytto on tai voi olla kielletty jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisaaddsten
perusteella. Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on tamén eldinlaédkevalmisteen valmistus,
maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd, on otettava ensinwyhteytté
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ennen valmistusta;"maahantuontia,
hallussapitoa, myyntid, toimittamista ja/tai kdyttod koskevien rokotusmaaréysten selvittdmiseksi.

Tyypin | lasia oleva lasipullo, jossa nitriilielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.
Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 5 annosta siséltavaa pulloa
Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta sisaltdvaa pulloa
Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 25 annosta sisaltavaa.pulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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