


1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Influenza H5N6, injektioneste, emulsio, kanoille

Yksi annos 0.5 ml sisaltda: .\
Vaikuttava aine: \’

Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H5 (kanta HSN6, A/duck/Potsdam/2243/84),
joka indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan mééritettyni. :

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. @

L 4

3. LAAKEMUOTO . ’(D
7S
Injektioneste, emulsio @

4, KLIINISET TIEDOT @Q

4.1 Kohde-elainlaji(t) ¢

N
Kana @

4.2 Kayttdaiheet kohde-eléinlajeittain

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS §

Kanojen aktiivinen immunisointi tyyp%uinﬂuenssavimksen H5-alatyyppid vastaan.

Kliinisten oireiden, kuolleisuuden ja en erittimisen vdheneminen osoitettiin altistuskokeella
virulentilla H5SN1-kannalla kaksi @a rokotteen kerta-annoksen jilkeen.

Seerumin vasta-aineiden osoi
tehtyjen tutkimusten peryste
kanoilla ainakin 12 kuuka

dilyvin kanoilla vdhintdin seitsemén kuukautta. Muilla kannoilla
iyttdd, ettd seerumin vasta-aineiden voidaan odottaa sdilyvéin
den rokoteannoksen antamisen jalkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole. \

4.4 Erityisﬁ set kohde-elinlajeittain

Saavutettu aattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kiertdvén kenttdviruskannan
denmukaisuudesta.

antigeeni!e

Rok’ rvallisuus on tutkittu kanoilla ja turvallisuudesta ankoilla on saatavilla tukevaa

tutki yttod. Jos rokotetta kiytetddn muille infektiovaarassa oleville lintulajeille, on kdytossd
g eille noudatettava varovaisuutta ja on suositeltavaa testata rokote ensin pienelld maaralla

li ennen massarokotusta. Tehon taso eri lajeilla voi erota siitd, mitd on todettu kanoilla.



45 Kayttdon liittyvat erityiset var otoimet (b

Eldaimia koskevat erityiset var otoimet @

Ei ole Q
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudat&@

Kayttgjalle: ’\

Tama valmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio/injektio itseensd voi aiheutt a kipua ja
turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisiss, uksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavi
Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viipymaétti haettava Jaiki
vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni méaérd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintark jalkeen.

nallistd apua,

Laakarille:

Tama valmiste sisdltdd mineraali6ljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysym ssé olisikin vain pieni
madré ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, jo i johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemaét T kirurgiset toimenpiteet
ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhteh;% ivat'olla vilttimattomia, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus) Q

Injektiokohdassa saattaa 50 %:lla eldimistd esiintyé Oh@Véﬁ., epatarkkarajaista turvotusta, joka

kestdd noin 14 pdivaa. . \

4.7 Kayttdtiineyden, laktaation tai muninr@&ana
Tietoja rokotteen turvallisuudesta muninna; a kéytettyni ei ole saatavilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Ié'a%steiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehostaWyhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokott aytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtiva tapauskohtaisesti. \

49 Annostusja antotap

Ihonalaisesti tai lihaksen§iS#igesti.
Anna rokotteen sadvait 5 °C — 25 °C lampétila ja ravista hyvin ennen kayttoa.
Kéyti steriileja ruj ja neuloja.

Suositellaan kaytetts automaattiruiskua.

Kanat A
@dsille: 0,25 ml ihon alle

8-14 péix a
14()’ WWan -6 viikon ikdisille: 0,25 tai 0,5 ml thon alle tai lihakseen

{0

%@a ja vanhemmat: 0,5 ml ihon alle tai lihakseen

Y4



Munatuotantoon tarkoitettujen ja emokanojen tulisi saada toinen rokotus 4 — 6 viikkoa ensimmaéise
rokotuksen jilkeen. m

Tietoja maternaalisten vasta-aineiden vaikutuksesta rokotuksen tehoon ei ole saatavissa. Rokote@
lintujen jélkeldisten immunisointi tulisi siitd syysté tehdi vasta sitten, kun ndmé vasta-aineet

hévinneet. 0

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa) °
Kaksinkertainen annos ei ole aiheuttanut muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6

411 Varoaika

&

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: inaktivoitu rokote, ATCVet-kood".’%AAB

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista tyw’m

influenssaviruksen H5-
alatyyppid vastaan.

Jos kiertavalld lintuinfluenssakenttaviruksella on eri N-ko nentti kuin rokotteen sisdltima N6,

saattaa rokotettujen ja tartunnan saaneiden lintujen ero@en olla mahdollista kdyttimalla
neuraminidaasivasta-aineet osoittavaa diagnostista test1

0\
6. FARMASEUTTISET TIEDOT @

6.1 Apuaineet

Parafiini, kevyt nestemédinen %
Polysorbaatti 80
Sorbitaanimono-oleaatti
Glysiini @
6.2 Yhteensopimattomu%
&
Ei saa sekoittaa muiden léN isteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Injektiopullo PET \a: 2 vuotta

Injektiopullo lasi osi

Kayté 8 tuntia ssa lavistdmisen jilkeen, edellyttden, ettd valmiste ei altistu ddrimmadisille
lampotiloil § kontaminoidu.

6.4. 3 a koskevat erityiset varotoimet
Sailyta aapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaityd
K



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus (b

Injektiopullo 250 ml tai 500 ml tyypin II hydrolyyttistd lasia tai polyetyleenitereftalaatti (PET)
-muovia. Injektiopullot on suljettu nitryylikumisulkimella ja alumiinisinetilla @

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla. §

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista perai
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttadmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit o itettiva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA s

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 .’

5831 AN Boxmeer (D
Alankomaat ,’@

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q
EU/2/07/076/001-004 @

L 4

0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN M@AMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

31.01.2008 %@

10. TEKSTIN MUUTTAMISPA AARA
MYYNTIA, TOIM ITTéM@ JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Nobilis Influenza HSE@% maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdytto on tai voi olla

kiellettyé tietyissé jés oissa niiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten
eldintautisdddoste ella. Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Nobilis Influenza
HS5NG6 rokotteen onti, myynti, toimittaminen ja/tai kiytto, on otettava ensin yhteytti
asianomaisen jis n toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai

kayttod koskevien roRotusméérdysten selvittaimiseksi.

Tamén eléi valmisteen kaytto sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainsddddnnén méérittelemin

ehdoin 1i! enssan torjuntaan.

Ta&? inldikevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
E erkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/ .

K
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN Al (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN

AINEIDEN) VALMISTAJA JN%N VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA

VALMISTUSLUVAN HALTI@

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET (b

C. TURVALLISTA JA@ASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOI T

D. SELVITYSJAA ENIMMAISMAARISTA

E. MYYNTILU ALTIJAA KOSKEVAT ERITYISVELVOITTEET

N
S
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o
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Y4



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERA
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite @
Intervet International BV Q
Wim de Korverstraat 35 0
NL-5831 AN Boxmeer .\
Alankomaat \
Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo
Apartado 3006

Salamanca 37080 s
Espanja @
>

Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 4
3732 CN De Bilt

Alankomaat
L 4

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Intervet International BV Q

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat ¢

N

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA%SKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Vain eldinlddkérin madrdyksesta. %

Euroopan parlamentin ja neuvostonddirektiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti jdsenvaltiot

kieltdvit tai voivat kieltdd eldinld misteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko

alueellaan tai osassa sité, jos 1 , etta:

a) eléiinléiéikevalmistegn 4 inen on ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat eldintautiefidia@hosointia, valvontaa tai havittdmisti, tai valmisteen kdytto vaikeuttaa
sen varmistamist d Kontaminaatiota ei esiinny eldvisséd eldimissé tai rokotetuista eldimistd

perdisin olevissaelimtarvikkeissa tai muissa tuotteissa.
b)  tautia, jota\ valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaérin
kyseiselld a

Tamén eléinlﬁﬁ&v isteen kéytto sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainsddddnndn méérittelemin
ehdoin lintuin san torjuntaan.

Tamén mvan haltijan tulee informoida Euroopan Komissiota péitostd koskevan ladke-
valmi kkinointisuunnitelmista.

®

L 4
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MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen. @

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA 0 2
Lopputuotteen sisdltdmét seuraavien aineiden nimet, ovat neuvoston asetuksen %\0 2377/90

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT @

liitteessa I1:

Farmakologisesti Eldinlajit Muut Q

vaikuttava aine sad t
Parafiini, kevyt nesteméinen Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Polysorbaatti 80 Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Sorbitaanimono-oleaatti (E494) | Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Glysiini Kaikki elintarvikkeita tuottavat laji
L2

L 4

E. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT ERI'S? OITTEET

esti seuraava tutkimusohjelma, jonka
idaan vuosittain uudelleen. Madritelty
péivitys erityisvelvoitteiden tiyttdmisen
ennessa.

Myyntiluvan haltijan on toteutettava méaéréatyn aikataulun
tulosten perusteella valmisteen hydty-haittasuhde a
aikataulu kaikille erityisvelvoitteille on, ettd ensi
edistymisestd on toimitettava CVMP:lle 1. lokaklzuta 2

. ANALYYTTISET NAKOKOHD \

1. Tryptoosi: Hakijan tulee toimittaa lista soveltuvista 1dhdemaista joiden sikoja voidaan kayttda
sikaperdisen tryptoosin lahtomateriadli

Erityiset toimet eldinperaisten enke@oiden levidmisen estdmiseksi

2. Tryptoosi ja NZ-amiinit: @s‘[en lehmien kéyttdminen maidontuotantoon joiden
alkuperdmaata ei ole méiéir ja madrittelemdttomien tryptoosin ja NZ-amiinin toimittajien

kiyttdminen, ei ole a vad. Tulee toimittaa ajan tasalla olevat tiedot tryptoosin
valmistukseen BD Bigsci :Ita, kaseiinin valmistukseen ja soveltuvin osin laktoosin ja
Quest/Kerry:Ita hanki Z-amiinin valmistukseen kdytetyn maidon tuotantoon kéytettyjen
eldinten alkuperéimM iiden eldimien, joista saadaan maito BD Bioscience -yhtion
tryptoosin  valm en sekd Quest/Kerry-yhtiostd ostetun NZ-Amines -valmisteen
tuotannossa ki kaseiinin ja soveltuvissa tapauksissa laktoosin valmistukseen,
alkuperdmaista,omwgltava ajanmukaiset tiedot. Hakijan tulee sitoutua siihen, ettd tarkennetaan

tuotannossaké dvit NZ-amiinit ja ettd tryptoosi ja nimé erityiset NZ-Amines -valmiste
hankitaa i istd yhtidistd, joista on hakemukseen saatu asianmukaiset maidon laadun
takaavat tﬁ's ukset, joissa mainitaan eldimien alkuperdmaat.

putuotteen analyysimenetelmat

%uttavan aineen tunnistusja maaritys
° %

E
.E.

[

[

Er itutkimus:

3 tifiointitesti: Neuraminidaasikomponentin tunnistamiseksi ja sen vahvistamiseksi, etté

’@kotteen koostumus on oikea, tulee ottaa kayttoon lopputuotteen erdtesti. Ehdotus tulee
imittaa.

(0]
VQ Erien valinen yhdenmukaisuus



4. Erien yhdenmukaisuuden osoittamiseksi tulee Nobilis Influenza HSN6 -rokotteen lopputuotte
laatuvaatimusten mukaisten testien tulokset toimittaa kolmesta erdsta.

I.F. Sailyvyys

I.F. Varastoitavan antigeenin sdilyvyys
5. Antigeenia ei tule varastoida pidempaén kuin 12 kuukautta 2-8 °C ldmpétilassa, ellgi pad

kestoaikaa tukevia tietoja toimiteta.

LAAKETURVATOIMINTANAKOKOHDAT &

6. Hakija on velvoitettu toimittamaan 3 kuukauden vilein méirdaikaisen isuuskatsauksen
ensimmdisten 2 vuoden ajan kdyton aloittamisesta ja on lisdksi wyelugitettu esittimiin
suunnitelman, joka takaa riittdvin epdiltyjen haittavaikutusten, siséltden epdillyn tehon

puutteen, kirjaamisen ja raportoinnin.

S









ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO
{250ml injektiopullo/500ml injektiopullo}

‘ 1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Influenza H5N6 \\

Injektioneste, emulsio

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

Yksi annos 0.5 ml siséltda:
Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H5 (kanta H5 /duck/Potsdam/2243/84),
joka indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan mééri :

L 4
Adjuvantti: .

Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml o

Q)

3. LAAKEMUOTO < >
Injektioneste, emulsio @

L 4

4. PAKKAUSKOKO @

250 ml
500 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana

6. KAYTTOAIHE

Aktiivinen immunisot

‘ 7.  ANTOT ANTOREITTI(ANTOREITIT)

I4sté riipp 5 tai 0.5 ml lihaksensiséisend tai ithonalaisena injektiona.
Lue pa te ennen kayttoa.

L 4

OAIKA

L 4

Y4

a: nolla paivai

12



o

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUSERITYISVAROITUKSET) ﬁ

Vahinkoinjektio on vaarallinen. @

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {KK/VVVV}> ~\
N

Kéytéd 8 tunnin kuluessa ldvistamisesta. \
‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET EQ

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VAM EEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S| v

Jatemateriaalin hévittdmisen osalta lue pakkausseloste. .’m._(b

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISEUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT J ITUKSET, jostarpeen

e S
Eldimille. \

Tamin eldinlddkevalmisteen kdyttd sallitaan ain@aStadn tietyin Euroopan Yhteison lainsdddédnnon
maédrittelemin ehdoin lintuinfluenssan torjuntaan.

14. MERKINTA “ElI LASTEN UL VILLE EIKA NAKYVILLE.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville,

15. MYYNTILUVAN H%SKN NIMI JA OSOITE
L 2
B. \
3

Intervet International
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmee
Alankomaat

‘ 16. MYY PIEN NUMEROT

EU/2/07/ @-004
L 4

MISTAJAN ERANUMERO

L 4

Y

mero}

13



PIENISSA SISAPAKKAUSYK SIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI (D
{250mI/500ml}

‘ 1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIM| &

Nobilis Influenza HSN6 N
Injektioneste, emulsio Q

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos 0.5 ml siséltda:
Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H5 (kanta HSNg, A/duck/Potsdam/2243/84),
joka indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan gééritettyna.

L 4

Adjuvantti: o
L 4

Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNO

250 ml *
500 ml \

4, ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttod

Injektio lihakseen tai ihon alle %

Varoaika: Nolla pdivii «

5. VAROAIKA %
XS
<

N
6.  ERANUM g@

Lot {numero} m

7. !@EN KAYTTOPAIVAMAARA

VIl
Exp V}
Kayti in kuluessa lavistamisest.
L 4

L. 4
@\ERKI NTA “ELAIMILLE”

Vmille.

14






PAKKAUSSELOSTE m
Nobilis Influenza HSN6
injektioneste, emulsio @
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTA %A
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOU A,
JOSERI .\
Myyntiluvan haltija: N\

Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer
Alankomaat :

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer *
L 4
Alankomaat (D
L 4

Yy
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI Q
Nobilis Influenza HSN6 @
injektioneste, emulsio
0\
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @

Yksi annos 0.5 ml siséltda:
Inaktivoitu kokonainen lintuinﬂuenssax ppid H5 (kanta HSN6, A/duck/Potsdam/2243/84),
joka indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potchssititkimusten mukaan mééritettyna.

Adjuvantti: Parafiini, nestemdinen @

4

4. KAYTTOAIHEET
Kanojen aktiivinen immun&-tyypin lintuinfluenssaviruksen H5-alatyyppié vastaan.

Kliinisten oireiden, kugll@isuuden ja viruksen erittimisen viheneminen osoitettiin altistuskokeella
virulentilla HSN1- kaksi viikkoa rokotteen kerta-annoksen jalkeen.

Seerumin vasta-a osoitettiin sdilyvin kanoilla vahintdén seitsemin kuukautta. Muilla kannoilla
tehtyjen tutkimus erusteella ndyttdd, ettd seerumin vasta-aineiden voidaan odottaa sdilyvin
kanoilla aina ukautta kahden rokoteannoksen antamisen jilkeen.

5. . %-AI HEET
D
V4

16



kestdd noin 14 pdivaa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainit Q
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

D

7. KOHDE-ELAINLAJIT N

Kana Q

8. ANNOSTUS ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOH DE-ELAI%I TAIN

6 HAITTAVAIKUTUKSET m
Injektiokohdassa saattaa 50 %:lla eldimisté esiintyd ohimenevéd, epatarkkarajaista turvotusta, jom

Thonalaisesti tai lihaksensisdisesti

Kanat :
8 - 14 péivén ikdisille: 0,25 ml ihon alle . (D

S
14 pdivén - 6 viikon ikdisille: 0,25 tai 0,5 ml ihon alle tai liha@
6 viikkoa ja vanhemmat: 0,5 ml ihon alle tai lihakseen Q

Munatuotantoon tarkoitettujen ja emokanojen tulisi saa inen rokotus 4 — 6 viikkoa ensimméiisen
rokotuksen jélkeen. ¢

N

Tietoja maternaalisten vasta-aineiden Vaikutuks@kotuksen tehoon ei ole saatavissa. Rokotettujen
lintujen jélkeldisten immunisointi tulisi siitd syysta tehdi vasta sitten, kun ndmé vasta-aineet ovat

havinneet. @

9.  ANNOSTUSOHJEET
Anna rokotteen saavuttaa 15 °C &mpétila jaravista hyvin ennen kayttoa.

Kéyta steriilejd ruiskuja ja neuloj sitellaan kaytettdvan automaattiruiskua.

4

10. VAROAIKA \%

Nolla pdivii @
11. SAl LYTY@SUHTEET

Ei lasten ulot eikd nakyville.

Sdilytd jaa 18sa (2 °C - 8 °C). Ei saa jédtya.

Kéytd 8 tun luessa lavistimisen jédlkeen, edellyttiden, ettd valmiste ei altistu dérimmdisille
ikéd kontaminoidu.

4 pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen.

17



12. ERITYISVAROITUKSET @

Saavutettu teho saattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kiertdvan kenttdviruskannan
antigeenisestd yhdenmukaisuudesta.

Rokotteen turvallisuus on tutkittu kanoilla ja turvallisuudesta ankoilla on saatavilla tukeva
tutkimusnéyttod. Jos rokotetta kdytetddn muille infektiovaarassa oleville lintulajeille, on k&
niille lajeille noudatettava varovaisuutta ja on suositeltavaa testata rokote ensin piell i
lintuja ennen massarokotusta. Tehon taso eri lajeilla voi erota siitd, mitd on todet \
Tietoja rokotteen turvallisuudesta muninnan aikana kaytettyné ei ole saatavilla. mK

anssa ei ole
Imisteiden antoa

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmistei
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kiytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlgd

on tehtdva tapauskohtaisesti. :

Ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Erityisvaroitus kayttdjélle:

Tama valmiste sisdltdd mineraali6ljyd. Vahinkoinjektio/inj ektig?t nsd voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, jalv, rvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa léiékinnéill'g?' itdd ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viip haettava ladkinnallistd apua,

vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni méérd. Ota pakka e mukaan.
Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia laakérintarkastuksen jilkeen.

Laakarille:

Tama valmiste sisdltdd mineraalioljya. Vahinkoirﬂ %Vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
madré ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakast sta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiant@ tekemadt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet
ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomia, erityisesti jos

kysymyksessd on sormen pehmed osa tai j

13. ERITYISET VAROTOIME \FTAM ATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HA MISEKSI
Kysy eldinldédkarisi neuvoa tm&@(ﬁ kéyneiden ladkeaineiden hévittdmisestd. Ndmai toimet on
1 .

tarkoitettu ympariston suojele

4
14. PAIVAMAARA, \OI N PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

AN

Tatd valmistetta a yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA)
verkkosivuilla oﬁi't essa: http://www.emea.europa.eu/ .

15. M !@EDOT
J osm 14 lintuinfluenssakenttéviruksella on eri N-komponentti kuin rokotteen sisdltima N6,

saat otettujen ja tartunnan saaneiden lintujen erottaminen olla mahdollista kayttaméalla
nidaasivasta-aineet osoittavaa diagnostista testid.

Y4
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Tamin eldinlddkevalmisteen kayttd sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainsdddannén méérittelemi
ehdoin lintuinfluenssan torjuntaan.

Pakkauskoot:
250 tai 500 ml moniannos injektiopullo lasia

250 tai 500 ml moniannos injektiopullo PET-muovia Q
Injektiopullot on suljettu kumisulkimella ja alumiinisinetill4. 0

o .. .. L 4
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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