PAKKAUSSELOSTE
Distemink Vet, . kuiva-aine, kylméakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
minkeille
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ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Annosta kohden (1 ml):

Vaikuttavat aineet:
Elava, heikennetty penikkatautivirus, Lederle-kanta 10°Y ... 10*° EIDso*

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
Kylmékuivattu kuiva-aine: Kylmakuivattu kakku, jonka vari vaihtelee valkoisesta tai
harmahtavan valkoisesta vaaleanruskeaan

Suspensio: Kirkas, variton neste

KAYTTOAIHEET

Minkkien rokotukseen 10 viikon ik&isesta lahtien vahentdmaan kuolleisuutta ja kliinisia oireita,
joita aiheuttaa penikkatautivirus.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 4 kuukautta rokotuksen jalkeen.
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VASTA-AIHEET

Ei ole.

HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Pieni paikallinen reaktio, kuten turvotus tai ruhjevamma,
injektiokohdassa voidaan havaita yksittéisilla minkeilld. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi
tapahtua dkillinen ja vakava allerginen reaktio, jonka aikana hengitys voi pysahtyd. Tamén

tyyppisia rekatioita voidaan hoitaa epinefriinilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaédn seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int4)

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai

olet sitd mieltd ettéd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainladkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit
my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttden www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

KOHDE-ELAINLAJIT

Minkit

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Injisoi 1 ml ihonalaisesti kainalon I6ysén iho alle.

Liuota kylmékuivattu kuiva-aine juuri ennen kayttoa.

ANNOSTUSOHJEET

Ohjeet rokotteen kéayttovalmiiksi saattamiseen:

Ké&yta toimitettua liuotinta kylmakuivatun kuiva-aineen suspensioon. Tyonna ensin siirtoneula
ladkepulloon, joka siséltdd 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.

Antaminen:

Kéyt4 terdvid, steriileja neuloja ja steriilid injektioruiskua tai ruiskua.

VAROAIKA

Ei oleellinen.
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SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylmédssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Ala kayta tata eldinlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
etiketissé ja ulkopakkauksessa EXP jalkeen. Erddntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden

viimeistd péivaé. Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttokuntoon saatetun valmisteen
kestoaika: kéytettava heti.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kullekin kohde-elainlajille:
Rokota vain terveita eldimia.

Pennut:
Pennut voidaan suojata tartunnalta emalta siirtyvien vasta-aineiden avulla. TaAma saattaa héirita
rokotusta. Jos tdmé& on odotettavaa, suositellaan rokotuksen siirtdmisté pentujen 13 viikon ik&én
saakka.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny vélittoméasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausselostetta tai paallysmerkintaa.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa.

Yhteisvaikutukset muiden laakkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:
Ald kayta tata rokotetta muiden ladkevalmisteiden kanssa, ellei eldinla&kari ole erityisesti ndin
maarannyt.

\__(hteensopimattomuudet:
Al& sekoita minkdan muun valmisteen kanssa kuin liuottimen, joka kuuluu
elainladkevalmisteen toimitukseen.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéayttamattomien ld&kkeiden havittamisestd elainladkariltasi tai apteeekista. Ndma
toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.09.2018
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MUUT TIEDOT

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Lasipullot, jotka sisaltavat 100 tai 250 annosta. Pulloissa on kumitulppa ja alumiinisinetti.

Liuotin:
Suurtiheyspolyeteenipullot, joitka sisdltavat 100 ml tai 250 ml. Pulloissa 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 valttdmétta ole markkinoilla.



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 godkdnnande for forsaljning:
United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Nederlanderna

Tel.: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465

e-post: info@nfe.nl

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Nederlanderna

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Distemink Vet frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for minkar

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Per dos (1 ml):

Aktiva substanser:
Levande, forsvagat valpsjukevirus, stam Lederle 10%" till 10*° EIDs,

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension
Lyofilisat: Vitt till benvitt till [att brunfargat frystorkat pulverblock
Suspension: Genomskinlig, farglos vétska

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For vaccination av mink fran 10 veckors alder for att férebygga mortalitet och kliniska symtom
orsakade av valpsjukevirus.

Uppkomst av immuniteten: 4 veckor efter vaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 4 manader efter vaccinationen.

KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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BIVERKNINGAR

Biverkningar &r séllsynta. En liten reaktion i form av svullnad eller blamérke kan observeras pa
injektionsstéllet hos en enskild mink. 1 mycket séllsynta fall kan en plétslig och allvarlig
allergisk reaktion dar andningen upphor intraffa. Sadana reaktioner kan behandlas med
epinefrin.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

— Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

—Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler &n1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du skulle upptacka nagra biverkningar, dven sadansom inte anges i denna bipacksedel eller

om du tror att lakemedlet inte har fungerat, sa kontakta din veterinar. Alternativt kan du
rapportera via ditt nationella rapportsystem (kontaktuppgifter till nationellt rapportsystem).

DJURSLAG

Mink

DOSERING FOR VARJ_I_E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Injicera 1 ml subkutant under den Iésa huden i armhalan.

Rekonstituera lyofilisatet omedelbart fore anvandning.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvisningar for rekonstituering av vaccinet:

Anvand den tillhandahallna vétskan for suspension av lyofilisatet. Infor forst verforingsnalen i
den injektionsflaska som innehaller vatskan, infor déarefter overforingsnalens andra énde i den
injektionsflaska som innehaller lyofilisatet. Efter att all den tillhandahallna vétskan har
overforts, skakas injektionsflaskan ordentligt sé att vaccinet rekonstitueras fullstandigt. Skaka
vl fore och under anvandning.

Administrering:
Anvand vassa, sterila nalar och en steril injektionspistol eller spruta.
KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta veterinarmedicinska likemedel efter det utgangsdatum som ar markt pa
etiketten och forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet hanvisar till den sista dagen i
manaden. Hallbarhet efter rekonstituering i enlighet med anvisningarna: ska anvandas
omedelbart.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Ungar:

Ungar kan vara skyddade mot infektion genom Gverforingen av antikroppar fran moderen.
Detta kan stora vaccinationen. Om detta forvantas, rekommenderas en uppskjutning av
vaccinationen till 13 veckors alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet eller digivning:
Ska ej anvandas.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Anvand inte detta vaccin tillsammans med andra likemedel savida inte din veterinar
uttryckligen har gett anvisningar om det.

Inkompabiliteter:
Ska inte blandas med nagon annan produkt, bortsett fran den tillhandahallna vétskan for
anvandning med produkten.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lyofilisat:
Injektionsflaskor i glas som innehéller 100 eller 250 doser. Injektionsflaskorna &r forslutna med
en gummipropp och forseglade med ett aluminiumlock.

Vatska:
Injektionsflaskor av hogdensitetspolyetylen som innehaller 100 ml eller 250 ml.
Injektionsflaskorna &r forslutna med en gummipropp och forseglade med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Forpackning som innehaller 1 injektionsflaska med 100 doser lyofilisat och 1 injektionsflaska
med 100 ml vétska

Forpackning som innehaller 1 injektionsflaska med 250 doser lyofilisat och 1 injektionsflaska
med 250 ml vatska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



