VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AviPro MD RISPENS RL, injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Apatogeeninen kanan herpesvirus, eldavd, kanta Rispens, sitoutuneena kanan sikididen fibroblasteihin,
véhintaan 10° PFU*

Isdntdorganismi: SPF-kanan sikion fibroblastit.

* PFU= plakkia muodostavat yksikét (Plaque Forming Units)

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten.
Syvajaadytetty solusidonnainen virussuspensio.

Valmisteen kuvaus: kayttévalmis rokote on punaista suspensiota varittdmissa ampulleissa.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kana, yhden vuorokauden ikdiset kananpojat.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Marekin tautia vastaan.

4.3 Vasta-aiheet

Kliinisesti sairaita tai heikkokuntoisia eldimi ei saa rokottaa.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tama rokote ei ole tarkoitettu hakki- eika rotulintujen rokottamiseen.
4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Rokotetuissa yksildissa, jotka saavat tartunnan ympéristéviruksista ensimmaéisen 14 vuorokauden
aikana, voi esiintya osittain huomattavia Marek-havioita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
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Koska kyseessa on eléva rokote, roiskumisen tai laikkymisen aiheuttamaa kontaminaatiota tulee
vélttaa.

Ampullien sulattamisen ja avaamisen aikana on kéytettadvé suojalaseja ja -késineita.

Ampulleja tulee pitad avaamisen yhteydessa mahdollisimman kaukana kehosta loukkaantumisvaaran
valttamiseksi, mikéli ampulli rikkoontuu.

Kédet on pestava ja desinfioitava kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Ei saa kayttad muniville tai jalostukseen kéytettéaville kanoille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysté paatds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Jokaiselle kananpojalle annetaan yksi rokoteannos (= 0,2 ml).

Injektio valmistetaan virussuspensiosta ja liuottimesta, ja se annetaan lihakseen tai ihon alle.

Juuri ennen rokottamisen aloittamista tuhanteen annokseen tarvittava virussuspensioampulli siirretddn
nestetyppiséiliosta vesihauteeseen ja sulatetaan sielld nopeasti. Vesihauteen lampdtilan tulee olla +27
°C. Sulatettua rokotetta ei saa syvajaadyttaa uudelleen.Ampullin sisaltd liuotetaan 200 ml:aan AviPro
DILUJECT -liuctinta vélittdmasti sulattamisen jalkeen. Liuottimen tulee olla huoneenlampdisté (20 °C
— 25 °C). Rokote on kéayttévalmista huolellisen sekoittamisen jélkeen. Se on kaytettavéa kahden tunnin
kuluessa.

Rokotteen antamisen aikana on suositeltavaa sailyttaa rokoteliuoksen homogeenisuus toistuvalla
sekoittamisella (esim. magneettisekoittimella). Sekoittamisen yhteydessé on valtettdvd vaahdon
muodostumista.

Jokaiselle rokotettavalle kananpojalle annetaan ensimmaéisena elinvuorokautena heti kuoriutumisen
jalkeen 0,2 ml ké&yttovalmista rokotetta injektiona lihakseen tai ihon alle.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostus on vaaratonta.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Marekin tauti -rokote, ATC vet-koodi: QI01ADO03

AviPro MD RISPENS RL-valmisteen rokotekannan tiedetdan olevan kanoille apatogeeninen.

Kymmenkertainen yliannos ei aiheuta taudinkuvaa yhden vuorokauden ikaisissd kananpoikasissa.
Rokotteen parenteraalisen annon jalkeen rokotevirukset lisaantyvét imukudosjérjestelméassé (B- ja T-
solut). Siten muodostuu viremia, joka on todettavissa rokotetussa kanassa kuukausien ajan.
Samanaikaisesti  viremian  kanssa  kehittyy = kahden  viikon  kuluessa  immuniteetti.
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Immunosuppressiiviset vaikutukset (toksiini, infektioosinen bursiitti) voivat johtaa rajalliseen
rokotesuojaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Syvajaadytetty virussuspensio:
Aine 199

Dimetyylisulfoksidi

Seerumi (NCS)

Liuotin:

Sakkaroosi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti
Natriumglutamaatti
Laktalbumiinihydrolysaatti
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokoteampulleja on kuljetettava ja sailytettava syvajaassa nestetyppiséilidissa. Ampullien on oltava
jatkuvasti nestetypen peitossa. Rokoteampullit saa poistaa typpiséiliosta juuri ennen sulattamista ja
rokotteen kéyttamista. Kerran sulatettua rokotetta ei missaan tapauksessa saa syvajaadyttaa uudelleen.
Se on kéytettdva kahden tunnin kuluessa, silla muutoin immunisoivat ominaisuudet menetetaan.

AviPro DILUJECT -liuotinta tulee séilyttada suojassa kylmyydeltd, mutta kuitenkin alle 25 °C:n
lampotilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Farmaseuttisesta lasista valmistettu ampulli, joka siséaltda 0,9 ml (1 000 annosta) syvéjaadytettya
virussuspensiota.

Rokote on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
1 000 annosta ja liuottimen siséltava pakkaus

Steriili AviPro DILUJECT -liuotin toimitetaan muovipulloissa 200 ml:n annoksina. Pullot on suljettu
kumitulpilla ja tiivistetty alumiinisilla repdisykorkeilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
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jatemateriaalien havittamiselle

Havita jatemateriaali keittamalla, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvéaksyneet kayttoon.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 4

D-27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13566

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

21.05.1996 / 15.12.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.04.2012
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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