PAKKAUSSELOSTE

Nobilis CAV P4 vet
kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettda varten, suspensio kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVANVALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOSERI
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Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Nobilis CAV P4 vet kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

kanoille

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Elavia, heikennettyja, CA (sinisiipitauti)-viruksia kanta 26P4: > 10°° TCIDs, annosta kohden.

4. KAYTTOAIHEET

Kananpoikasten passiivinen immunisointi kana-anemiavirusta (sinisiipitautivirusta) vastaan
immunisoimalla emokanat aktiivisesti.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia. myos sellaisia joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa, tai
olet sitd mielté, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kana.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN



1 annos lintua kohden, lihakseen, ihon alle tai ihon sisdan.

Lihakseentai ihonalle:

Liuota rokote Dilavia-liuottimeen.

Liuotinta kdytetadan rokotepullossa olevien annosten mukaan (200 ml liuotinta 1000 annosta
kohti). Injisoi 0,2 ml rokotetta lihakseen tai ihonalaisesti.

Ihon sisddn wingweb-menetelmaa kayttaen:

Liuota rokote Unisolve-liuottimeen.

Liuotinta kdytetadan rokotepullossa olevien annosten mukaan (13 ml liuotinta 1000 annosta kohti).
Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten, ettd molemmat uurteet tayttyvat ennen jokaisen linnun
rokottamista. Tyonna neula altapdin siiven nahkapoimun (wingweb) Iapi.

Rokotusohjelma:

Yksi rokotus yhdelld annoksella eldintd kohti aikaisintaan 6 viikon idss& mutta vahintd&n 6
viikkoa ennen arvioitua muninnan alkua.

9. ANNOSTUSOHJIEET

Ei ole.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Injektiokuiva-aine, kylmékuivattu: Séilyta ja&kaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Sailyt4 valolta
suojassa.

Liuotin: Sailyta alle 25 °C lampdtilassa, jos sdilytetddn erilladn rokotteesta.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissa.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 4 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Desinfioi ja pese kadet ja laitteet rokottamisen jalkeen.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseenséd on k&&nnyttava valittomasti laakarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.



Munivat linnut:

Ei saa kdyttd4d muninnan aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:

Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

Y hteensopimattomuudet:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden elainlaédkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoja. Tastd syystd paatos rokotteen kaytosté ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kysy kayttaméattomien la&kkeiden havittamisestd eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama
toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

9.4.2020

15. MUUT TIEDOT

Rokotteen sisdltdma P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta. Silld on hyvét
immunogeeniset ominaisuudet mutta sen patogeenisyys vastasyntyneille kananpoikasille on
véahainen. Emokanojen rokottaminen ennen muninnan alkua tuottaa korkean yhtenéisen
neutraloivien vasta-aineiden tason. Neutraloivat vasta-aineet estavat virulentin CAV:n suoraa
siirtymistd kananpoikasiin. Maternaalisten vasta-aineiden korkea maara suojaa kananpoikasia
Kliiniseltd taudilta kriittisten ensimmaisten elinviikkojen aikana.

Pakkaus:

-Injektiokuiva-aine, Kylmékuivattu: Lasinen injektiopullo 10 ml, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetoity koodatulla alumiinisulkimella sisaltden 1000 annosta.
-Dilavia-liuotin: Lasinen injektiopullo 250 ml tai muovinen (PET=polyetyleenitereftalaatti)
injektiopullo 250 ml, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetoity koodatulla
alumiinisulkimella siséltden 200 ml liuotinta.

-Unisolve-liuotin: Lasinen injektiopullo 20 ml, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
sinetdity koodatulla alumiinisulkimella sisdltaen 13 ml liuotinta.

- Pahvipakkaus, jossa 1 x 1000 annosta rokotetta

- Pahvipakkaus, jossa 10 x 1000 annosta rokotetta

- Pahvipakkaus, jossa 1 x 13 ml Unisolve-liuotinta

- Pahvipakkaus, jossa 10 x 13 ml of Unisolve-liuotinta
- Pahvipakkaus, jossa 1 x 200 ml of Dilavia-liuotinta

- Pahvipakkaus, jossa 10 x 200 ml of Dilavia-liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Nobilis CAV P4 vet frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension, for hons

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéannande for forsélining och tiliverkare ansvarig fo frislappande av

tillverkningssats:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5830 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis CAV P4 vet
Frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension, for héns

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Levande, forsvagat, frystorkat CA (blavingesjuka)-virus, stam 26P4: >10*° TCIDs, per dos.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Passivimmunisering av kycklingar mot infektiés kycklinganemi (blavingesjuka) genom att
vaccinera moderhons.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
Inga.

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndms i denna bipacksedeln, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din vetrinar.

1. DJURSLAG

Hobna.



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 dos per fagel via intramuskular, subkutan eller intrakutan administrering

Intramuskulart eller subkutant:

L6s vaccinet i Intervets losningsvétska Dilavia. Valj méngden losningsvatska som skall anvandas
till antalet doser per flaska (200 ml per 1000 doser). 0,2 ml av vaccinet injiseras intramuskulart
eller subkutant.

Intrakutant via wingweb-metoden:

L6s vaccinet i Intervets losningsvétska Unisolve. V&lj mangden I6sningsvatska som skall
anvandas till antalet doser per flaska (13 ml per 1000 doser). Doppa den dubbla nalen i
vaccinlosningen sa att bada skarorna fylls fore vaccination av varje kyckling. Nalen appliceras
underifran genom huden (wingweb) i vingen.

Vaccinationsschema:

En vaccination med en dos per djur fran 6 veckors alder, dock senast 6 veckor innan
agolaggningsperiodens start.

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING
Inga.
10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Frystorkad pulver: Forvaras i kylskap (2°C — 8 °C). Far ej frysas. Ljuskansligt.
Losningsvatska: Forvaras vid hdgst 25 °C om det forvaras skilt fran vaccinet.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Desinficera och tvatta handerna och vaccinationsutrustningen efter vaccinationen.




Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Agglaggning:
Vaccinet bor inte anvandas under &gglaggningsperioden.

Andra l&kemedel och Nobilis CAV P4 vet:
Bor inte blandas med andra veterindrmedicinska produkter, foérutom lésningsvétskan som
anvands med produkten.

Blandbarhetsproblem:

Ingen information finns tillgangligt angaende sékerhet och effekt for det har vaccinet nar det
galler samtidig anvandning av andra lakemedel. Beslutet till att anvénda detta vaccin fore eller
efter andra veterinarmedicinska medel skall avgoras fran fall till fall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGH ETSATGARDER FORDESTRUKTIONAVEJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga vetrinar eller eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
9.4.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinets P4 -stam dr en forsvagad stam av CA-viruset. Den har goda immunogeniska
egenskaper men patogeniteten till nyfodda kycklingar &r Idg. Genom att vaccinera moderhénsen
innan de varper, induceras en hdg enhetlig niva av neutraliserande antikroppar. De
neutraliserande antikropparna férhindrar en direkt dvergang av virulent CAV till kycklingarna.
Den héga nivan av maternala antikroppar skyddar kycklingarna under de forsta kritiska veckorna
av deras liv.

Packning:

- Frystorkad pulver: 10 ml injektionsflaska av glas. Flaskorna &r forsedda med en
halogenbutylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl som innehaller 1000
doser.

- Losningsvatska Dilavia: 250 ml injektionsflaska av glas eller polyethylentereftalat (PET).
Flaskorna &r forsedda med en halogenbutylgummipropp och férseglade med en kodad
aluminiumkapsy! som innehaller 200 ml Iésningsmedel.

- Losningsvatska Unisolve: 20 ml injektionsflaska av glas. Flaskorna &ar forsedda med en
halogenbutylgummipropp och férseglade med en kodad aluminiumkapsy!l som innehaller 13 ml
l6sningsmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



