VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Kuiva-aine, kylméikuivattu:

Vaikuttava aine:

Eldvid, heikennettyjd, CA (sinisiipitauti) -viruksia kanta 26P4: > 10*° TCIDs, annosta kohden.

Liuotin:

Dilavia-liuotin (lihaksensisdiseen/ihonalaiseen injektioon)
Adjuvantti:

dl-a-tokoferoli 75 mg/ml.

Unisolve-liuotin (ihonsisdiseen injektioon wingweb-menetelmalld)

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen tai kerman vérinen pelletti

Dilavia liuotin: Tasalaatuinen valkoinen tai lihes valkoinen suspensio
Unisolve luotin: Kirkas vériton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Kana

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kananpoikasten passiivinen immunisointi kana-anemiavirusta (sinisiipitautivirusta) vastaan

immunisoimalla emokanat aktiivisesti.

43 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimii.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet




Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Desinfioi ja pese kidet ja laitteet rokotuksen jilkeen.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kddnnyttiva vilittomésti idkérin puoleen ja ndytettdvi tille
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei ole.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttdd muninnan aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoja. Téstd syysté pditds rokotteen kiytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Lihakseen taiihon alle:

Liuota rokote Dilavia-liuottimeen.

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

Thon sisddn wingweb-menetelmdd kdyttien:

Liuota rokote Unisolve-luottimeen.

Livotinta kéytetddn rokotepullossa olevien annosten mukaan (13 ml liuotinta 1000 annosta kohti).
Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten, ettd molemmat uurteet tayttyvit ennen jokaisen linnun
rokottamista. Tyonnd neula altapdin siiven nahkapoimun (wingweb) Iapi.

Rokotusohjelma:

Yksi rokotus yhdelld annoksella eldintd kohti aikaisintaan 6 vilkkon idssd mutta vahintdén 6 vilkkkoa
ennen arvioitua muninnan alkua.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kymmenkertaisella yliannoksella ei ole havaittu oireita.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet linnuille, siipikarjalle, eldva virusrokote.
ATCvet-koodi: QI01AD04

Rokotteen siséltdmé P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta. Silld on hyvét
immunogeeniset ominaisuudet, mutta sen patogeenisyys vastasyntyneille kananpoikasille on alhainen.

Emokanojen rokottaminen ennen muninnan alkua indusoi korkean yhtenéisen neutraloivien vasta-
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aineiden tason. Neutraloivat vasta-aineet estiavat virulentin CAV:n suoraa siirtymistd kananpoikasiin.
Maternaalisten vasta-aineiden suuri mééré suojaa kananpoikasia kliniseltd taudilta kriittisten
ensimméisten elinvilkkkojen aikana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmikuivattu
Kaseiinin pankreatiini-hydrolysaatti
Dextran 70

Sorbitoli

Sakkaroosi

Liivate

Kaliumfosfaatti, kaksieméksinen
Kaliumfosfaatti, yksieméksinen
Gentamisiinisulfaatti
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Dilavia
dl-alfa-tokoferoliasetaatti
Polysorbaatti 80
Kaliumfosfaatti, yksieméksinen
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Simetikoni

Injektionesteisiin  kéytettévi vesi
Unisolve

Sakkaroosi

Kaliumfosfaatti, yksiemdksinen
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta eldmlddkevalmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman injektiokuiva-aineen kestoaika: 18 kuukautta.

Avaamattoman liuottimen kestoaika:
- Dilavia-liuotin: 36 kuukautta lasisessa injektiopullossa; 21 kuukautta PET-muovisessa injektiopullossa.
- Unisolve-liuotin: 60 kuukautta.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 4 tuntia.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Injektiokuiva-aine, kylmékuivattu: Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Eisaa jadtya. Sdilytd valolta

suojassa.
Livotin: Siilytd alle 25 °C lampétilassa, jos sdilytetdédn erillidn rokotteesta.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

-Injektiokuiva-aine, kylmédkuivattu: Hydrolyyttisestd lasista valmistettu 10 ml injektiopullo (tyyppid I),
joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla aluminisulkimella siséltden 1000
annosta.

-Dilavia-luotin: 250 ml lasinen (tyyppid II) tai muovinen (PET=polyetyleenitereftalaatti)

mjektiopullo, joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumimnisulkimella.
sisdltden 200 ml luotinta.

-Unisolve-liuotin: 20 ml lasinen injektiopullo (tyyppid 1), joka on suljettu

halogenobutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla aluminisulkimella sisédltden 13 ml liuotinta.

Pakkauskoot:

- Pahvipakkaus, jossa 1 x 1000 annosta rokotetta

- Pahvipakkaus, jossa 10 x 1000 annosta rokotetta

- Pahvipakkaus, jossa 1 x 13 ml Unisolve-luotinta

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.
6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien

jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamdttomit eldinldékevalmisteet tainiistd perdisi olevat jitemateriaalit on hivitettivd paikallisten
madridysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Paikallisten yhtididen edustamana jisenmaissa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13842

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivamadra:19.10.1998
uudistamispaivimaara: 19.6.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.2.2022



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis CAV P4 vet frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, suspension, for hons

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING

Frystorkat pulver:

Aktiv substans:
Levande, forsvagade CA (blavingesjuka)-virus, stam26P4: > 10°° TCIDs, per dos.

Losningsvétska:

Losningsvatska Dilavia (for intramuskulir/subkutan injektion)
Adjuvans:
dl-a-tokoferol 75 mg/ml.

Losningsvétska Unisolve (for intrakutan injektion via wingweb-metoden)
Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

Frystorkat pulver: naturvit eller krimfirgad pellet
Losningsvitska Dilavia: Homogen vit eller nistan vit suspension
Losningsvétska Unisolve: Klar och farglos 10sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hona
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Passivimmunisering av kycklingar mot infektios kycklinganemi (blavingesjuka) genom aktiv
immunisering av moderhons.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur




Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Desinficera och tvitta hinderna och vaccinationsutrustningen efter vaccinationen.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Vaccinet far inte anvindas under dggldggningsperioden.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat veterindirmedicinskt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot
annat veterindrmedicinskt likemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
1 dos per fagel via intramuskuldr, subkutan eller mtrakutan administrering.

Intramuskuldrt eller subkutant:

Lo6s vaccinet i I6sningsvétska Dilavia.

Vilj mingden I6sningsvétska som ska anvédndas till antalet doser per flaska (200 ml per 1 000 doser).
0,2 ml av vaccinet injiceras intramuskuldrt eller subkutant.

Intrakutant via wingweb-metoden:

Lo6s vaccinet i l16sningsvétska Unisolve.

Vilj mingden I6sningsvétska som ska anvéndas till antalet doser per flaska (13 ml per 1 000 doser).
Doppa den dubbla nalen i vaccinldsningen sé att bada skarorna fylls fore vaccination av varje
kyckling. Nélen appliceras underifrdn genom huden (wingweb) i vingen.

Vaccinationsschema:

En vaccination med en dos per djur fran 6 veckors élder, dock senast 6 veckor fore
dgglageningsperiodens start.

410 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nédvindigt

Vid tiofaldig 6verdos noterades inga symtom.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, tamhons, levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QI01AD04

Vaccinets P4-stam ér en forsvagad stam av CA-viruset. Den har goda immunogena egenskaper, men
patogeniciteten till nyfédda kycklingar dr lag. Genom att vaccinera moderhonsen innan de vérper,
induceras en hog enhetlig nivd av neutraliserande antikroppar. De neutraliserande antikropparna



forhindrar en direkt 6vergang av virulent CAV till kycklingarna. Den hdga nivan av maternala
antikroppar skyddar kycklingarna mot klinisk sjukdom under de forsta kritiska veckorna av deras liv.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Frystorkat pulver
Pankreatin-hydrolysat av kasein
Dextran 70

Sorbitol

Sackaros

Gelatin

Kalumfosfat, tvabasiskt
Kaliumfosfat, enbasiskt
Gentamicinsulfat

Vatten for injektionsvatskor

Dilavia
dl-alfa-tokoferolacetat
Polysorbat 80
Kaliumfosfat, enbasiskt
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Simetikon

Vatten for injektionsvatskor

Unisolve

Sackaros

Kaliumfosfat, enbasiskt
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat veterindrmedicinskt likemedel, féorutom med spddningsvétska som
tillhandahalls tillsammans med detta veterinirmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning av pulver till injektionsvitska: 18 ménader.

Hallbarhet i odppnad forpackning av losningsvitska:

- Losningsvdtska Dilavia: 36 manader i en injektionsflaska av glas; 21 ménader i en injektionsflaska av
PET-plast.

- Losningsvdtska Unisolve: 60 manader.

Vaccinets hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C — 8 C). Far ej frysas. Ljuskédnsligt.
Losningsvitska: Forvaras under 25 °C om det forvaras skilt frén vaccinet.



6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

- Frystorkat pulver: 10 ml injektionsflaska av hydrolytiskt glas (typ I). Flaskorna ar forsedda med en
halogenbutylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl innehéllande 1 000 doser.
- Losningsvitska Dilavia: 250 ml injektionsflaska av glas (typ II) eller plast (PET =
polyetylentereftalat). Flaskorna dr férsedda med en halogenbutylgummipropp och férseglade med en
kodad aluminiumkapsyl innehallande 200 ml I6sningsmedel.

- Losningsvitska Unisolve:20 ml injektionsflaska av glas (typ II). Flaskorna &r forsedda med en
halogenbutylgummipropp och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl innehéallande 13 ml
16sningsmedel.

Forpackningsstorlekar:

- Kartongforpackning med 1 x 1 000 doser vaccin

- Kartongforpackning med 10 x 1 000 doser vaccin

- Kartongforpackning med 1 x 13 ml [6sningsvétska Unisolve
- Kartongforpackning med 10 x 13 ml losningsvitska Unisolve
- Kartongforpackning med 1 x 200 ml l6sningsvitska Dilavia
- Kartongforpackning med 10 x 200 ml 16sningsvéitska Dilavia.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

Representeras av de lokala bolagen i medlemslinderna.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13842

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19.10.1998
Datum for fornyat godkénnande: 19.6.2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.2.2022



