1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CEVAC MASS L kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,2 ml) sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Elava, heikennetty, tarttuvan bronkiittiviruksen Massachusetts B-48 -kanta 10?#— 10*3 EIDso"
*EIDso= 50 % alkioista tarttuva annos

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin

Kellertava pelletti.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kana

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden aktiiviseen immunisointiin tarttuvaa keuhkoputkentulehdusta
aiheuttavaa virusta vastaan (Massachusetts-serotyyppi) vidhentdmiin hengitysticoireita ja viruksen
haitallisia vaikutuksia varekarvojen toimintaan ja sen esiintyvyyttd henkitorvessa.

Suoja osoitettiin altistamalla Massachusetts M41 -kantaa vastaan.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa immunisoinnin jélkeen.
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa immunisoinnin jalkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimié.

Immunisoidut eldimet saattavat erittéé rokoteviruskantaa 28 péivén aikana rokotuksen jalkeen.
Eritetty virus voi levitd eldimesté toiseen tai muihin rokottamattomiin kanoihin tai muihin

lintulajeihin, jos nditd on ldhistoll4. Kaikki samalla tilalla olevat kanat on rokotettava ennen tilalle
tuontia tai heti tilalle tultua.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen kéyton ei ole huomattu aiheuttavan merkittévii kliinisia oireita. Joillakin eldimilla esiintyi
4-6 paivaa rokotuksen jilkeen lievda henkitorven rahinaa, joka hdvisi muutaman péivan kuluessa.
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevaa sidekalvotulehdusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintéi saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kéyttdd muniville kanoille ja 4 viikkoon ennen muninnan alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmisteen turvallisuudesta ja tehosta on saatavilla tietoja, jotka osoittavat, ettd rokote voidaan
sekoittaa ja antaa yhdessd Cevac IBird -valmisteen kanssa sumuttamalla rokotteet vuorokauden
ikdisten tai sitd vanhempien kanojen péille. Cevac Mass L -valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei
ole tietoa, kun se sekoitetaan ja annetaan yhdessd Cevac IBird -valmisteen kanssa kanoille munimis-
ja hautomisaikana. Sekoitetut tuotteet antavat suojan tarttuvan bronkiittiviruksen Massachusetts- ja
793/B -ryhmien kantoja vastaan. Sekoitettujen rokotteiden turvallisuusparametrit eivét eroa erikseen
annettujen rokotteiden turvallisuusparametreistd. Lue Cevac IBird -valmisteen valmistetiedot ennen
kéayttod.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta rokotekantoja ei sumuteta muiden lintulajien péille, erityisesti,
kun rokotteet on sekoitettu toisiinsa.

Rokotteiden samanaikainen kéyttd saattaa lisatd virusten rekombinaation riskid sekd uusien
virusvarianttien ilmaantumisen riskid. On kuitenkin arvioitu, ettd vaaran mahdollisuus on hyvin pieni.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa Cevac IBird —valmistetta lukuunottamatta. Tastd syystd paétos rokotteen kdytostd ennen tai
jéilkeen muiden elédinlddkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Sumutteena kaytettiaviksi.

Rokote tulee antaa yhden vuorokauden ikdisille tai sitd vanhemmille eldimille sumuterokotteena, yksi
annos per eldin.

Rokote tulee sekoittaa tislattuun veteen tai kylméién, puhtaaseen ja kloorittomaan veteen. Lyofilisaatti
tulee sekoittaa tarpeeksi suureen madrddn vettd, jotta rokote levidd tasaisesti kanojen péille
sumutettaessa. 1000 annosta siséltivén pullon sisdltd liuotetaan 200 ml:aan vettd. Muut pakkauskoot
laimennetaan samassa suhteessa.

Rokote tulee antaa karkeana sumutteena, jossa pisarakoko on 100—200 mikrometrid. On suositeltavaa,
ettd kanat pidetdén rokottamisen aikana himmedsti valaistussa tilassa tai tiiviisti yhdessd. [lmastointi
pidetddn rokottamisen aikana pois pééltd turbulenssin vélttdmiseksi.



Rokotuksen tulisi tapahtua vuorokauden viileimpaan aikaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)
Muita oireita kuin kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset ei ole havaittu.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunologiset valmisteet / eldvét, heikennetyt virusrokotteet
ATCvet-koodi: QI01ADO07
Aktiiviseen immunisaatioon tarttuvan keuhkoputkentulehduksen serotyyppid Massacusetts vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Laktoosi

Sorbitoli

Gelatiini
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa, paitsi Cevac IBird -valmisteen kanssa niissd maissa, joissa valmiste on
markkinoilla.

6.3 Kestoaika

Avatun pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Sailytd valolta suojassa.
Sdilytd laimennettu rokote alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokote on pakattu 3 ml:n tai 10 ml:n tyypin I lasipulloon, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla,
jossa on alumiinisuojus ja muovinen repaisykansi.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 1000 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 2500 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 5000 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 1000 annosta.



Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 2500 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 5000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 1000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 2500 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 5000 annosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lidikevalmisteiden tai niistd perdiisin olevien
jitemateriaalien hiivittimiselle

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd peréisin olevat jitemateriaalit on hédvitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u 5., Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33754

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: {PP/KK/VVVV}

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
04.06.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



