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ELAINLAAKKEENNIMI

Distemink Vet, . kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettad varten, suspensio
minkeille

LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Annosta kohden (1 ml):

Vaikuttavat aineet: 7
Eldva, heikennetty penikkatautivirus, Lederle-kanta 10*Y ... 10*° EIDsq

“ EIDs, = 50 % inhibitioannos munaviljelmissa

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio
Kylmékuivattu kuiva-aine: Kylmékuivattu kakku, jonka véri vaihtelee valkoisesta tai

harmahtavan valkoisesta vaaleanruskeaan
Suspensio: Kirkas, varitdn neste

KLIINISET TIEDOT
Kohde-elainlajit

Minkit

Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Minkkien aktiiviseen immunisointiin 10 viikon ikdisesta lahtien vahentdmaén kuolleisuutta ja
kliinisi& oireita, joita aiheuttaa penikkatautivirus.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 4 kuukautta rokotuksen jalkeen.

Vasta-aiheet

Ei ole

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajille

Rokota vain terveitd eldimia.

Pennut:

Emasté jalkeldiseen siirtyneet vasta-aineet saattavat hdirita rokotusta. Jos emasté saatujen vasta-

ainepitoisuuksien odotetaan olevan korkeita, suositellaan rokotuksen siirtamista pentujen 13
viikon ikaan saakka.
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Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Pieni paikallinen reaktio injektiokohdassa ja/tai systeeminen
reaktio, kuten kuumetta ja apatiaa voidaan havaita yksittaisilla minkeilld. Siind hyvin
harvinaisessa tapauksessa, etté syntyy anafylaktinen reaktio, eldintd on hoidettava epinefriinilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua el&int4)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset)

Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden, imetyksen muninnan aikana ei ole selvitetty.
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdaytdsséd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei
ole tietoa. Tasté syysté paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden
elainlaédkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Annostus ja antotapa

Injisoi 1 ml ihonalaisesti vahintd&n 10 viikon ikdisen minkin kainalon 18yséan iho alle. Emasta
jalkeldiseen siirtyneet vasta-aineet saattavat hairita rokotusta. Jos emasta saatujen vasta-
ainepitoisuuksien odotetaan olevan korkeita, suositellaan rokotuksen siirtdmista pentujen 13
viikon ikdan saakka. Aikuinen minkki voidaan rokottaa uudelleen pennun rokotuksen aikana tai
(1) kuukausi ennen siitosta.

Liuota kylmékuivattu kuiva-aine juuri ennen kayttoa.

Ohjeet rokotteen kayttovalmiiksi saattamiseen:

Ké&yt4 toimitettua liuotinta kylmakuivatun kuiva-aineen suspensioon. Tyonna ensin siirtoneula
ladkepulloon, joka sisaltdd liuotinta; aseta sitten siirtoneulan toinen paa pulloon, jossa
kylmékuivattu kuivaa-ainetta. Kun kaikki toimitukseen kuuluva liuotin on siirretty, ravista
[adkepulloa hyvin rokotteen liuottamiseksi. Ravista hyvin ennen kéyttod.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddk keet) (tarvittaessa)

Tietoja ei saatavana.



4.11 Varoaika
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Ei oleellinen.

IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: minkin penikkatautivirus
ATCvet-koodi: QI120CD01

Elavé, heikennetty viraali rokote aktiivisen immuniteetin stimulointiin penikkatautivirusta
vastaan.

Turvallisuustutkimuksen tulokset osoittavat, ettd eldimet voidaan rokottaa uudelleen
turvallisesti. Tuotteen kayttokokemuksen mukaan aikuisten vuosittaisen uusintarokotuksen
pennun rokotuksen aikaan tai yksi (1) kuukausi ennen siitosta odotetaan olevan tehokas.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Kaseiinihydrolysaatti
Gelatiini

D-sorbitoli

Liuotin:
Injektionesteisiin kdytettava vesi

Téarkeimmat yhtee nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta elainlaakevalmisteen
kanssa toimitettua liuotinta tai muuta komponenttia.

Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (kylmékuivattu kuiva-aine): 30 kuukautta.
Avaamattoman pakkauksen kestoaika (liuotin): 30 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava heti.

Sailytystéa koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu kuiva-aine ja liuotin:
Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.
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Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Tyypin 1 lasipullot, joissa on kumitulppa ja alumiinisinetti.

Liuotin:
Suurtiheyspolyeteenipullot, joissa on kumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pakkaus sisaltaa 1 pullon, jossa 100 annosta kylméakuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullon, jossa
100 ml liuotinta

Pakkaus sisaltaé 1 pullon, jossa 250 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullon, jossa
250 ml liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maardysten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA
United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
Alankomaat

Puh: +31-(0)246221980
Faksi: +31-(0)246221465

Sahkdposti: info@nfe.nl

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35291

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 27.04.2018

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
20.09.2018
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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