


1. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN Q
Nobilis Influenza H5NG, injektionsvaeske, emulsion, til kyllinger. \

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING \@
L 4

En dosis (0,5 ml) indeholder: Q

Aktivt stof: \q

Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen undertype H5 (stamme H5NG, A/duck/@am/2243/84),
inducerer en HI titer pd> 6.0 log, * &

*Testet i henhold til potency test. @
D
Adjuvans: K\

Paraffinolie, tynd 234,8 mg/0,5 ml.

Se afsnit 6.1 for en fuldstaandig fortegnel se over hjad pestoffer. 0\'

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion

4. KLINISKE OPLY SNINGER Q

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet i

Kyllinger. (@

4.2 Terapeutiskeindikationer med angivelse af dyrearter, som lasgemidlet er beregnet til
Aktivimmunisering af kyllinger mod f influenzatype A, undertype H5.

To uger efter en enkelt vacci nwa vist en reduktion i kliniske symptomer, dadelighed og

udskillelse og overfarsel af viru eksponering med en virulent H5N1-stamme.
Det er pavist at serumanti er vedvarendei kyllinger i mindst 7 maneder, og undersggel ser udfart
med andre vaccinestamm: pavist, at serumantistoffer forventes at vedvarei kyllinger i mindst 12

maneder efter indgivdﬁzif to vaccinationer.

4.3 Kontraindj@er
Ingen. ,\b

44  Sexlj ardler for hver enkelt dyreart, som laggemidlet er beregnet til
Det op irkningsniveau kan variere mellem vaccinestammer og cirkulerende stammer afhaangig
af gr sartethed i antigener.

@
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Vaccinen er testet for sikkerhed i kyllinger og nogle stattende data er tilgaangelige om sikkerhed i
ander. Hvis vaccinen bruges til andre fuglearter, som er i risiko for infektion, skal vaccinationen Q
disse fuglearter foretages med forsigtighed, og det er tilradeligt at teste vaccinen paet lille antal f

far massevaccination. Graden af effekt pa andre arter kan vaare forskellig fra, hvad der er observ

kyllinger. %

45 Saxligeforsigtighedsregler vedrerende brugen ~\
Sax ligeforsigtighedsregler vedr grende brug til dyr

X
Ingen. @

Sax ligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver lasgemidlet til dyr @K

Til brugeren: .
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion/selvinjektion
og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i §addnetil
pagad dende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sgge omg

fare avorlige smerter
medfeare tab af den

asgehjadp, ogsa selvom det

kun drgjer sig om en meget lille mamgde, og tage indlasgssedien ig.

Hvis smerten fortsadter i over 12 timer efter lasgeundersggel U sage lasgehjadp igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvisder er tale A injicerede mangder, kan uforsadlig

endog tab af en finger. Der kraaves BIEBLIKKELIG Ki behandling, og der kan opsta behov for

injektion af produktet medfare kraftige haevel ser, der ek is kan resulterei iskaamisk nekrose og
tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde,f g ndr det drejer sig om fingerblgddele eller

-sener.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhed Q

Hos 50 % af kyllingerne kan der opsta en f génde haevel se, som varer i cirka 14 dage.
4.7 Anvenddseunder draggtighed, }on eller aeglasgning

Lagemidlets sikkerhed under agglagghinger ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre&!idler og andreformer for interaktion

laegemidler til dyr. En ev el utning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af

Der fordigger ingen oplysnigger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
et andet laagemiddel til dy derfor tages med udgangspunkt i det enkeltetilfadde.

49 Doseringogi sesve

Til subkutan €ll uskulag anvendelse.

Stuetemperatur (15°C — 25°C) og omryst, grundigt fer brug.
ionssprgjter og kanyler.

bruge et lukket multiinjektions-vaccinationssystem.



6 uger og addre: 0,5 ml subkutant eller intramuskul et Q
Kommende asglaggere og avlsdyr bear gives en anden vaccination 4 — 6 uger efter ferste vacci nat%
Der er ingen tilgamgelig information om vaccination ved tilstedevagel se af maternelle antisto

Immunisering af afkom af vaccinerede fugle bar derfor udsadtes, indtil dette antistofniveau er .
L 4

410 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt \\

Der er ikke observeret andre symptomer efter administration af dobbelt dosisend d er
beskrevet i afsnit 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid é

0 dage . \%

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER O

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret vaccine, ATCvet-kode: @23

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod fugleinfluenza-vi rus@A, undertype H5.

Hvis det cirkulerende vilde fugleinfluenza-virus har en anc@—komponent i forhold til N6, som

findesi vaccinen, er det muligt at differentiere mellem vaCcingrede og inficerede fugle, ved at bruge
en diagnostisk test til bestemmel se af neuramini dase-aptistoffer.

6. FARMACEUTISKE OPLY SNI NGERQQ
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer (@
Paraffinolie, tynd \

Polysorbat 80
Sorbitan mono-ol eat @

Glycin . !

6.2 Vaesentligeuforligeligb\

Ma ikke blandes med andre |ésgemidler.

6.3 Opbevaringstid @
PET-flasker: 2 & \'
Hadteglas: 1 ar \®

Brugesindenfo @ er efter anbrud under forudsagning af at produktet ikke er udsat for ekstreme
temperaturer Kontaminering.

6.4 e dpbevaringsforhold

Opb&g transporteres koldt (2°C til 8°C). Maikke fryses eller udsadtes for frost.
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6.5 Denindreemballagensart ogindhold

250 ml og 500 ml flasker af hydrolytisk glastype Il eller af polyethylenterephthalat (PET). \ D
Flaskerne er lukket med nitryl-gummiprop og forseglet med kodet al uminiumshadte. (b

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. @

L 4
6.6 Eventuelleszerligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaeg&'hbr eler
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte laagemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi 0@1ssternmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN ,\%

Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer S':

Holland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER&ARE)

EU/2/07/076/001-004 @

9. DATO FOR FGRSTE TI LLADELSE/FO%LSE AF TILLADELSEN

31.01.2008 Q

10. DATO FOR /A NDRING AF TE

<

FORBUD MOD SALG, UDLEV, G OG/ELLER BRUG

L 4
Indfersel, salg, levering og/eller delse af Nobilis Influenza HSNG er eller kan vazre forbudt i
visse medlemsstater padele g eller hele deres omrade. Dette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer person, som har til hensigt at indfere, sadge, levere og/eller
anvende Nobilis Influenz 6, skal radfare sig med den rel evante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrendeyged dende vaccinationspolitik inden indfarsel, salg, levering og/eller
anvendel se finder st

Anvendelsen veterinaglaggemiddel er kun tilladt under specielle forhold fastsat af Det

Europadske Fad s lovgivning om kontrollen af fjerkradnfluenza.

Laggemid tur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

S

@
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BILAG II

A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOL @ AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER(E) AF VIRKSOMH DKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MARK INGSTILLADELSEN MED HENSYN
TIL UDLEVERING OG BR

C. BETINGELSER FOR M SFORINGSTILLADELSEN MED HENSYN
TIL SSIKKER OG EFF BRUG

D. ANGIVELSE AF M /AERDIER

E. SPECIFIKKE F IGTELSER, SOM SKAL OPFYLDESAF
INDEHAVER\ MARKEDSFGRINGSTILLADEL SEN

&

¥
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INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR

A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG> Q
BATCHFRIGIVEL SE \

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof(fer) %

Intervet Internationa BV ~\
Wim de Korverstraat 35 \\
NL-5831 AN Boxmeer

Holland

Laboratorios Intervet SA @
Poligono El Montalvo @
Apartado 3006

Salamanca 37080 .
Spanien

Intervet Internationa BV, De Bilt

Ambachtstraat 4 \9'&
D
O

3732 CN DeBilt
Holland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International BV @
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer Q)
Holland Q

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF GSTILLADELSEN MED HENSYN TIL
UDLEVERING OG BRUG

Makun udleveres efter vetei naarecept

| henhold til artikel 71 i Europard @tlv 2001/82/EC kan en medlemsstat forbyde indfarsel, salg,
levering og/eller anvendelse af naglasgemidlet pa hele eller en del af sit omrade, hvis det
godtgares: *’

a) At behandling af dyr Iaegemldlet griber forstyrrende ind i gennemfarel sen af et nationalt
program til diagnosti , bekaampel se eller udryddel se af sygdomme hos dyr eller gar det
vanskeligt at bekr levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter, hidrgrende fra

behandlede dymyikke er kontamineret.
b)  Atdensygdo lagemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke

forekommﬂ\ aged dende omrade.

Brugen af dene @, e produkt er kun tilladt under searlige betingel ser, der er udstedt i
t Europad ske fadlesskab om kontrol af fugleinfluenza.

Registreringsindlehaveren skal informere den Europagske Kommission om planer for markedsfaring
for det r@ ske produkt, som er autoriseret ved denne bed utning.

C. INGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN MED HENSYN TIL
|IKKER OG EFFEKTIV BRUG

We relevant.



D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER Q

Felgende substanser i det faardige laggemiddel er medtaget i Annex 11 til Radets forordning (E@%
2377/90:

De farmakol ogisk Dyrearter Andre bestemmelser &
aktive stoffer ~¥
Paraffinolie, tynd Alle fadevareproducerende dyr \
Polysorbat 80 Alle fadevareproducerende dyr

Sorbitan mono-oleat Alle fadevareproducerende dyr

Glycin Alle fadevareproducerende dyr

E. SPECIFIKKE FORPLIGTELSER, SOM SKAL OPFYLDESA@EHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN &

Indehaveren af markedsfaringstilladel sen skal inden for den fastsatte t @ me af slutte undersagel ser
i henhold til nedennaavnte oversigt. Resultaterne af undersagel serne Vilhdanne grundlaget for den arlige
revurdering af benefit/risk-forholdet. Den specificerede tidsramme f le specifikke forpligtel ser er,
at den farste opdatering af udfarelse af fremskridt af de specifi ligtelser forventes modtaget af
CVMP den 1. oktober 2007.

I ANALYTISKE ASPEKTER @

1 Tryptose: Ansggeren skal fremkomme med @%e over egnede lande, hvor de svin som
anvendestil fremstilling af tryptose, kan komme fra:

Specifikke malinger vedrgrende forebyggel% farsel af spongiform encephalopatier fra

dyr

2. Tryptose og NZ-aminer: Brug fra keer, hvor oprindelsesand ikke er specificeret,
og leveranderer af trypsin og NZ-amin, ikke er specificeret, kan ikke accepteres. Der skal
fremsendes opdaterede informationernht. oprindelsedand for de dyr, som leverer madk til
produktionen af Tryptose fra BD Bio@c& og for fremstillingen af kasein og laktose, hvor det er
passende, til fremstillingen af N iner, der er kabt hos Quest/Kerry. Ansggeren ma kun anvende
Tryptose og (specificeret) NZ-aminernder stammer fra specificerede firmaer, hvorfra der er fremsendt
"milk statement” i dossiet, sam detaljer vedr. oprindelsed ande for kilder af dyr.

[I.LE. KONTROLTEST @ET FARDIGE PRODUKT

II.E.2 Identifikation og@xebeﬂemmelseaf aktiveindholdsstoffer

X

3. Test til i ikation: Der skal indfares en test pa den faardige batch til identifikation af
neuraminidase- enten, og til bekradtelse af, at vaccinen har den korrekte sammensagning. Der
kreeves et forsl

[I.LE9 B -tif-batch overensstemmelse

4, Itater skal fremsendes fra test af 3 batch af det faardige produkt Nobilis Influenza HSN6
for at overensstemmelse af batch.

|@ ABILITET
w. Stabilitet af bulkantigen



5. Antigenet ma ikke opbevares lamgere end 12 méneder ved 2 — 8°C i afventen af yderlig
datatil stette for en laangere opbevaringsperiode.

ASPEKTER VEDR. BIVIRKNINGSOVERVAGNING @

6. Ansggeren skal fremsende periodiske sikkerhedsopdateringer hver 3. maned i fﬂr@Z ar,
som falger anvendelsen i felten fra starten, og er yderligere forpligtet til at prassentere rotokol,
som garanterer forngden opsamling og rapportering af feltdata i relation til formode%’ ninger,
der inkluderer formodet manglende virkning. \'
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton
{250 ml flaske/500 ml flaske}

%

)

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN N

Nobilis Influenza H5N6

Injektionsvaeske, emulsion Q\'

f

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

En dosis af 0,5 ml indeholder: ’\%
Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen af undertype H5 (stamme HE%
A/duck/Potsdam/2243/84), inducerer en HI titer pa> 6.0 log,* O

*Testet i henhold til potency test. 0
Adjuvans: (b
Paraffinolie, tynd 234,8 mg/0,5 ml

3. LAGEMIDDELFORM ,-',‘5
Injektionsvaeske, emulsion Q

4, PAKNINGSST@RREL SE

250 ml

500 ml ®\
XL

5. DYREARTER e !
L2
Til kyllinger. C

6. INDIKATI Oh@
Aktiv immuni ser@ fugleinfluenzatype A, undertype H5.

ESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

ler subkutan injektion af 0,25;0,5 ml eller 1 ml afhaangig af alder og art.

Las iE@edlen inden brug.

(74

8 )%“TILBAGEHOL DEL SESTID
i ¥4
Tilbagehol delsestid: 0 dagn

12



9. S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT @

Utilsigtet selv-injektion er farlig (D

10. UDL@BSDATO % |
\0

Udlgbsdato { méneder/ar} :
Efter anbrud anvendes inden 8 timer @

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER ﬁ

Opbevares og transporteres koldt (2°C til 8°C). Maikke fryses eller udsa% frost.

12. EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED SKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SA E
Vedr. bortskaffelse I aes indl aagsseddel. (D

) |
13. TEKSTEN*“KUNTIL DYR” SAMT BETING % ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVEND,

\ 4
Til dyr — kraever recept. Q

Brugen af dette veterinaae produkt er kun till er sarlig betingelser udstedt i lovgivningen fra
den Europad ske fadlesskab om kontrol af fu uenza.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTHsG/ANGELIGT FOR B@RN”

. | 9
Opbevares utilgangeligt for bﬂrn.*

L 4

15. NAVNOG ADRESSQA NDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Intervet Internationa B.V@
Wim de K 6rverstraat
5831 AN Boxmeer

Holland \@

16. MARK PRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/07/ 1-004

]@wsn LLERENSBATCHNUMMER
-

r. { nummer}
Y4

13



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA INDRE PAKNINGER

FLASKE ETIKER (}

(250 ml/500 ml)

‘ 1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN R \e

Nobilis Influenza HSN6 \'
Injektionsvaeske, emulsion

En dosis af 0,5 ml indeholder: ¢
Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen af undertype H5 (stamme H3NG,
A/duck/Potsdam/1402/86), inducerer en HI titer pA> 6.0 log, som test@ hold til potency test.

S

Adjuvans:
Paraffinolie, tynd 234,8 mg/0,5 ml

3. PAKNINGSSTORREL SE ANGIVET SOM VAGTVYOLUMEN ELLER ANTAL

DOSER &
250 ml @

500 ml

| 2. M/AENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) ﬁ

| 4. INDGIVEL SESVEJ(E) 3

Til intramuskular eller subkutan inj ektioN
Lass indlaggssedlen inden brug. @

‘ 5. TILBAGEHOLDELS D
*

N
N

|

Tilbageholdelsestid: 0 dagn

| 6. BATCHNUM%Q’
Batch nr. { numm@

Udl gbsdat eder/ar}:
Efter an vendes inden 8 timer.

\%&%STEN "TIL DYR”
Vi r.

14
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INDL AAGSSEDDEL Q
Nobilis | nfluenza H5N6 \

I njektionsvaeske, emulsion (D
1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILL SEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODKENDEL SE, SO
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG HERF%

Indehaver af markedsfringstilladelsen @
Intervet Internationa B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Holland . @
Fremstiller af batchfrigivelse: &\

Intervet Internationa B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer S’

Holland

2. VETERINZARLZAGEMIDLETSNAVN @

Nobilis Influenza HSN6 &

Injektionsvaeske, emulsion : @

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE ST R) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis (0,5 ml) indeholder:
Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantig type H5 (stamme H5N6, A/duck/Potsdam/2243/84),
inducerer en HI titer pd> 6.0 log, *

*Testet i henhold til potency test. o, !Q

Adjuvans: .

Paraffinolie, tynd N

4, INDIKATIONER

Aktiv immunisering nger mod fugleinfluenza type A, undertype H5.

udskillelse og o af virus efter eksponering med en virulent HSN1-stamme.

vist at vagre vedvarendei kyllinger i mindst 7 maneder og undersagelser udfert
inestammer viser at serum antistoffer forventes at vedvare i kyllinger i mindst 12
indgivelser af to vaccinationer.

To uger efter en&\‘/acci nation er der vist en reduktion i kliniske symptomer, dadelighed og

5. TRAINDIKATIONER

16



6. BIVIRKNINGER \Q

Hos 50 % af kyllingerne kan der opsta en forbigaende haevel se, som varer i cirka 14 dage.
Hvis De bemaaker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlagysseddel, bedes De kontakte Deres dyrlagye. j\

7. DYREARTER

)
Kyllinger. &Q\’
%,
)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE
INDGIVEL SESVEJ(E)

Q
Til subkutan eller intramuskulaa anvendel se. O
Fra 8-14 dage gamle: 0,25 ml subkutant S’

Fra 14 dage til 6 uger gamle: 0,25 ml eller 0,5 ml subkutant ell@amuskulaert

6 uger og eddre: 0,5 ml subkutant eller intramuskul et @

Kommende agglagggere og avlsdyr bar gives en anden @hation 4 — 6 uger efter farste vaccination.
Ingen informationer er tilgaangelig om vaccination ilstedevaael se af maternelle antistoffer.
Immunisering fraafkom af vaccinerede fugle b dsadtes indtil dette antistofniveau er faldet.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT &NDELSE

L ad vaccinen opné stuetemperatur (15° >C) og omryst grundigt fer brug.
Brug sterile injektionssprgjter og kanyler” Det anbefales at bruge et lukket multiinjektions-

vaccinationssystem. . !

°
10. TILBAGEHOLDELSE

odogn. é

11. EVENTUEL RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares util t for barn
Opbevaresi kel (2°C il 8°C). Maikke fryses éller udsadtes for frost.

kontaminering.
ter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

17



12. SARLIGE ADVARSLER

Det opndede virkningsniveau kan variere mellem vaccinestammer og cirkulerende stammer afh a
af graden af ensartethed i antigener.

ander. Hvis vaccinen brugestil andre fuglearter, som er i risiko for infektion, skal vaccin
disse fuglearter foretages med forsigti ghed og det er tilradeligt at teste vaccinen pa et I|
far massevaccination. Graden af effekt pa andre arter kan veae forskellig fra, hvad d er o veret [

kyllinger.

Der fordligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vacci g@ﬂmen med andre

Vaccinen er testet for sikkerhed i kyllinger og nogle stettende data er tilgaangelige om si kSer
fugl e

Der foreligger ingen information om sikkerheden af denne vaccine pa asglaggger

lasgemidler til dyr. En eventuel bedutning om at anvende vaccinen umiddel or eller efter brug af
et andet laagemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enk{bq adde.

Bland ikke vaccinen med noget andet lasgemidler. \9

Til brugeren:
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion/sel vigj
og haavelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kani g
pagad dende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du mgaende |asgehjadp, ogsa selvom det
kun drgjer sig om en meget lille maangde, og tag indlagy med dig.

Hvis smerten fortsadter i over 12 timer efter lasgeund , Skal du sgge laggehjadp igen.

ion kan medfere avorlige smerter
tilfadde medfare tab af den

Til laegen:
Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis om smainjicerede mamngder, kan uforsalig
injektion af produktet medfare kraftige haevel sefsder eksempelvis kan resultere i iskaamisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves QJEBLI Kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede u“.- , navnlig ndr det drejer sig om fingerbleddele eller
-sener.

13. EVENTUELLE SARLI %OL DSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDL LLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
L 4
Eventuelle ubrugte lasgemidler alq fad fra sddanne produkter skal destrueresi overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR S%STE GODKENDELSE AF INDL AGSSEDLEN

90

Naamere oply @ om dette veterinagrlaagemiddel er tilgaangelige pa webstedet for Det Europadske
Laggemiddel agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

OPLYSNINGER

K& cirkulerende, vilde fugleinfluenza virus har en anden N-komponent i forhold til N2, som
i vaccinen, er det muligt at differentiere mellem vaccinerede og inficerede fugle, ved at bruge
|agnost|sk test til bestemmel se af neuraminidase antistoffer.

18



Brugen af dette veterinaae produkt er kun tilladt under saarlig betingel ser udstedt i lovgivningen fn@

den Europad ske fadlesskab om kontrol af fugleinfluenza. @
Pakningsstarrel ser: %
250 ml eller 500 ml multidosis hadteglas.

250 mi eller 500 ml multiciosis PET flasker N\
Flaskerne er lukket med gummiprop og en aluminiumskappe. \\

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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