


1. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN Q
Nobilis Influenza H7N1, injektionsvaeske, emulsion \

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING \Q
L 4

En dosis (0,5 ml) indeholder: \\

Aktivt stof:

Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen, subtype H7N1, (stamme, A/CK/ltay/@), inducerer

en HI titer pd> 6.0 logy, der er testet svarende til styrketest. &

Adjuvans: @

Flydende tynd paraffinolie 234,8 mg/0,5 ml N \%

Se afsnit 6.1 for en fuldstaandig fortegnel se over hjad pestoffer. &

Injektionsvaeske, emulsion

3. LAGEMIDDELFORM 0\'
4. KLINISKE OPLYSNINGER

Kyllinger og aander.

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til @K

42 Terapeutiskeindikationer med angivel yrearter, som lasgemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af kyllinger og aander r‘gegleinﬂ uenzatype A, subtype H7N1.

Effekten er vurderet pa baggrund af for \g resultater hos kyllinger og redskuldrede aander.
- Hos kyllinger; reduktion af kliniske omer, dadelighed, udskillelse og overfarsel af virus efter

belastningsforsag blev vist 2 uger enkelt vaccination.
- Hos ander; reduktion i udskillel overfarsel af virus efter belastningsforsgg blev vist 2 uger efter
en enkelt vaccination. .{-

Selvom det ikke er vist med ne saalige Al vaccine-stamme, har studier med andre stammer vigt, at
beskyttende niveauer af “antistoftitre hos kyllinger forventes at vare ved i mindst 12 maneder
efter indgivelse af to vacmner. Immunitetens varighed i aander er ukenat.

4.3 Kontraindi k@l

Ingen.
L 4
44  Sexli der for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Vaccinenssi hed er testet i kyllinger, og der er kun stettende data om sikkerheden hos eander
til gaangeli@. HVis vaccinen bruges til andre fuglearter, som har risiko for at fainfektion, skal
VacCi af disse fuglearter foretages med forsigtighed, og det er tilradeligt at teste vaccinen pa et
lille gle, far man foretager en massevaccination. Graden af effekt pd andre arter kan vage
fol a, hvad der er observeret hos kyllinger.

pnaede virkningsniveau kan variere mellem vaccinestammer og cirkulerende stammer afhaangig
Wraden af ensartethed i antigenerne.



45 Sax ligeforsigtighedsregler vedr grende brugen Q
Saerligeforsigtighedsregler vedr grende brug til dyr \
Ingen. %

Saerligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver lasgemidlet til dyr ~\

og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i §addne tilfadde medf af den
pagad dende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis De ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du spge omgaende | asgehjae py ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille maangde, og tag indlasgssedlen med dig.

Hvis smerten fortsadter i over 12 timer efter lasgeundersagel sen, skal du s@@ehjadp igen.

Til leegen: &

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma inji @ fle maangder, kan uforsadlig
injektion af produktet medfare kraftige haevel ser, der eksempelvis kamyeSultere i iskaamisk nekrose og

Til brugeren:
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion/selvinjektion kan medfg%vlige smerter

endog tab af en finger. Der kraeves BIEBLIKKELIG kirurgisk b ing, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nd gier sigom fingerbladdele eller
sener

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaer hedsgrad)

Sikkerheden er vurderet pa baggrund af resultater hos ﬂ?ger Hos 50% af kyllingerne kan der opsta
en udbredt men forbigaende haevel se, som varer i ca,

Stettende data hos aander viser ,at en mindre haevel @op st ved injektionsstedet, men den
forsvinder inden for 3 uger.

4.7 Anvenddseunder draggtighed, laktal er agglaggning

L asgemidlets sikkerhed under asglaq:;ning‘a\ fastlagt.

4.8 Interaktion med andrelaegem@ og andreformer for interaktion

Der fordligger ingen oplysninger erhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
laegemidler til dyr. En eventugl ing om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet lagemiddel til dyr skal r tages med udgangspunkt i det enkeltetilfadde.

4.9 Dosering ogindgiv

Til subkutan og intranKskl:Iaer anvendelse.

Lad vaccinen opnd @mperatur (15— 25°C) og omryst grundigt fer brug.

Brug sterileinj %mjta og kanyler.

Det anbefaeg at et lukket multiinjektions-vaccinationssystem.

Kyllinger: \

Fra8-1 gamle: 0,25 ml subkutant

Fra @ fe til 6 uger gamle: 0,25 ml eller 0,5 ml subkutant eller intramuskul et

og addre: 0,5 ml subkutant eller intramuskul aart

Wmmende agylagggere og avlsdyr bar gives en anden vaccination 4 — 6 uger efter farste vaccination.

3



Der er ingen tilgamgelige informationer om vaccination ved tilstedeveael se af maternelle antistof Q
Immunisering fra afkom af vaccinerede fugle bar derfor udsadtes, indtil dette antistofniveau er f :

/Ender: @
Fra2til 6 uger: 0,5 ml subkutant eller intramuskulaat.
/AEglasggere og avlsdyr ber gives en anden vaccination 6-10 uger efter farste vacci nation@sis pal

ml anbefales. \

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nﬂdvendigt\q

Der er ikke observeret andre symptomer efter administration af dobbelt dosis en %er er
beskrevet i afsnit 4.6. @

411 Tilbageholdelsestid . \@
0 dage &

S
S

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret vaccine, ATCvet-kode@AA%

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod fugleinfluenza-v ype A, subtype H7N1.

Hvis det cirkulerende, vilde fugleinfluenza-virus har H og/eller N-komponent i forhold til
H7N1, som findesi vaccinen, er det muligt at differ ellem vaccinerede og inficerede fugle ved
at bruge en diagnostisk test til bestemmelse af h inin og/eller neuraminidase-antistoffer.

<

6. FARMACEUTISKEOPLYSNING%)
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer \

Paraffinolie, tynd @
Polysorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glycin .&-

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Maikke blandes med andl@gemi dler.
6.3 Opbevaringsti

PET-flasker: 2 b\

Hadteglas: 1 &

N

Bruges inden for8 timer efter anbrud under forudsagning af, at produktet ikke er udsat for ekstreme

temperatu kontaminering.
6.4 ige opbevaringsforhold
@] nedkglet (2°C - 8°C). Beskyttes mod frost.

~V



6.5 Denindreemballagensart ogindhold

250 ml og 500 ml flasker af hydrolytisk glastype Il eller af polyethylen terephthalat (PET). \ D
Flaskerne er lukket med nitryl-gummiprop og forseglet med en kodet aluminiumshadte. (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 veterinaalasgemidler eller affald fra sadanne veterinaalasgemidl destrueresi
overensstemmel se 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/2/07/073/001-004 @

9. DATO FOR FGRSTE TI LLADELSE/FO%LSE AF TILLADELSEN
14-05-2007 Q

10. DATO FOR ZANDRING AFTE

<

FORBUD MOD SALG, UDLEV G OG/ELLER BRUG

L 4
Import, salg og forsyning og/ vendelse af Nobilis Influenza H7N1 er eller ma blive forbudt i
visse medlemsstater i hele%r delomrader som konsekvens af den nationale dyrepolitik. Enhver
person, som har til hensi portere, sadge, forsyne og/eller anvende Nobilis Influenza H7N1, ma
konsultere den relevantemi ghed i det pagaddende mediemsland for at finde ud af den nuvagrende
politik vedrarende imKt,'gal g, forsyning og/eller anvendel se.

Anvendelsen af e@eterinaeflaagemiddel er kun tilladt under specielle forhold fastsat af Det
Europadske F s lovgivning om kontrollen af fjerkragnfluenza.

Detaljeret inf ion om dette produkt findes paA EMEASs hjemmeside http://www.emea.europa.eu.
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A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIO AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER(E) AF VIRK SOM ODKENDEL SE ANSVARLIG FOR

BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MARK DRINGSTILLADEL SEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR’(& VERING OG BRUG

C. FORBUD MOD SALGN VERING OG/ELLER BRUG

D. ANGIVELSE AF MI@/ERDIER

INDEHAV MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

E. SPECIFIKKE F*TGTELSER, SOM SKAL OPFYLDESAF
ERE‘%‘

&

¥
S
S
@
~



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

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

N
¥
>

%,

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRING gADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING RUG

Ma kun udleveres efter veterinagrecept. QQ

Registreringsindehaveren skal informere den ad ske Kommission om planer for markedsfering
for det medicinske produkt, som er autori denne bed utning.

| henhold til artikel 4 i Rédets direktiv 90/677/EEC kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg,

levering og/eller anvendelse af vet aggemidlet pa hele eller en del af sit omréde, hvis det
godtgeres: . !
a)  at behandling af dyr m idlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et nationalt

program til di agnosticerirN aampel se eler udryddelse af sygdomme hos dyr eller gar det
vanskeligt at bekragt levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter, hidrgrende fra
behandlede dyr, ikk ntamineret,

b)  at densygdom, so midlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i di&é’x'gaddende omréde.

Brugen af dette v. e produkt er kun tilladt under saalige betingel ser, der er udstedt i
lovgivningen fr% uropad ske fadlesskab om kontrol af fugleinfluenza.

L 4

M F@RINGSTILLADELSEN VEDR@RENDE SAL G, UDLEVERING OG
Ikke%ﬂt

~V

C. BET LSER ELLER BEGRZANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
A S
B



D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER Q

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

De(t) farmakol ogisk Dyrearter Andre be;temmqgser s

aktive stof (fer) .
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.

%,

I ANALYTISKE ASPEKTER

[I.C. STARTMATERIALE \

[1.C.2 Ikkeoplistet i Pharmakopéen @

1 Tryptose: Ansggeren skal fremkomme m e over enhver andring af egnede lande, hvor
de svin som anvendestil fremstilling af se, kan komme fra.

Specifikke malinger vedrgrende foreK af overfarsel af spongiform encephalopatier fra
dyr

2. Der skal foreligge en revider Idig TSE-erklaaing om compliance hvor ordene "eller
akvivalent” er dettet efterafi der for tryptose og NZ-aminer og f.eks. er slettet foran de
tilsvarende lister over kil de.

L 4
3. Der skal foreligge et opheret certifikat af Europadsk oprindelse for "Rousselot Acid hide
gelatine”.

I.E. KONTROLTES@ DET FARDIGE PRODUKT
IE.2 Identifikati@ﬁyrkebestemmelseaf aktiveindholdsstoffer
4 Batchstyr
Der skal en klar begrundelse for at understette det foresldede acceptniveau for en HI-
serumti 6,0 logs.
I.F. ITET
I.F. ilitet af bulkantigen

5 genet m& ikke opbevares lamgere end 12 maneder ved 2 — 8°C i afventen af yderligere data
il stette for en laangere opbevaringsperiode.



SIKKERHEDSASPEKTER Q
6. Der skal foreligge rapporter om sikkerhedsstudier af enkel- og overdosis hos aander med \
InfluenzaH7N1, som er indgivet bade subkutant og intramuskulaart, sa snart de er tilgaangelige!

ASPEKTER VEDR. BIVIRKNINGSOVERVAGNING

L 4
7.  Ansggeren skal fremsende periodiske sikkerhedsopdateringer hver 3. méned i&};te 2 &,
som falger anvendelsen i felten fra starten, og er yderligere forpligtet til at pr tere en
protokol, som garanterer forngden opsamling og rapportering af feltdata i rel il formodede

bivirkninger, der inkluderer formodet manglende virkning.
KLINISKE ASPEKTER é
8. Savidt muligt skal batchprotokoller og specielt resultater af styrket sendes for ale batch
af H7N1-vaccine som er anvendt i det kliniske studie, som er pr
mellem hvad der er beskyttende antistoftitre og niveauet af anti
forholdene for batch styrketest, skal tages med i bedam

tidspunktet for batchfrigivelse skal vaare tilstragkkelig til at
immuniteten.

er, der er genereret under
. Den mindste styrke pa
e den pastdede varighed af
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton
{250 ml flaske/500 ml flaske}

%

)

\ 1. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN \ |%\
Nobilis Influenza H7N1
Injektionsvaeske, emulsion Q\'

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER %

1 dosis (0,5 ml) indehol der: ° %
Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen, subtype H7N1 (stamme, A/é‘ﬂt y/473/99, inducerer en
HI-titer pa> 6.0 log,, der er testet svarende til styrketest.

Adjuvans: 0
Flydende lys paraffinolie 234,8 mg/0,5 ml

3. LAGEMIDDELFORM

72
Injektionsvaeske, emulsion @K

.

4, PAKNINGSSTYRREL SE QQ

250 ml
500 ml

| 5. DYREARTER ) @

Kyllinger og aander. *_:
L 4
@ \

6. INDIKATION(ER),,\

Aktiv immunisering fugleinfluenzatype A, subtype H7N1.

7. ANVEN %MADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

L 4

Intramuskul subkutan injektion af 0,25; 0,5 ml eller 1 ml, afhaangigt af alder og art.
Lasindl inden brug.
) )
| 8, AGEHOL DEL SESTID

12?11 delsestid: O dage

w SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

12



Lassindlaggssedien far brug. \Q

10. UDL@BSDATO

<EXP> { méneder/&r} > ;\\\'

Anvendes inden 8 timer efter anbrud.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER @ ‘

Opbevares og transporteres nedkal et (2 — 8°C). Beskyttes mod frost.

L

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BO %FFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SAD

Nz
Lassindlaggssedlen far brug. 0
0y

13. TEKSTEN“KUN TIL DYR” SAMT BETINGEL SER Ef L ER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT{ /4

Kun til dyr. é

Anvendelse af dette veterinage laggemiddel er kun under de saalige betingel ser, som er udstedt i
Det Europad ske Fadlesskabs lovgivning om korb leinfluenza.

\ =4

|
14. TEKSTEN “OPBEVARES UTI&G&ELIGT FOR BJRN”

Opbevares utilgaangeligt for bern. @

15. NAVN OG ADRESSE AtHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

L
Intervet Internationa B.V. \
Wim de Korverstraat 35 K
5831 AN Boxmeer

Holland \'
(71
| 16. MARK NGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)
14-05-2007 ’\
‘ 17. F ILLERENSBATCHNUMMER
\ Y4
Lot { er}

@
~

13



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA INDRE PAKNINGER

FLASKETIKETTER %

(250 ml1/500 ml)

‘ 1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN R \e

Nobilis Influenza H7N1

Injektionsvaeske, emulsion Q\’
| 2. M/AENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) ﬁ

1 dosis (0,5 ml) indeholder: ¢ %

Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen, subtype H7N1 (stamme, A/M y/473/99), inducerer
en Hi-titer pA> 6.0 log,, der er testet svarende til styrketest.

Adjuvans:
Flydende lys paraffinolie 234,8 mg/0,5 ml

3. PAKNINGSSTORREL SE ANGIVET SOM V/E@/OL UMEN ELLER ANTAL

DOSER &

250 ml

500 ml Q

| 4. INDGIVEL SESVEJ(E)

Til intramuskulag eller subkutan inj ektlo\
Laes indlaggsseddel inden brug.

| 5. TILBAGEHOLDELS &

Tilbageholdelsestid: 0 dagn K

Y
| 6. BATCHNUMw;@
<Lot> { nummer} \@

<EXP{m ar}>
Anvend 8 timer efter anbrud.

\T&QSTEN "TIL DYR”

14
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INDL AEGSSEDDEL Q
Nobilis I nfluenza H7N1 \

I njektionsvaeske, emulsion (b
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. \Q
Wim de Korverstraat 35 o,
NL-5831 AN Boxmeer

Holland (b

2. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Injektionsvaeske, emulsion

Nobilis Influenza H7N1 : @

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

1 dosis (0,5 ml) indeholder: \.
Inaktiveret helt fugleinfluenza-virusantigen, subtype H7N1 (stamme, A/CK/Italy/473/99, inducerer en
HI-titer pa> 6.0 log,, der er testet sv til styrketest.

Adjuvans: *
Flydende paraffinolie. .\\k-

4. INDIKATIONER K

Aktiv immunisering [linger og aander mod fugleinfluenzatype A, subtype H7N1.
Effekten er vurdetg grund af forel gbige resultater hos kyllinger og radskuldrede aander.

- Hos kyllinger; on af kliniske symptomer, dadelighed, udskillelse og overfarse af virus efter

belastningsfar vist 2 uger efter en enkelt vaccination.
- Hos ander; Ktion i udskillelse og overfarsel af virus efter belastningsforsag blev vist 2 uger efter

16



5. KONTRAINDIKATIONER Q
Ingen. %

6. BIVIRKNINGER @

L 4
Sikkerheden er vurderet pd baggrund af resultater hos kyllinger. Hos 50% af kyIIingernQ\der opsta
en udbredt men forbigaende haevelse, som varer i ca. 14 dage.
Stettende datai aender viser, at en mindre haevel se kan opsta ved injektionsstedet, m forsvinder
inden for 3 uger.

Hvis De bemaaker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er i denne

indlagysseddel, bedes De kontakte Deres dyrlagye.

7. DYREARTER &

O
)

8. DOSERING FOR HVER DY REART, ANVENDEL@ADE oG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kyllinger og aender.

Til subkutan og intramuskulse anvendelse. .K@

Kyllinger: @

Fra8til 14 dage gamle: 0,25 ml subkutant QQ

Fra 14 dage til 6 uger gamle: 0,25 ml eller 0O, bkutant eller intramuskul aat
6 uger og addre: 0,5 ml subkutant eller in uleart

Kommende agglagggere og avlsdyr b;ar% en anden vaccination 4 — 6 uger efter farste vaccination.

Der er ingen tilgamgelige informati om vaccination ved tilstedevaael se af maternelle antistoffer.
Immunisering fra afkom af vag fugle ber derfor udsadtes, indtil dette antistofniveau er faldet.

AEnder:

Fra2til 6 uger: 0,5ml su dler intramuskul aatt.

AEglagggere og avisdyr b en anden vaccination 6-10 uger efter farste vaccination. En dosis pa 1
ml anbefales. En dosispa 0,5 ml kan bruges hos op til 6 uger gamle aander.

17



11. EVENTUELLE S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING q

Opbevares utilgaangeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C). Beskyttes mod frost (D

Brugesinden for 8 timer efter anbrud under forudsagning af produktet ikke er udsat for ekstre®
temperaturer eller kontaminering.

Anvendes ikke efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. ~§
12. SARLIGE ADVARSLER \'

tilgaangelig. Hvis vaccinen bruges til andre fuglearter, som har risiko for at fai n, skal
vaccinationen af disse fuglearter foretages med forsigtighed, og det er tilradelj este vaccinen pa et
lille antal fugle far pabegyndelse af en massevaccination. Graden af effekt re arter kan veare
forskellig fradet, der er observeret hos kyllinger. Det opnaede virkningsni

Vaccinen er testet for sikkerhed pa kyllinger, og kun stettende data om sikkerhﬁ@ ander er

vaccinestammer og cirkulerende stammer afhamgig af graden af ensart antigener
Der foreligger ingen information om sikkerheden af denne vaccine aggere
Der fordligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved vaccinen sammen med andre

lasgemidler til dyr. En eventuel bedutning om at anvende vacci middelbart far eller efter brug af
et andet laagemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfadde.

Bland ikke vaccinen med andre lasgemidler. K
Til brugeren:
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig i iQn/selvinjektion kan medfare avorlige smerter

og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fin
pagad dende finger, hvis den ikke behandles om
Hvis du ved et uheld injiceres med dette prod
selvom det kun drejer sig om en meget lille
Hvis smerten fortsadter i over 12 timer

i gaddnetilfadde medfare tab af den

e.
al du serge for at fa omgaende |asgehjad p, ogsa
de, og tag indlagyssedlien med dig.
eundersagel sen, skal du sgge laggehjadp igen.

Til lagen: @

Dette produkt indeholder mineral@li hvis der er tale om sma injicerede maengder, kan uforsalig
injektion af produktet medfare kr zevel ser, der eksempelvis kan resultere i iskaamisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraﬁ%EBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af dM cerede omréde, navnlig nér det drejer sig om fingerbleddele eller

sener. é

13. EVENTUELL&SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE L IDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Kontakt Deres vedrgrende bortskaffel se af 1aagemidler, der ikke lamngere findes anvendel se
for. Disse foran ger skal bidrage til at beskytte miljgzet.

N

14. DA&R SENESTE GODKENDEL SE AF INDL AGSSEDLEN

O

N lysninger om dette veterinaalasgemiddel er tilgaangelige pa webstedet for Det Europadske
iddelagentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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15. ANDRE OPLYSNINGER Q
Hvis det cirkulerende, vilde fugleinfluenza-virus har en anden H og/eller N-komponent i forhold \
H7N1, som findesi vaccinen, er det muligt at differentiere mellem vaccinerede og inficerede fu

at bruge en diagnostisk test til bestemmel se af haamagglutinin og/eller neuraminidase antistoff

Anvendelse af dette veterinaare laggemiddel er kun tilladt under de saarlige betingel ser, s&‘N\wdstedt [

Det Europad ske Fadlesskabs lovgivning om kontrol af fugleinfluenza. \

Pakningssterrel ser: \'

250 ml eller 500 ml multidosis hegteglas. @

250 ml eller 500 ml multidosis PET flasker .&

Flaskerne er lukket med gummiprop og en aluminiumskappe.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart. @
&
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