


1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Influenza H7N1, injektioneste, emulsio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS §

Yksi annos 0.5 ml sisaltda: .\

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H7N1 (kanta, A/CK/Italy , joka
indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan méaéritettyna.

Adjuvantti: : s

Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml

Apuaineluettelo, katso kohta 6.1. @

L 4

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

4, KLIINISET TIEDOT @Q

4.1 Kohde-elainlaji(t) ¢

Kana ja ankka @

42 Kayttaiheet kohde—eléinlajeittain(b

Kanojen ja ankkojen aktiivinen immuN ppi A lintuinfluenssaviruksen H7N1-alatyyppié

vastaan. @

Teho on selvitetty alustavien kan rengastetuilla taveilla saatujen tulosten perusteella.
-Kanoilla kliinisten oireiden, den, viruksen erittimisen ja vilittdmisen viheneminen
osoitettiin altistuskokeella 2 vi okotteen kerta-annoksen jilkeen.

-Ankoilla viruksen erittimiséngd yalittdmisen vaheneminen osoitettiin altistuskokeella 2 viikkoa
rokotteen kerta-annoksen j& .

Vaikka tilla lintuinflu
tutkimusten perus
tasolla kanoilla ai
ankoilla ei tiedet?

43. Vast%;
Ei :11%
:@

V4

okotekannalla ei tutkimuksia ole tehty, muilla kannoilla tehtyjen
iyttdd, ettd seerumin vasta-ainetason voidaan odottaa sdilyvén suojaavalla
kuukautta kahden rokoteannoksen antamisen jélkeen. Immuniteetin kestoa



4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain (b

Tamén rokotteen turvallisuus on tutkittu kanoilla ja turvallisuudesta ankoilla on saatavilla vain
tukevaa tutkimusnayttod. Jos rokotetta kdytetdan muille infektiovaarassa oleville lintulajeille, o
kaytossa niille lajeille noudatettava varovaisuutta ja on suositeltavaa testata rokote ensin pie |
maaralla lintuja ennen massarokotusta. Tehon taso eri lajeilla voi erota siitd, mitd on todet Qla.
Saavutettu teho saattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kiertdvéan kenttévims@

antigeenisestd yhdenmukaisuudesta. ’\

45 Kayttdon liittyvat erityiset var otoimet \’\

Eldimia koskevat erityiset var otoimet :Q

Eiole :
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan hen n Aoudatettava

Kayttajalle:

Tadma valmiste sisdltdd mineraalioljyd. 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 léiéikinnéill's?' itod ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viip haettava ladkinnéllistd apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maara. Ota pakka e mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tun%kﬁrintarkastuksen jélkeen.

Laakarille:

Timé valmiste sisiltid mineraalidljy. Vahinkoinj mvaikka kysymyksessi olisikin vain pieni
méérd ladkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakast sta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asianu@ tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet
ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmed osa tai ja

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysj a%us)
Turvallisuus on arvioitu kanoilla teh tkimusten perusteella. Injektiokohdassa saattaa 50 %:lla
eldimistd esiintyd ohimenevaa, epmraj aista turvotusta, joka kestéé noin 14 paivaa.

Tukevan tutkimusnédyton peru oilla saattaa injektiokohdassa esiintyé véhiisté paikallista
turvotusta, joka hédvida kolmen,v kuluessa.

47 Kayttd tiineyden,T on tai muninnan aikana

Tietoja rokotteen turv desta muninnan aikana kéytettyna ei ole saatavilla.

4.8 Yhtesvai k% muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvalli esta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tésta s aitos rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtdva kohtaisesti.

4.9. sjaantotapa

teen saavuttaa 15 °C — 25 °C lampétila ja ravista hyvin ennen kayttoa.
eriilejd ruiskuja ja neuloja.
llaan kdytettdvin automaattiruiskua.



8 - 14 pdivén idstd ldhtien: 0.25 ml ihon alle

6 viikkoa ja vanhemmat: 0.5 ml ihon alle tai lihakseen

14 pédivén - 6 viikon ikdisille: 0.25 tai 0.5 ml ihon alle tai lihakseen @

Munatuotantoon tarkoitettujen ja emokanojen tulisi saada toinen rokotus 4 — 6 Viikkg@iisen

rokotuksen jélkeen.
Tietoja maternaalisten vasta-aineiden vaikutuksesta rokotuksen tehoon ei ole saat Nokotettuj en
lintujen jélkeldisten immunisointi tulisi siitd syysté tehdi vasta sitten, kun ndmé -aineet ovat

hévinneet.

Ankat %

2 - 6 viikon idstd ldhtien: 0.5 ml ihon alle tai lihakseen.
Munatuotantoon tarkoitettujen ja emolintujen tulisi saada toinen roko - 10 viikkoa ensimmadisen

rokotuksen jdlkeen. Suositeltu annos on 1 ml. .’
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaékkﬁ (aa)
Kaksinkertainen annos ei ole aiheuttanut muita haittavai i in kohdassa 4.6 kuvatut.

411 Varoaika @

Nolla vrk. ¢ \

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoi\w ATCvet-koodi: QI 01AA23

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteeti dostumista tyyppi A lintuinfluenssaviruksen H7N1-
alatyyppid vastaan.

Jos kiertdvilld lintuinfluenssa @ksella on eri H ja/tai N -komponentti kuin rokotteen sisdltdma

H7N1, saattaa rokotettujen ja an saaneiden lintujen erottaminen olla mahdollista kéyttimalla
hemagglutiini ja/tai neurgmifl ivasta-aineet osoittavaa diagnostista testia.
6. FARMASEUT TIEDOT

6.1 Apuai neet@
dinen

Parafiini, kevyt
Polysorbaatti

Sorbitaanileaatti
Glysiini

L 4 .
6.2 sopimattomuudet

L. 4

%@e oittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika (b
Injektiopullo PET -muovia: 2 vuotta
Injektiopullo Lasia: 1 vuosi @
Kéyté 8 tuntia kuluessa lavistdmisen jédlkeen, edellyttien, ettd valmiste ei altistu éiéirimméiis'Q
lampdtiloille eikd kontaminoidu.

. L . L 4
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet &
Sailyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus %

Injektiopullo 250 ml tai 500 ml tyypin II hydrolyyttisté lasia tai polyetyleefi talaatti (PET)
-muovia. Injektiopullot on suljettu nitryylikumisulkimella ja alumiinisingtillé

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

v
6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien Iaakevalmlstad‘ynsta peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle o
Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin ol jatemateriaalit on hévitettiva

paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA ’\
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Q
@

8. MYYNTILUVAN NUMER
EU/2/07/073/001-004 \@

0. ENSIMMAISEN N@AI LUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMIS AARA
14.5.2007 \

10. TEKSTI TTAMISPAIVAMAARA

<

MY.Y%OI MITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
L 4

Nobih uenza H7N1 rokotteen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kéyttd on tai voi olla

i a tietyissa jasenvaltioissa niiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten
e tisdédosten perusteella. Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on Nobilis Influenza
H7N1 rokotteen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd, on otettava ensin yhteytta
nomaisen jdsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai

5



kayttod koskevien rokotusmairdysten selvittdmiseksi. @

Tamain eldinlddkevalmisteen kayttd sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainsdddanndn médrittelgmmi
ehdoin lintuinfluenssan torjuntaan.

Tati eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkevi Q
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.cu
N
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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

al
o
0’(0
Y4



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ER
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
Espanja
Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite @

Intervet International BV .’
Wim de Korverstraat 35 (D
NL-5831 AN Boxmeer o
Alankomaat @
B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KO@Q MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET
L 4
Vain eldinl4ikirin méiriyksesti. \

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti jésenvaltiot
kieltdavét tai voivat kieltaa e1éiinléﬁkevalmimnaahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko

alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaar&
eldinlddkevalmisteen kdyttdmi \

a) ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat eldintautien diagnosouitiay valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa
sen varmistamista, ettd ko inaatiota ei esiinny eldvissi eldimissi tai rokotetuista eldimistd
peréisin olevissa elintanyi tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan v n on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseiselld alueella,,

Tadmén eldinlddkevalmi \ytté sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainsddddnnon méaérittelemin
ehdoin lintuinfluenssa ntaan.

valmisteen mar suunnitelmista.

AN

VAL@EEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
M LUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

-
~V

Tamén myyntiluq\ltijan tulee informoida Euroopan Komissiota p#dtostd koskevan lddke-

C.



D SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
Lopputuotteen siséltdmét seuraavien aineiden nimet, ovat neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2 @
liitteessé 11:

Farmakologisesti Eldinlajit Muut Q
vaikuttava aine sdannokset : }

Parafiini, kevyt nesteméinen Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit .
Polysorbaatti 80 Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit \
Sorbitaanimono-oleaatti (E494) |Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit N

Glysiini Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit g T\

E. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT ERITYISVELVO

Myyntiluvan haltijan on toteutettava médrétyn aikataulun mukaisesti a tutkimusohjelma, jonka
tulosten perusteella valmisteen hydty-haittasuhde arvioidaan vuosittain

.0
1. ANALYYTTISET NAKOKOHDAT .’(éb
11.C. LAHTOAINEET Q
11.C.2 Ei lueteltu Far makopeassa @

1. Tryptoosi: Hakijan tulee toimittaa lista kawta muutoksista soveltuviin ldhdemaihin joiden
sikoja voidaan kayttdd sikaperdisen trypto alitomateriaalina.

Erityiset toimet elainperéisten enkefalopatioiden leviamisen estamiseksi

tryptoosin ja NZ amiinin ldhdeyhtign$élkeen ja ’e.g.’ennen vastaavaa ldhdemaa luetteloa tulee

poistaa. @

3. Ajantasainen Certificate @litability tulee toimittaa Rousselot Acid hide liivatteelle

(Eurooppalaista alkupe&

[.E. LOPPUTUOT@I ANALYYSIMENETELMAT

2. Pédivitetyt taulukot TSE Vaat% yttymisestd tulee toimittaa. Sanat ’or equivalent’

I.E.2 Vaikuttav tunnistusja maaritys

4, Erén potenss

"

I.F. VYYS

taa selvd perustelu tukemaan ehdotettua HI-tiitterin hyvidksymistasoa 6.0

astoitavan antigeenin séilyvyys

igeenia ei tule varastoida pidempéén kuin 12 kuukautta 2-8 °C lampotilassa, ellei pidempai

=)

@ oaikaa tukevia tietoja toimiteta.



TURVALLISUUSNAKOKOHDAT

6. Turvallisuustutkimusten tulokset yliannoksena ankoilla annettaessa Nobilis Influenza
sekd ihon alle ettd lihakseen tulee toimittaa niin pian kuin on saatavilla.

LAAKETURVATOIMINTANAK OKOHDAT Q

7. Hakija on velvoitettu toimittamaan 3 kuukauden vélein miirdaikaisen turva i Qauksen
ensimmdiisten 2 vuoden ajan kdyton aloittamisesta ja on lisdksi velyoi sittimaan
suunnitelman, joka takaa riittdvdn epdiltyjen haittavaikutusten, sisdltd illyn tehon
puutteen, kirjaamisen ja raportoinnin. Q

TEHONAKOKOHDAT %

8. Erdpoytikirjat kaikille H7N1 rokote-erille, joita on kéytett uksessa esitetyissd

L 4

e dtulee toimittaa. Sen
inetaso, joka tuotetaan erin
ipotenssi erdvapautuksessa

tehotutkimuksissa ja perustelu potenssin erdvapautus vaati
erottaminen miké saattaisi olla suojaava vasta-ainetiitteri ja v.
potenssitutkimusten olosuhteissa tulisi ottaa huomioon ja m
pitdisi olla riittdva tuottamaan ilmoitettu immuniteetinkegt)
O

D
&

%)

L 4

L 4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO
{250ml injektiopullo/500ml injektiopullo}

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

L 4

Nobilis Influenza H7N1 \\

Injektioneste, emulsio

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

Yksi annos 0.5 ml siséltda:
Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H7N1 (kanta, aly/473/99), joka
indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan méaritett
L 4
Adjuvantti: .
Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml o

Q)

3. LAAKEMUOTO < >
Injektioneste, emulsio @

L 4

4. PAKKAUSKOKO @

500 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

250 ml §(b
@

Kana ja ankka

A
6. KAYTTOAIHE g

Aktiivinen immunigot -tyypin lintuinfluenssaviruksen H7N1-alatyyppié vastaan.

‘ 7.  ANTOT ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Iastd ja lajigfa#iippuen 0.25 — 0.5 ml lihaksensiséiseni tai ihonalaisena injektiona.
Lue pa te ennen kayttoa.

L 4

OAIKA

L 4

Y4

a: nolla paivai
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o

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUSERITYISVAROITUKSET) ﬁ

Lue pakkausseloste ennen kéyttod. @

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}> ~\
N

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

Sdilytd ja kuljeta kylméné (2°C — 8°C). Ei saa jadtya.

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

Lue pakkausseloste ennen kéyttod. .’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}
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TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI
{250mI/500ml}

PIENISSA SISAPAKKAUSYK SIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIM|

Nobilis Influenza H7N1
Injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos 0.5 ml siséltda:
Inaktivoitu kokonainen lintuinfluenssavirus, alatyyppid H7N1 (kanta,“A{CK7Italy/473/99), joka

indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssitutkimusten mukaan méaarigett
4

Adjuvantti: o
24

Parafiini, kevyt nestemdinen 234.8 mg/0.5 ml

a.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUSTAI ANNO

250 ml *
500 ml \

4, ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttod

Injektio I.M. tai S.C. %

Varoaika: Nolla pdivii «

5. VAROAIKA @
&

| 6.  ERANUM

Lot {numero} m

7. VIl !@EN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP vV}
Kagﬂ in kuluessa lavistimisesta.
L 4

L. 4
@\ERKI NTA “ELAIMILLE”

Vmille.

15






PAKKAUSSELOSTE (b
Nobilis Influenza H7N1
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 H7N1 @
injektioneste, emulsio

L 4 \

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @
Yksi annos 0.5 ml siséltaa:
Inaktivoitu kokonainen lintuinﬂuenssavx pid H7N1 (kanta, A/CK/Italy/473/99), joka

indusoi HI-tiitterin > 6.0 log, potenssi ten mukaan méaéritettynd.

Adjuvantti: Parafiini, nestemdinen @

4. KAYTTOAIHEET
R 4
Kanojen ja ankkojen aktii\@munisointi A-tyypin lintuinfluenssaviruksen H7N1-alatyyppid

vastaan.

Teho on selvitetty ien kanoilla ja rengastetuilla taveilla saatujen tulosten perusteella.
-Kanoilla kliinistepsgiréiden, kuolleisuuden, viruksen erittdmisen ja vilittimisen viheneminen
osoitettiin altistu la 2 viikkoa rokotteen kerta-annoksen jalkeen.

-Ankoilla Vim tdmisen ja valittimisen viheneminen osoitettiin altistuskokeella 2 viikkoa
rokotteen kerta® ksen jélkeen.

tutkim rusteella nédyttdd, ettd seerumin vasta-ainetason voidaan odottaa sdilyvén suojaavalla
taso’ lla ainakin 12 kuukautta kahden rokoteannoksen antamisen jalkeen. Immuniteetin kestoa
ank tiedetd.

Ry
Vs

Vaikka ti" la%mftinfluenssarokotekannalla ei tutkimuksia ole tehty, muilla kannoilla tehtyjen
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5. VASTA-AIHEET

| Y
e A
N

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Turvallisuus on arvioitu kanoilla tehtyjen tutkimusten perusteella. Injektiokohdassa 8 %:lla
eldimisté esiintyd ohimenevii, epétarkkarajaista turvotusta, joka kestid noin 14 piivé
Tukevan tutkimusndyton perusteella ankoilla saattaa injektiokohdassa esiintya Vﬁhﬁ& allista

turvotusta, joka havidd kolmen viikon kuluessa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita%mainittu tdssa

selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi. :

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kana ja ankka .’

L 4
S

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT K “ELAINLAJEITTAIN

et | Q}Q

8 - 14 pdivén idstd ldhtien: 0.25 ml ihon alle
14 péivén - 6 viikon ikdisille: 0.25 tai 0.5 ml iho \i lihakseen
6 viikkoa ja vanhemmat: 0.5 ml ihon alle tai lihakseen

Munatuotantoon tarkoitettujen ja emo @si saada toinen rokotus 4 — 6 viikkoa ensimmaisen
rokotuksen jélkeen.

Tietoja maternaalisten vasta-aineideniaikituksesta rokotuksen tehoon ei ole saatavissa. Rokotettujen
lintujen jélkeldisten immunisointi i siitd syystd tehdi vasta sitten, kun ndmé vasta-aineet ovat
hévinneet.

Ankat . %
\ ihon alle tai lihakseen.

jen ja emolintujen tulisi saada toinen rokotus 6 - 10 viikkoa ensimmaisen
eltu annos on 1 ml.

2 - 6 viikon idsté lahtien
Munatuotantoon tarkoite

rokotuksen jéilkeer\
9. ANNOEE!@]EET

Anna rokot g’ aavuttaa 15 °C — 25 °C lampétila ja ravista hyvin ennen kéyttoa.
Kaytd St:il gyastuiskuja ja neuloja. Suositellaan kdytettdvin automaattiruiskua.
L 4

L 4
10. OAIKA

L 4
o aivaa
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET @

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Siilytd ja kuljeta kylmind (2 °C — 8 °C). Ei saa jiityd. (b

Kaytd 8 tuntia kuluessa lavistdmisen jalkeen, edellyttden, ettd valmiste ei altistu éiéirimméiisilQ

lampétiloille eikd kontaminoidu.

Ei saa kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdiviméaaran jilkeen. 0
~\

12. ERITYISVAROITUKSET \\

Tamaén rokotteen turvallisuus on tutkittu kanoilla ja turvallisuudesta ankoilla o Qvilla vain

tukevaa tutkimusnéyttod. Jos rokotetta kdytetdin muille infektiovaarassa oleville Yintulajeille, on

kaytossé niille lajeille noudatettava varovaisuutta ja on suositeltavaa testata figkote €nsin pienelléd

madrélla lintuja ennen massarokotusta. Tehon taso eri lajeilla voi erota siit#mitd on todettu kanoilla.

Saavutettu teho saattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kier enttdviruskannan
antigeenisestd yhdenmukaisuudesta.

Tietoja rokotteen turvallisuudesta muninnan aikana kaytettyna g? @atawilla.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muidelg% evalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pddtds rokotteen kiytostd ennen tai jdlke en eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtdva tapauskohtaisesti. Q

Ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Erityisvaroitus kayttdjélle: ¢

Tama valmiste sisdltdd mineraaliljyd. Vahinkoipy mnj ektio itseensd voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan nivele%ormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa laakinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd valmis inun on viipymétti haettava ladkinnéllistd apua,
vaikka kysymyksessi olisikin vain pie i ta pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytté ladkériin, jos k&u yli 12 tuntia lddkarintarkastuksen jélkeen.

Laakdrille: q ,
Tama valmiste sisaltad mineraalim ahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madré ladkevalmistetta, voi ai imakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menet en. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet
ovat tarpeellisia ja inj ekt@al@opea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdméattomii, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen osa tai janne.

13. ERITYI SE@I MET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEM A'@ LINHAVITTAMISEK S
arisi Meuvoa tarpeettomiksi kdyneiden ladkeaineiden havittimisestd. Namé toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

3

L 4
Imistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l4dékeviraston (EMEA)

Wkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu
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15. MUUT TIEDOT (b
Jos kiertdvalld lintuinfluenssakenttdviruksella on eri H ja/tai N -komponentti kuin rokotteen sisakt

H7N1, saattaa rokotettujen ja tartunnan saaneiden lintujen erottaminen olla mahdollista kayt
hemagglutiini ja/tai neuraminidaasivasta-aineet osoittavaa diagnostista testia.

Tamain eldinlddkevalmisteen kéayttd sallitaan tietyin Euroopan Yhteison lainséﬁdénng@emm

ehdoin lintuinfluenssan torjuntaan. N\

Pakkauskoot:
250 tai 500 ml moniannos injektiopullo lasia
250 tai 500 ml moniannos injektiopullo PET-muovia %

Injektiopullot on suljettu kumisulkimella ja alumiinisinetill.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla. @
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