LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Evalon suspensio ja liuotin suusumutetta varten kananpojille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Evalon:
Yhden laimentamattoman rokoteannoksen (0,007 ml) koostumus:

Vaikuttavat aineet:

Eimeria acervulina, kanta 003 ...........ccccceeeeivveeeeiiiieeens 332-450*
Eimeria brunetti, kanta 034..........cooeee v 213-288*
Eimeria maxima, Kanta 013.........ccccocevveveieiiee e, 196-265*
Eimeria necatrix, kanta 033 ............cccceevveeviee v, 340-460*
Eimeria tenella, kanta 004...........ccccoceveeveeiiiee e, 276-374*

* Varhaiskypsistd heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen mééra
sekoittamishetkelld valmistajan in vitro -maaritysten mukaan.

HIPRAMUNE T (liuotin):
Adjuvantti:

Montanide IMS
Apuaineet:
Briljanttisininen (E133)
Alluranpunainen AC (E129)
Vanilliini

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio ja liuotin suusumutetta varten.

Suspensio: valkoinen samea suspensio.

Liuotin: tumma rusehtava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Kananpojat.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kananpoikien aktiivinen immunisaatio yhden péivan iastd alkaen Eimeria acervulina -, Eimeria
brunetti -, Eimeria maxima -, Eimeria necatrix - ja Eimeria tenella -loisten aiheuttamasta
kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden (ripulin), suolistoleesioiden ja ookystojen muodostumisen
véhentamiseksi.

Immuniteetin alkaminen: Kolmen viikon kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 60 viikkoa rokotuksen jalkeen ympéristdssd, jossa ookystojen kierto on mahdollista.



4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Rokota vain terveité eldimia.

Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kanoja ja tehoaa vain ilmoitettuihin Eimeria-
lajeihin.

On normaalia, ettd rokoteookystoja 16ytyy rokotettujen laumojen suolistosta tai pehkuista. Maara on
tavallisesti suurempi ensimmaisina viikkoina rokotuksen jélkeen ja vahenee, kun asianmukainen
laumasuoja on saavutettu.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imié koskevat erityiset varotoimet
Kananpojat on pidettava lattiakasvattamossa ensimmadisten kolmen viikon ajan rokotuksen jalkeen.

On suositeltavaa, ettd pehkut poistetaan ja tilat ja laitteistot puhdistetaan kasvatuserien vélilla
infektioiden vahentdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei ole.
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla
eika kahteen viikkoon ennen munimisen alkua.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Immunologisen eldinlagdkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syysta paatds immunologisen eldinldékevalmisteen
kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Mitéan antikokkidiaalisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, ei saisi
antaa rehussa tai juomavedessa ainakaan kolmeen viikkoon kananpoikien rokottamisen jalkeen.
Antikokkidiaaliset aineet tai aineet, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, voivat estaa
rokoteookystojen oikean replikaation ja siten kunnollisen immuniteetin muodostumisen. Liséksi ne
voivat véhentdd ookystojen aiheuttamien uusintainfektioiden antamaa lisdsuojaa.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena.

Rokotusaikataulu:
Yksi rokoteannos (0,007 ml) yhden péivan iasté alkaen.




Antotapa:
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena sopivalla laitteella (annettava maara 28 ml / 100

kananpoikaa, pisarakoko 200-250 pum ja tydskentelypaine 2—3 bar). Varmista ennen laimennuksen
aloittamista, ettd kaytettavissa on puhdas ja riittdvéan suuri astia laimennettua rokotesuspensiota varten.
Laimenna rokote vastaavilla maarilla:

Annokset Vesi Rokote Liuotin Y hteensa
1 000 223 ml 7 ml 50 mi 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Ravista liuotinpulloa. Laimenna pullon siséltd sopivassa astiassa puhtaalla huoneenlampoisella
vedella.

Ravista rokotepulloa ja laimenna sen sisalto lisdamalla se aiempaan liuokseen.

Lis&a kaikki valmistettu rokotesuspensio sumutuslaitteen séilioon.

Jotta laimennettu rokotesuspensio pysyisi koko ajan homogeenisena, kdytd magneettisekoitinta, kun
annat rokotteen suuripisaraisena sumutteena kananpojille.

Jotta rokotus olisi mahdollisimman tasainen, pida kananpojat kuljetuslaatikossa vahintadn yhden
tunnin ajan niin, ettd kaikki rokotepisarat nautitaan.

Aseta kananpojat taman jalkeen varovasti pehkuille ja jatka tavanomaista toimintaa.

Laite on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen. Katso laitteen desinfiointi- ja kunnossapito-
ohjeet valmistajan ohjeista.

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

Suuri (10-kertainen) yliannostus voi véliaikaisesti heikentd péivakasvua ensimmaisen viikon aikana,
mutta ei vaikuta loppupainoon.

411 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Elavd immunologinen rokote kotieldimina kasvatettaville linnuille
kokkidioosia vastaan.
ATCvet-koodi: QI01ANOL.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Evalon (rokote)

Fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos (PBS):
— kaliumkloridi

— dinatriumfosfaattidodekahydraatti

— kaliumdivetyfosfaatti

— natriumkloridi

HIPRAMUNE T (liuotin)
— briljanttisininen (E133)
—alluranpunainen AC (E129)




—vanilliini
— Montanide IMS

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta elainlaakevalmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Evalon (rokote):

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 10 kuukautta

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kéytettdva heti

Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttdkuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 10 tuntia.

HIPRAMUNE T (liuotin):
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Ei saa jaatya

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Evalon (rokote)

10 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n tyypin | varittomésté lasista valmistetut injektiopullot, joissa on 7 ml,
35 ml tai 70 ml suspensiota (1 000, 5 000 tai 10 000 annosta) ja jotka on suljettu tyypin |
polymeerielastomeerista valmistetuilla tulpilla ja alumiinikorkeilla.

HIPRAMUNE T (liuotin)
Polypropeenista (PP) valmistetut injektiopullot, joissa on 50 ml, 250 ml tai 500 ml liuotinta ja jotka on
suljettu tyypin | polymeerielastomeerista valmistetuilla tulpilla ja alumiinikorkeilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 1 000 annoksen (7 ml:n) injektiopullo ja yksi 50 ml:n injektiopullo liuotinta.
Pahvikotelo, jossa on yksi 5 000 annoksen (35 ml:n) injektiopullo ja yksi 250 ml:n injektiopullo
liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 000 annoksen (70 ml:n) injektiopullo ja yksi 500 ml:n injektiopullo
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétt4 ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN



Tel.: +34 972 430660
Fax: +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/194/001-003

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 18/04/2016

Uudistamispéivamaara: { PP/KK/VVVV }

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{PP/IKK/VVVV}

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


mailto:hipra@hipra.com
http://www.ema.europa.eu/
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A. BIOLOGISEN BIOLOGISTEN VAIKUTTAVAN VAIKUTTAVIEN AINEEN
AINEIDEN VALMISTAJA VALMISTAJAT JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Espanja

Laboratorios Hipra, S.A.
Crta. de Susqueda, Amer, 17170 Gerona, Espanja

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Gerona, Espanja

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Espanja
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainla&dkeméaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Biologista alkuperéa olevat vaikuttavat aineet, joilla on tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti,
eivat kuulu maarayksen (EY) 470/2009 piiriin.

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 niita kéytetadan kuten tassa elainlaékevalmisteessa.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Evalon suspensio ja liuotin suusumutetta varten kananpojille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhden laimentamattoman rokoteannoksen (0,007 ml) koostumus:

Eimeria acervulina, kanta 003 ...........cocoeeeiveiieee v, 332-450
Eimeria brunetti, kanta 034.........ccooveeviiiee e 213-288
Eimeria maxima, kanta 013.........ccooceeevveee v 196-265
Eimeria necatrix, kanta 033 .........cccccovevveevcie e, 340-460
Eimeria tenella, kanta 004...........ccccocvvvevieeicie e, 276-374

3. LAAKEMUOTO

Suspensio ja liuotin suusumutetta varten

| 4. PAKKAUSKOKO

Yksi 1 000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 50 ml HIPRAMUNE T:t4 (liuotinta).
Yksi 5 000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 250 ml HIPRAMUNE T:t&
(liuotinta).

Yksi 10 000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 500 ml HIPRAMUNE T:t&
(liuotinta).

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Suuripisarainen sumute.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}
Kéyta 10 tunnin kuluessa laimennuksesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa. Ei saa jaatyé

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Reseptivalmiste..

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/194/001
EU/2/16/194/002
EU/2/16/194/003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

<Er&> <Lot><Batch> {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000 tai 5 000 annosta siséltava rokotepullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Evalon suspensio suusumutetta varten kananpojille.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yhden laimentamattoman rokoteannoksen (0,007 ml) koostumus:

Eimeria acervulina, kanta 003 ..........c.cccoeveveieeviie e, 332-450
Eimeria brunetti, Kanta 034.........cccccovevveiicie e, 213-288
Eimeria maxima, kanta 013.........ccooeeeiviiee v 196-265
Eimeria necatrix, Kanta 033 ........ocooveiviiee v 340-460
Eimeria tenella, kanta 004...........ocovveevcieee v 276-374

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta
5 000 annosta

4, ANTOREITIT

Suun kautta.
Sekoitetaan liuottimeen. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

6. ERANUMERO

<Er&> <Lot> <Batch>{numero}]

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt.viim.><EXP> {KK/VVVV}>
Kéyta 10 tunnin kuluessa laimennuksesta.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

10 000 annosta sisaltava rokoteinjektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Evalon suspensio suusumutetta varten kananpojille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhden laimentamattoman rokoteannoksen (0,007 ml) koostumus:

Eimeria acervulina, kanta 003 ...........cocoeeeiveiieee v, 332-450
Eimeria brunetti, kanta 034.........ccooveeviiiee e 213-288
Eimeria maxima, kanta 013.........ccooceeevveee v 196-265
Eimeria necatrix, kanta 033 .........cccccovevveevcie e, 340-460
Eimeria tenella, kanta 004...........ccccocvvvevieeicie e, 276-374

3. LAAKEMUOTO

Suspensio suusumutetta varten

| 4. PAKKAUSKOKO

10 000 annosta

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

| 6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Suuripisarainen sumute.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}
Kéyta 10 tunnin kuluessa laimennuksesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylméssa. Ei saa jaatya

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille. Reseptivalmiste..

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/194/003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

<Er&> <Lot><Batch> {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVASEURAAVAT TIEDOT

50 ml, 250 ml tai 500 ml liuotinta sisaltavéa injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

HIPRAMUNE T liuotin Evalon-valmisteelle

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml
250 ml
500 ml

3. ANTOREITIT

‘ 4. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa. Ei saa jaatyé

5. ERANUMERO

<Eré> <Lot><BN>{numero}]

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt.viim.> <EXP> {KK/VVVV}

‘ 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Evalon suspensio ja liuotin suusumutetta varten kananpojille

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:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Evalon suspensio ja liuotin suusumutetta varten kananpojille.

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Evalon
Vaikuttavat aineet:
Yhden laimentamattoman rokoteannoksen (0,007 ml) koostumus:

Eimeria acervulina, kanta 003 ............ccocceevvieiiiee i 332-450 *
Eimeria brunetti, kKanta 034..........ccccoveevieviie e 213-288 *
Eimeria maxima, kanta 013..........ccccoeveeviieicie i 196-265 *
Eimeria necatrix, Kanta 033 .........ccoeeevvcveee v, 340-460 *
Eimeria tenella, kanta 004............ccoceevveveeee i, 276-374 *

* Varhaiskypsistd, heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen méaara
sekoittamishetkella valmistajan in vitro -maéaritysten mukaan.

HIPRAMUNE T (liuotin)
Adjuvantti:

Montanide IMS
Apuaineet:
Briljanttisininen (E133)
Alluranpunainen AC (E129)
Vanilliini

4. KAYTTOAIHEET

Kananpoikien aktiivinen immunisaatio yhden péivén iasta alkaen Eimeria acervulina -, Eimeria
brunetti -, Eimeria maxima -, Eimeria necatrix - ja Eimeria tenella -loisten aiheuttamasta
kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden (ripulin), suolistoleesioiden ja ookystojen muodostumisen
vahentamiseksi.

Immuniteetin alkaminen: Kolmen viikon kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 60 viikkoa rokotuksen jalkeen ymparistissa, jossa ookystojen kierto on
mahdollista.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté I48ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi rokoteannos (0,007 ml) yhden péivan iasté alkaen.
Suun kautta.
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena.

2l ANNOSTUSOHJEET

Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena sopivalla laitteella (annettava méara 28 ml / 100
kananpoikaa, pisarakoko 200-250 um ja tyoskentelypaine 2-3 bar). Varmista ennen laimennuksen
aloittamista, ettd kaytettavissa on puhdas ja riittdvéan suuri astia laimennettua rokotesuspensiota varten.
Laimenna rokote vastaavilla maarilla:

ANNOKSET VESI ROKOTE LIUOTIN YHTEENSA
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5 000 1115ml 35 ml 250 ml 1400 ml

10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Ravista liuotinpulloa. Laimenna pullon sisaltd sopivassa astiassa puhtaalla huoneenlampéisella
vedelld.

Ravista rokotepulloa ja laimenna sen sisalto lisdamalléa se aiempaan liuokseen.
Lis&a kaikki valmistettu rokotesuspensio sumutuslaitteen séilioon.

Jotta laimennettu rokotesuspensio pysyisi koko ajan homogeenisena, kdytd magneettisekoitinta, kun
annat rokotteen suuripisaraisena sumutteena kananpojille.

Jotta rokotus olisi mahdollisimman tasainen, pida kananpojat kuljetuslaatikossa vahintadn yhden
tunnin ajan niin, ettd kaikki rokotepisarat nautitaan.

Aseta kananpojat tdman jalkeen varovasti pehkuille ja jatka tavanomaista toimintaa.

Laite on puhdistettava jokaisen kéyttokerran jalkeen. Katso laitteen desinfiointi- ja kunnossapito-
ohjeet valmistajan ohjeista.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya

Avaamattoman Evalon-pakkauksen sdilyvyys: 10 kuukautta.

Avatun sisépakkauksen séilyvyys avaamisen jélkeen: kdytettavé heti.

Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen sdilyvyys: 10 tuntia.

Avaamattoman HIPRAMUNE T -pakkauksen séilyvyys: 2 vuotta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja etiketissé.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimié.

Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kanoja ja tehoaa vain ilmoitettuihin Eimeria-
lajeihin.

On normaalia, ettd rokoteookystoja 16ytyy rokotettujen laumojen suolistosta tai pehkuista. Maara on
tavallisesti suurempi ensimmaisind viikkoina rokotuksen jélkeen ja vdhenee, kun asianmukainen
laumasuoja on saavutettu.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Kananpojat on pidettava lattiakasvattamossa ensimmadisten kolmen viikon ajan rokotuksen jalkeen.
On suositeltavaa, ettd pehkut poistetaan ja tilat ja laitteistot puhdistetaan kasvatuserien vélilla
infektioiden vahentdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Pese ja desinfioi k&det ja laitteistot kdyton jalkeen.

Hedelmallisyys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttdd munivilla linnuilla

ja kahteen viikkoon ennen munimisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Immunologisen eldinldékevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syysté padatds immunologisen eldinldakevalmisteen
kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Mitéan antikokkidiaalisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, ei saisi
antaa rehussa tai juomavedessa ainakaan kolmeen viikkoon kananpoikien rokottamisen jélkeen.
Antikokkidiaaliset aineet tai aineet, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, voivat estaa
rokoteookystojen oikean replikaation ja siten kunnollisen immuniteetin muodostumisen. Liséksi ne
voivat vahentda ookystojen aiheuttamien uusintainfektioiden antamaa lisdsuojaa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Suuri (10-kertainen) yliannostus voi véliaikaisesti heikentad péivakasvua ensimmaisen viikon aikana
mutta ei vaikuta loppupainoon.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta elainladkevalmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd hdvittd talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakarilté tai apteekista. Ndma toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 1 000 annoksen (7 ml:n) injektiopullo ja yksi 50 ml:n injektiopullo liuotinta.
Pahvikotelo, jossa on yksi 5 000 annoksen (35 ml:n) injektiopullo ja yksi 250 ml:n injektiopullo
liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 000 annoksen (70 ml:n) injektiopullo ja yksi 500 ml:n injektiopullo
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6anka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
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http://www.ema.europa.eu/

EArGoo
HIPRA EAAAX A.E.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espafia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60
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