


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Netvax injektioneste, emulsio kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS QQ

Yksi annos (0,5 ml) siséltda: 0§

Vaikuttavat aineet
Clostridium perfringens tyypin A alfatoksoidi ~ Véhintdin 6,8 U *

Adjuvantti %
Mineraalidljy, kevyt 0,31 ml :

Apuaine

Tiomersaali 0,035 - 0,05 mg
* Kansainvilistd yksikk6d per ml kanin seerumia, mééritetty HIA:1la (hae is inhibition assay)
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. .’m

3. LAAKEMUOTO Q
Injektioneste, emulsio @

Luonnonvalkoinen 6ljyinen emulsio. ¢

4. KLIINISET TIEDOT @
4.1 Kohde-elidinlaji(t) \@

Kana
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliin
Kanojen aktiivinen immunis@gti eldisten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi kuolioista

suolistotulehdusta vastaan intd™— ja haudontakauden aikana.
L 4

Clostridium perfringe Npi A:n aiheuttamasta kuolioisesta suolistotulehduksesta johtuvien
leesioiden esiinty n vakavuuden sekd kuolleisuuden vihentiminen. Teho osoitettiin
altistamalla kana t n0im kolme viikkoa kuoriutumisen jélkeen.
Passiivisen imw vilittdimisen alkaminen: 6 viikkoa rokotusohjelman pééttymisesta.
Passiivisen immuniteetin vélittimisen kesto: 51 viikkoa rokotusohjelman paittymisesta.
4.3 V@heet
=
L 4
’. 4. rityisvaroitukset

V le.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Ei ole.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet Q
Ei oleellinen. 0
D)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on nou t

Kiyttajalle: 9

Tdma valmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa ki ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisi uksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd valmistetta, sinun on viipyméttd hagtta
vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni méiré. Ota pakkausseloste mukaah.
as

dakinnallistd apua,

Ota uudelleen yhteytté lddkariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 14ékérint sen jdlkeen.

Laikirille: o

Tami valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, Vag'kk@nyksesséi olisikin vain pieni
madrd ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotust voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemi ISET kirurgiset toimenpiteet

ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhte ivat olla valttimattomia, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmeé osa tai jdnne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) @
L 4

kohtalaista turvotusta rokotuksen jédlkeen. T@gyotPls hévidd 30 vuorokauden kuluessa. Toisen
rokotuskerran jédlkeen turvotus voi sdilyé jopa 35

47 Kiytts tiineyden, laktaation ta@n aikana

Rokote on turvallinen munijoilla ja x emokanoilla.

Lihaksensisédisen rokotuksen jilkeen ei havaittu@isiéi reaktioita. Rintakudoksessa voi esiintyd

rokautta. Turvotus oli hyvin yleista.

4.8  Yhteisvaikutukset muidepsié; almisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta J& a yhteiskéytossd muiden eldinléddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoja. Téstd syystd padtos téen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlédékevalmisteiden antoa
on tehtdvi tapauskohtaiSegti®

a

4.9 Annostus jaa p

Rokote pistetéiénN ntaan lihaksensisdisesti.
Yksi 0,5 ml:n ahnetaan 10 - 14 viikon idssd. Toinen 0,5 ml:n annos pistetddn 4 - 10 viikon

kuluttua ensi td annoksesta. Toinen annos tulee antaa viimeistddn 6 viikkoa ennen muninnan
alkamista.

Ravista i en kayttod. Kaytettdvien ruiskujen ja neulojen on oltava steriilejd. Tavanomaisia
aseptisia tatapoja on noudatettava.

4,1 nostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
L 4
o K ertaisen annoksen jalkeen paikallisreaktiot voivat hieman lisddntyé (katso kohta 4.6).
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4.11 Varoaika

Nolla vrk.

S. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET QQ

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet linnuille ATCvet-koodi: QIOIR%

Clostridium perfringens -bakteerin aiheuttamaa kuolioista suolistotulehdusta vasta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT : s
6.1 Apuaineet @
Mineraalidljy, kevyt
Tiomersaali .’
Formaldehydi . @
Sorbitaanioleaatti S
Polysorbaatti 80
Bentsyylialkoholi
Trietanoliamiini
EDTA
Natriumkloridi
L
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden k@a.
6.3 Kestoaika @

Avaamattoman pakkauksen kestoaika; autta.
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaa lkeinen kestoaika: 8 tuntia.

Kanojen aktiivinen immunisointi jélkeldisten passiivisen immuniteetin aikaanse%&tyypm A

6.4 Siilytysti koskevat e't%v rotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylméssa %— °C). Ei saa jéatyd. Sdilytd valolta suojassa.
L 4

6.5 Pakkaustyyppi j Xakkauksen kuvaus

500 ml taipui rkeatiheyksinen  polyetyleenipullo (HDPE), joka on suljettu
klorobutyylikumit Tulppa on kiinnitetty paikalleen alumiinisinetilld, jonka keskelld on aukko.
Pakkauskoko: @

1 x 500 ml

6x 500

Kajkki@ p uskokoja ei valttdmaéttd ole markkinoilla.

Y
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6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien ldfikevalmisteiden tai niisti periisin olevien @
jiatemateriaalien hivittimiselle
Kayttdméttomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jédtemateriaalit on hﬁva"@

paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA ’\

Intervet International B.V. \

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Alankomaat :%
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) @

EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002 ,’rz
.0
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISP AARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA Q
16/04/2009 @
L 2
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA \
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA J TTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen. @



LIITE II Q

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN Al (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA’W VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTI

TOIMITTAMISTA JA KAYT@KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA STA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN

EHDOT JA RAJOI

NIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN @
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite m
Schering-Plough Animal Health 2
33 Whakatiki Street \

Upper Hutt *

Uusi-Seelanti \

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

S-P Veterinary Ltd %
Breakspear Road South s
L 4 @
L 4

Harefield
Uxbridge
UB9 6LS
Yhdistynyt Kuningaskunta

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT M UVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinladkemaardys c

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEfl STA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOIT

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jasenvaltiot kieltidvit tai voivat kieltdd eldjffgkevalmisteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai
kayton koko alueellaan tai osassa sité, \ aan, etta:

koskevat eldintautien diagnos valvontaa tai hévittdmistd, tai valmisteen kéyttd vaikeuttaa
sen varmistamista, ettd ko iota ei esiinny eldvissd eldimissa tai rokotetuista eldimista
peréisin olevissa elintarvikkglssé tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan %s en on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa madrin

kyseiselld alueell4. \

a)  eldinlddkevalmisteen kéiyttéim@ ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
1
t



D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Muut b

Farmakologisesti Eldinlajit
vaikuttava aine sddnndkset
Tiomersaali Kaikki elintarvikkeita tuottavat Neuvoston asetus (ETY)
lajit 2377/90 liite 11
EDTA Kaikki elintarvikkeita tuottavat Neuvoston asetus (E ;0
lajit 2377/90 liite 11
Formaldehydi Kaikki elintarvikkeita tuottavat
lajit
Mineraalidljy Kaikki elintarvikkeita tuottavat
lajit
Bentsyylialkoholi Kaikki elintarvikkeita tuottavat
lajit

Trietanoliamiinin (annoksella enintddn 0.25 mg/kg elopainoa) ei

asetuksen (ETY) N:o 2377/90 piiriin.

L 4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Netvax
Injektioneste, emulsio kanoille

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

Yksi annos (0,5ml) sisdltéé:

Clostridium perfringens tyypin A alfatoksoidi: > 6.8 IU*
Mineraalidljy, kevyt: 0.31 ml

Tiomersaali: 0.035 - 0.05 mg

* Kansainvalistd yksikkdd per ml kanin seerumia, mééritetty HIA:1la ¢ @
4

L 4
3. LAAKEMUOTO CD

\
@

L
4, PAKKAUSKOKO @
1 x 500ml
6 x 500ml @
5. KOHDE-ELAINLAJI(T) @E
Kana @
6. KAYTTOAIHEET é’
Rokote kuolioiseen su hdukseen

7. ANTOT% ANTOREITTI(ANTOREITIT)

im
Ravista hy\Aen kéayttod. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. \YAROAIKA

L 4
. T, @ a: nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen — lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV} \

Kayté avattu pakkaus 8 tunnin kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET : s
Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sdilytd valolta suojassa.

L 4

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

L 4
12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(‘)N;X?éaISTEEN TAI

Jatteiden hdvittdminen: lue pakkausseloste. Q

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHD RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinladkérin méaaréyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN VILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eiké nékyville. @

15. MYYNTILUVAN H N NIMI JA OSOITE

Intervet International B.’V\
Wim de Korverstraat 3
5831 AN Boxmeer
Alankomaat \

‘ 16. MYYg!L IEN NUMEROT

EU/2/09 @,’l

EU/2/ 2

o
o’m

Y4
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Netvax
Injektioneste, emulsio kanoille

Yksi annos (0,5ml) sisdltéé:
Clostridium perfringens tyypin A alfatoksoidi: > 6.8 IU*

Mineraalidljy, kevyt: 0.31 ml L
Tiomersaali: 0.035 - 0.05 mg ¢ @

* Kansainvalistd yksikkdd per ml kanin seerumia, mééritetty HIA:1la m

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT A s

3. LAAKEMUOTO Q

@

4. PAKKAUSKOKO @

1 x 500ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T

6 x 500ml §®
,

Kana

N%)
6. KAYTTOAIH \

Rokote kuolioise\'stotulehdukseen

‘ 7. ANT& JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)
im

Ravistl k@ennen kéayttod. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

' YAROAIKA

oaika: nolla vrk
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen — lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 8 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET : s
Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilytd valolta suojassa.

L 4

L 4
12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOWQ!?éaISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

)

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA

TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHD RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinlddkérin méariyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN VILLE EIKA NAKYVILLE.”
Ei lasten ulottuville eiké nékyville. @
15. MYYNTILUVAN H N NIMI JA OSOITE

Intervet International B.’V\
Wim de Korverstraat 3
5831 AN Boxmeer
Alankomaat \

16. MYYNRILUPIEN NUMEROT

EU/2/09 @,’l

EU/2/ 2

o
o’m

Y4
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PAKKAUSSELOSTE @
Netvax injektioneste, emulsio kanoille m

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMIS
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSA\

JOS ERI S
O

Myyntiluvan haltija:

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

Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: @
. L

S-P Veterinary Ltd N

Breakspear Road South @

Harefield 2

Uxbridge

Middlesex, UB9 6LS

Yhdistynyt Kuningaskunta Q

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI ¢ \

Netvax injektioneste, emulsio kanoille @

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT A@
Yksi annos (0,5ml) sisdltda: \
Vaikuttava-aine: @

oidi

Clostridium perfringens tyypin
Adjuvantti: A@
Mineraalidljy, kevyt \ 0,31 ml
Apuaineet: %

Tiomersaali ¢ \ 0,035 - 0,05 mg

* Kansainvalistd yksikkdalper fal kanin seerumia, mééritetty HIA:1la

vahintdan 6,8 [U*

4.  KAYTT( T
Kanojen aktiivipnefl immunisointi jdlkeldisten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi kuolioista

suolistotul vastaan muninta — ja haudontakauden aikana.

lee esiintyvyyden ja vakavuuden sekd kuolleisuuden védhentdminen. Teho osoitettiin

ClostrS" i erfringens tyyppi A:n aiheuttamasta kuolioisesta suolistotulehduksesta johtuvien
cfm a kananpojat noin kolme viikkoa kuoriutumisen jilkeen.

.’(D
Y4
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Passiivisen immuniteetin vilittimisen alkaminen: 6 viikkoa rokotusohjelman paittymisesta.

Passiivisen immuniteetin vélittimisen kesto: 51 viikkoa rokotusohjelman paittymisesta.

Ei ole. ¢

Y

Y
S. VASTA-AIHEET §
N

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lihaksensisédisen rokotuksen jdlkeen ei havaittu systeemisid reaktioita. Rinta ssa voi esiintyd
kohtalaista turvotusta rokotuksen jdlkeen. Turvotus hédvidd 30 vuorokau uessa. Toisen
rokotuskerran jélkeen turvotus voi sdilyd jopa 35 vuorokautta. Tugyo li hyvin yleista.
Kaksinkertaisen annoksen jéilkeen paikallisreaktiot voivat hieman liséélg

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksidjoita ei ole mainittu tdssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi. .’@

L 4

L 4
7. KOHDE-ELAINLAJIT m
Kana Q

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTO'I‘%I‘ KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rokote pistetdéin kanan rintaan lihaksensisdisest
Yksi 0,5 ml:n annos annetaan 10 - 14 viikon idss4.
Toinen 0,5 ml:n annos pistetién 4 - 10 Vimuttua ensimmadisestd annoksesta. Toinen annos tulee

antaa viimeistdin 6 viikoa ennen munil\ ista.

9. ANNOSTUSOHJEET @

Ravista hyvin ennen kéyttoa.
Kaéytettdvien ruiskujen ja neu oltava steriilejd. Tavallisia aseptisia toimintatapoja on

noudatettava.
L

10. VAROAIKA @
Nolla vrk. \
11. SAIQQLOSUHTEET

Ei lasten ville eiké nékyville.
Sadilytdlja eta kylméssid (2 °C - 8 °C). Ei saa jditya.

ta suojassa.
€ ayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopdivamaarén jalkeen.
8 A pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jédlkeen: 8 tuntia.

19



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kayttéjalle:

Tdma valmiste sisdltdd mineraaliljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja t
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksi johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. "\

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viipymaittd haettava 1aika Nté apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni madréd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytté lddkariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ldékérintarkastuksen '@

Laakarille:
Tami valmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksesSé
madrd ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voij
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PI
ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat oll
kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

igikin vain pieni
sim. iskeemiseen
giset toimenpiteet
attomia, erityisesti jos

L 4
L 4
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskédytdssa muideg elevalmisteiden kanssa ei ole
tietoja. Téstd syystd padtds rokotteen kiytosté ennen tai jalke dtn eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdvé tapauskohtaisesti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMAT@QVALMISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
L 2

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niisté pe "\evat jatemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti. @

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN P ELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

%)

15. MUUT TIEDOT \@

Kanojen aktiivinen immunyg 1 jéalkeldisten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi tyypin A
Clostridium perfringens®- aiheuttamaa kuolioista suolistotulehdusta vastaan.

Pakkauskoko: K

1 x 500 ml

6 x 500 ml

valttdmatta ole markkinoilla.

Kaikkia pakkausN i
Lisétietoja téf’@iﬁkevalmis‘cees‘[a saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

il
o’m
N
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