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1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis OR inac injektioneste, emulsio kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos (0,25 ml) sisdltéa:

Vaikuttava aine

Inaktivoitu Ornithobacterium rhinotracheale A-serotyyppi,

kanta B3263/91 kokosol ususpensiossa 1x 10’ solua*

* alkaansaa tehotutkimuksessa vahintéén 11,2 (log,) keskimaaréisen tiitterin kanoissa.

Adjuvantti
Parafiini, kevyt nesteméinen 107,21 mg

Apuainest
Jaamia formaldehydista

Taydellinen apuaineluettel o, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-ééinlaji(t)

Kana

4.2 Kayttéaiheet kohde-elainlajeittain

Broilereiden passiivinen immunisointi Ornithobacterium rhinotrachealen A-serotyypin infektioiden
vahentamiseksi tilanteissa, joissa bakteeri on osallisena. Taméa saadaan aikaan vanhemmai spolven
emobroilereiden aktiivisellaimmunisoinnilla.

K enttéol osuhtei ssa passiivinen immuniteetti siirtyy 43 munintaviikon ajan emobroilereiden

viimei sesta rokotuksesta. Poikasille valittynyt passiivinen immuniteetti kestaa vahintéan 14 péivaa
kuoriutumi sesta:

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa rokottaa muninnan aikana.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Rokotteen annetaan |ammet& huoneenl@mpoiseksi (15-25°C) ennen rokottamista.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa

Erityiset var otoimenpiteet, joita eldinléadkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kayttgjdle:

Tama ladkevalmiste sisdltéd mineraalitljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, javoi harvinaisi ssa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa |88kinndllista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tétd ainetta, sinun on viipymétta haettava |&8kinndllist&.apua, vaikka
kysymyksessd olisikin vain pieni mééra. Ota pakkaussel oste mukaan.

Ota uudelleen yhteytta |&8kéariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia |&8kéarintarkastuksen jalkeen.

L&&karille:

Tama |a8keval miste sisdltéd mineraalitljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessd olisikin vain pieni
maara |adkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin jajopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisiajainjektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat oltavélttaméttomia, erityisesti jos
kysymyksessa on sormen pehmeé osatai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysjavakavuus)

L aboratoriotutkimuksissa todettiin paikallinen turvotusalte ruumiinavauksessa jopa 40 %:lla
koelinnuista vahintadan 14 paivaa ihonal aisen rokotuksen jalkeen. Kenttdol osuhtei ssa on satunnaisesti
esintynyt paikallisiaja systeemisia kliinisia reaktioita

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saarokottaa muninnan aikana (katso kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden |aakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tamén rokotteen kéytdsta samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa e ole tietoja. Siten turvallisuutta
jatehoaei ole osoitettu kaytettaessa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa (joko kaytettdessa
samana paivanatai eri aikoihin).

4.9 Annostusja antotapa

Rokotusohjelma koostuu kahdesta rokotuksesta, annos 0,25 ml, ihonalaisesti niskaan tai

lihaksensi séi sesti-kanan rintaan. Ensimmaéinen rokotus voidaan antaa 6-12 viikon ikéisille. Toinen
rokotus on annettava vahintadn 6 viikkoa mydhemmin, 14-18 viikon ikéisille.

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

Kaksinkertaisen yliannoksen el ole todettu aiheuttaneen yhdesta annoksesta poikkeavia

haittavaikutuksia.
Y ksittai stapauksissa on havaittu kovettuneita, vahéisia paikalisia turvotuksia (0,5-2,0 cm), jotka ovat

411 Varoaka

Nolla vuorokautta.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: inaktivoitu bakteerirokote
ATCvet-koodi: Q101ABO07

Rokote stimuloi emokanojen aktiivistaimmuniteettia, jolloin jalkeléisille siirtyy passiivinen
immuniteetti Ornithobacterium rhinotracheal e —bakteerin A-serotyyppia vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineset

Parafiini, kevyt, nestemdainen

Polysorbaatti 80

Sorbitaani ol eaatti

Fosfaatti puskuroitu vesiliuos

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

15 kuukautta.
K estoaika ensimmai sen avaamisen jalkeen: Kaytettavavalittomasti avaamisen ja keen.

6.4 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Séilytajakuljeta 2°C — 8°C:ssa.
Ei saajadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 250 ml:n (1000.annosta) tai 500 ml:n (2000 annosta) polyetyleenitereftal aattipullo

(PET), joka on suljettu halogenobutyylikumisulkimellaja sinetbity koodatulla alumiinikorkilla.

6.6 Erityiset varotoimet-kayttdmattomien |&8kevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jétemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton eldinldgkeval miste tai siité perdisin oleva jdtemateriaali havitetdan paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet'International

WimdeKorverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/036/001-002



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.01.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.01.2008

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAl KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Taman eléinlddkkeen maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd on tai.voi_olla kiellettya
tietyissa jasenvaltioissa niiden koko alueella tai joillakin alueilla kansallisten eléintautiséadosten
perusteella. Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on tdman vamisteen maahantuonti,
myynti, toimittaminen jaltai kéyttd, on otettava ensin yhteyttd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntia, toimittamista“ja/tai kayttdd koskevien
rokotusmaaraysten selvittémiseksi.



LIITE I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEENWVALMISTAJA(T) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTUSLUVAN HALTIJA(T)

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYSJAAMIEN.ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Intervet International
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:

Intervet International
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

El&inlédkemadrays

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

jasenvaltiot kieltavét tai voivat kieltéa eléinladkeva misteen-maahantuonnin, myynnin, jakelun jaltai

kéyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, ettéa:

a)  elainld&kevamisteen kdyttdminen on ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka

koskevat eléintautien diagnosointia, valvontaa tai -havittamista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen

varmistamista, ettd kontaminaatiota el esiinny eldvissa elamissita rokotetuista elémista perdisin

olevissa elintarvikkeissa ta muissa tuotteissa.

b)  tautia, jotavastaan valmisteen on tarkeitus antaa immuniteetti, e esiinny suuressa maarin

kyseisella aluedlla.

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oledllinen.

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

e Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90 ei ole sovellettavissa immuniteettia tuottamaan aiottuun
akuperdtadn biologiseen vaikuttavaan aineeseen.

o Luetelut adjuvantit ja apuaineet sisdltyvéat neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I1.

Farmakologisesti vaikuttava aine Eldinlgjit Muut sdannokset

Lukuun ottamatta
aromaattisiaja
tyydyttymattomia
yhdisteita

Mineraaihiilivetyj, pienesta
suureen viskositeettiin, mukaan
[ukien mikrokristallivahoja, noin
C10-C60; difaattisia, haarautuneita
difaattisiajaalisyklisida yhdisteita

Kaikki elintarvikkeita tuottavat lgjit

Polysorbaatti 80

Kaikki elintarvikkeita tuottavat lgjit

Natriumkloridi

Kaikki elintarvikkeita tuottavat | gjit
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e Sorbitaanioleaatti (E 494), kaliumvetyfosfaatti (E 340), dinatriumvetyfosfaatti (E 339) ja
kaliumkloridi (E 508) on hyvaksytty ihmisen ravinnon lisdaineiksi, joten ne on katettu neuvoston
asetuksen (ETY) n:o 2377/90 liitteessa 11 kohdalla E-numeroidut’ aineet (lukuun ottamatta

YEYVL N:0L272, 25.10.1996, s. 2
2EYVL N:oL61, 18.3.1995, s. 1
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis OR inac injektioneste, emulsio kanoaille

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

1 annos (0,25 ml) sisdltéa:
Inaktivoitu Ornithobacterium rhinotracheale A-serotyyppi, kanta B3263/91 kokosolususpensiossa
1 x 10" solua*
* aikaansaa tehotutkimuksessa vahintdan 11.2 (log,) keskimagraisen tiitterin kanoissa.
Parafiini, kevyt, nesteméinen: 107,21 mg
Jéémia formaldehydista

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

1 PET injektiopullo 250 ml (1000 annosta)
1 PET injektiopullo 500 ml (2000 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 6.  KAYTTOAIHEET

Broilereiden passiivinen immunisointi Ornithobacterium rhinotrachealen A-serotyypin infektioiden
vahentamiseksi tilanteissa, joissa bakteeri on osallisena. Tama saadaan aikaan vanhemmaispolven
emobroilereiden aktiivisellaimmunisoinnilla.

K enttéol osuhtei ssa passiivinen immuniteetti siirtyy 43 munintaviikon ajan emobroilereiden

viimei sesta rokotuksesta. Poikasille vélittynyt passiivinen immuniteetti kestdd vahintéan 14 pédivaa
kuoriutumisesta;

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

0,25 ml:n kerta-annosi njektio ihonalaisesti niskaan tai lihaksensisdisesti rintaan.

8. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Oljyadjuvanttirokote.
Ei saa rokottaa muninnan aikana.
Vahinkoinjektio on vaarallista— lue pakkaussel oste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp: {KK/VVVV}
K estoaika ensimmai sen avaamisen jalkeen: kaytettava valittomasti avaamisen jakeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytajakuljeta 2°C — 8°C. Ei saajéityd

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|

Kayttamaton elainldgkevalmiste tai siita perdisin oleva jdtemateriaali- havitetdan paikallisten
vaatimusten mukai sesti.

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

Eléimille - vain eldinlégkéarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15, MYYNTILUVAN HALTJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International
Wim de Koérverstraat .35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16 MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 m)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot .....

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobilis OR inac injektioneste, emulsio kanoaille

| 2. VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARA(T)

Inaktivoitu Ornithobacterium rhinotracheal e kokosolususpensio
Parafiini, kevyt, nesteméinen

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

250 ml (1000 annosta)
500 ml (2000 annosta)

[4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

0,25 ml:n kerta-annosinjektio s.c. tai i.m.

|6.  VAROAIKA

Varoaika: 0 vuorokautta.

| 7. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUSERITYISVAROITUKSET)

Ei saarokottaa muninnan aikana.
Vahinkoinjektio on vaarallinen — lue pakkaussel oste.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

(Kuukausi/Vuosi) ....../......Lavistamisen jalkeen: K &yta valittomasti.

| 9. « SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytajakuljeta2 — 8°C. Ei saajédtya

| 10. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOSERI

Intervet Internationa

| 12.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: .....

| 13. NUMERO(T) YHTEISON LAAKEREKISTERISSA

EU/2/02/036/001 (250 m)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

14
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PAKKAUSSELOSTE

Nobilis OR inac injektioneste, emulsio kanaille

1 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan hdtijajavamistaa

Intervet International

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobilis OR inac injektioneste, emulsio kanoaille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 annos (0,25 ml) sisdltéa:
Inaktivoitua Ornithobacterium rhinotracheal e A-serotyyppi,
kanta B3263/91 kokosolu-suspensiossa 1 x 10’ solua*

* aikaansaa tehotutkimuksessa vahintdan.11,2 (log,) keskimadraisen tiitterin kanoissa.
Parafiini, kevyt, nesteméinen: 107,21 mg
Jaaémia formaldehydista
4. KAYTTOAIHEET
Broilereiden passiivinen immunisointi Ornithobacterium rhinotrachealen A-serotyypin infektioiden
vahentdmiseksi tilanteissa, joissa bakteeri on osallisena. Tama saadaan aikaan vanhemmaispolven
emobroilereiden aktiivisellaimmunisoinnilla.
K enttéol osuhtei ssa passiivinen immuniteetti siirtyy 43 munintaviikon ajan emobroilereiden
viimei sesta rokotuksesta. ‘Poikasille valittynyt passiivinen immuniteetti kestaa vahintdan 14 paivaa
kuoriutumisesta.

5. VASTA-ATHEET

Ei saa rokottaa muninnan aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

L aboratoriotutkimuksissa todettiin paikallinen turvotusal ue ruumiinavauksessa jopa 40 %:lla
koelinnuista vahintdan 14 paivaaihonalaisen rokotuksen jalkeen. Koeol osuhteissa on satunnai sesti
esiintynyt paikallisiaja systeemisia kliinisia reaktioita.

Jos havaitset vakavia vaikutuksiatai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita el ole mainittu téssa
selosteessa, ilmoita asiasta el &@inladkérilles.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kana

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kerta-annos 0,25 ml.

I njektoidaan kanalle ihonalaisesti niskaan tai lihaksensisdisesti rintaan.

0. ANNOSTUSOHJEET

Rokotteen annetaan |ammeta huoneenldmpoiseksi (15-25°C) ennen kayttda. Ravistettava hyvin ennen
kayttoa. Kayta steriileja rokotusvalineita

Rokotusohjelma:

Rokotusohjelmana annetaan kaksi rokotusta, annos 0,25 ml, ihonalaisesti niskaan tai lihaksensi séi sesti
kanan rintaan. Ensimmainen rokotus voidaan antaa 6-12 viikon ikaisille. Toinen rokotus on annettava
vahintdan 6 viikkoa myéhemmin, 14-18 viikon ikéisille.

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilytajakuljeta 2°C — 8°C:ssa.

Ei saajadtya

Ala kayta etikettiin merkityn viimeisen kayttopéivan jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Taman rokotteen kaytdsté samanaikai sesti muiden rokotteiden kanssa e ole tietoja. Siten turvallisuutta
jatehoa ei ole osoitettu kdytettdessa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa (joko kaytettdessa
samana paivanatai eri-aikoihin).

Kéayttgjale:

Tama |adkevalmiste sisdltéa mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua jaturvotusta
erityisestiy jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, javoi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun,sormen menetykseen, ellel nopeaa |&&kinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi téta ainetta, sinun on viipymaétta haettava |88kinndllisté apua vaikka
kysymyksessa olisikin vain pieni mééra. Ota pakkaussel oste mukaan.

Ota uudelleen yhteytta |&8kariin, jos Kipu jatkuu yli 12 tuntia la&kéarintarkastuksen jalkeen.

L&8karille:

Tama ladkeval miste sisdltéd mineraalioljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni
méaéra |é8keval mistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin jajopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisiajainjektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdméttomia, erityisesti jos
kysymyksessa on sormen pehmeé osatai janne.
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Kaksinkertaisen yliannoksen el ole todettu ai heuttaneen yhdesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.
Y ksittéi stapauksissa on havaittu kovettuneita, vahéisia paikalisia turvotuksia (0,5-2,0 cm), jotka ovat

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|

Kéayttaméaton elainld8kevalmiste tai siité perdisin oleva jdtemateriaali havitetdén paikallisten

vaatimusten mukai sesti.

14. PAIVAMAARA, JONA PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.01.2008

15. MUUT TIEDOT

Elaimille.

Vamiste sisdltéa inaktivoituja, kokonaisia Ornithobacterium rhinotrachealen A-serotyyppi, kanta
B3263/91 -bakteereja sekoitettuna Oljyadjuvanttiin/ Rokote stimuloi emokanojen aktiivista

immuniteettia, jolloin jalkeldisille siirtyy passiivinen immuniteetti Ornithobacterium rhinotracheale —
bakteerin A-serotyyppiéa vastaan.
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