


1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt %
Wirkstoff: \m

Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H5 (Stamm H5N6,
A/duck/Potsdam/2243/84), die bei der Bestimmung im Potency-Test einen HI-Tj n> 6,0 log,

Nobilis Influenza HSN6 Emulsion zur Injektion fur Hihner @Q

induzieren
Adjuvans: Q
Diinnfliissiges Paraffin 234,8 mg/0,5 ml 0

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie u hnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM Q&

Emulsion zur Injektion :
4, KLINISCHE ANGABEN Q
04
v

41 Zidtierart(en) \®

Huhner
4.2  Anwendungsgebiete unter Ang tierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Hihnefh g dieavidre Influenza Typ A, Subtyp H5.
4

Eine Reduktion der klinischen Sy m der Mortalitat sowie der Virusauscheidung wurden nach
Belastungsinfektion mit einem vigul H5N1-Stamm 2 Wochen nach Impfung einer Dosis
nachgewiesen.

Studien mit anderen St erwarten, dass bei Hihnern schiitzende Antikorpertiter im Serum
erabreichung von 2 Dosen Impfstoff persistieren.

Es konnte gezeigt werden,r%\ugmmanti korper bei Hihnern Uber mindestens 7 Monate persistieren.
V

Uber mindestens 12 Mo
6

4.3 Gegenanzel ge%

Keine.
v
44 Beson nhinweisefir jede Zieltierart
Dieerzi zwirkung kann abhangig vom Grad der antigenetischen Ubereinstimmung des

I mpfstamm it den zirkulierenden Feldstammen variieren.

Di@stoff wurde beziiglich seiner Vertraglichkeit bei Hihnern getestet und es liegen
erganzende Daten zur Vertraglichkeit bei Enten vor. Die Anwendung bei anderen Geflligel spezies, fir
die'@iq Infektionsrisiko angenommen wird, sollte unter besonderer Vorsicht erfolgen und esist ratsam,
pfstoff vor einem grof3flachigen Einsatz bei einer kleinen Tierzahl zu testen. Der Grad der
irksamkeit bei anderen Spezies kann von der bel Hihnern beobachteten abwei chen.



45 Besondere Vorschtsmanahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung bei Tieren @Q

Keine.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir den Anwender %

Far den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann ken
Schmerzen und Schwellungen fihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gel den Finger.
In seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fihren, wenn umgehend
arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion, ziehen Sie sofort einen Ar e, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbe

Sollten die Schmerzen langer a's 12 Stunden nach der &rztlichen Untersuchu auern, ziehen Sie

erneut einen Arzt zu Rate.

Far den Arzt: N

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, @i unter Umsténden zu
ischamischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers i :
Die Wunde soll UNVERZUGLICH sachkundig chirurgischaersergt werden. Dies kann eine
frihzeitige Inzision und Sptlung der Injektionsstelle erfor % sbesondere wenn Welichteile oder

Sehnen betroffen sind.
46 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwg‘mQ
An der Injektionsstelle kann bei 50% der Tiere\ bergehende diffuse Schwellung auftreten, die
Uber ungefahr 14 Tage anhdlt.
Naktation oder der Legeperiode

4.7  Anwendung wahrend der Tr&clti
Zur Unbedenklichkeit des Tierarzneimi rend der Legeperiode liegen keine Informationen vor.

L
4.8 Wechselwirkungen mit an erneimitteln und ander e Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur erheit und Wirksamkeit dieses Impfstoffs bel gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veter narmedi zinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines ander vnarmedi zi nischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden wer

4.9 Doserungun nwendung
4
Zur subkutanen oder skuléren Injektion.
Vor Gebrauch d fstoff auf Raumtemperatur (15- 25 °C) erwérmen und gut schiitteln.
Nur steriles k verwenden.
Eswird empf i N geschlossenes | mpfpi stolensystem zu verwenden.
Huhner:

bis 14 Tage: 0,25 ml subkutan
14 Tage bis 6 Wochen: 0,25 oder 0,5 ml subkutan oder intramuskul &



Immunisierung der Nachkommen geimpfter Elterntiere sollte daher hinausgezogert werden, bisd

Zur Impfung bei Anwesenheit maternaler Antikdrper liegen keine Informationen vor. Die
maternale Antikorper wieder abgesunken sind. Q

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich %Q

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt4®
beschriebenen Symptome beobachtet.

4.11 Wartezeit(en) \m

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN :Q

Pharmakotherapeutische Gruppe: inaktivierter Impfstoff, ATCvet-Cod A23

Der Impfstoff stimuliert eine aktive Immunitét gegen aviare Influenzavire Typ A, Subtyp H5.

Komponente dieses Impfstoffes aufweist, kdnnte es mittels di jscher Tests zum Nachweis von
Antikodrpern gegen Neuraminidase mdglich sein, geimpfte iZlerten Tieren zu unterscheiden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN Q
L 4
L 4

6.1 Verzeichnisder sonstigen Bestandteile\
Dunnflissiges Paraffin

Polysorbat 80

Sorbitanoleat \
Glycin E)Q
N

Sofern das zirkulierende aviére Influenza-Feldvirus eine ander%&wponente asdie N6-

6.2 Inkompatibilitaten *

Nicht mit einem anderen Impfstoffl odei mmunol ogischen Produkt mischen.

6.3 Dauer der Haltbarka\
PET-Behdtnisse: 2 Jahre @
Glasbehdltnisse: 1 Jahr

4
Nach erstmaligem O x( Primérverpackung innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen, vorausgesetzt das

Produkt ist keinen Temperaturen oder Verunreinigungen ausgesetzt.
6.4 Besond gerungshinweise
Kuhl lager —8°C). Nicht einfrieren.

[o2]

5 @ Beschaffenheit des Behaltnisses

ZSOWG 500 mi-Flaschen aus Glas, hydrolytische Klasse Typ |, oder aus Polyethylenterephthal at
(RET). Die Flaschen sind mit einem Nitrylgummistopfen verschlossen und mit einer kodierten
Alumini umkappe versiegelt.

s werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

4



6.6 BesondereVorsichtsmalinahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit
oder bel der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfalmaterialien sind entsprech @
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER @

Intervet Internationa B.V.

Wim de K orverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer

Niederlande Q
8. ZULASSUNGSNUMMER(N) 0
EU/2/07/076/001-004 N

0. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSU@/ERLANGERUNG DER

ZULASSUNG
31.01.2008 Q

SQ
10. STAND DER INFORMATION \(b

VERBOT DESVERKAUFS, DER A NID/ODER DER ANWENDUNG

Einfuhr, Verkauf, Abgabe und/oder A g von Nobilis Influenza H5N6 kann in bestimmten
Mitgliedstaaten nach deren innerstéatli echtsvorschriften auf dem Gebiet der Tiergesundheit in
ihrem gesamten Hoheitsgebiet oder%en davon untersagt sein. Jede Person, die die Absicht hat,
Nobilis Influenza H5N6 einzufilfen, 2u verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vor
der Einfuhr, dem Verkauf, der Ab und/oder der Anwendung Uber die geltenden nationalen

Vorschriften informieren. \

Die Anwendung di eimittels ist nur unter den besonderen Bedingungen, die in der
Gesetzgebung der EurN Union zur Kontrolle der avidren Influenza festgeschrieben sind,
erlaubt. .

Arzneimittel-Ag EA) unter http://www.emea.europa.eu/.
24

Detaillierte Ang@@em Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen

\
/\/Q
&
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A. HERSTELLER DES (DER) WI RK%S (WIRK STOFFE)
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS HABER DER
HERSTELLUNGSERLAUBNI DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST/S

B. BEDINGUNGEN ODER MRANK UNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKEHRB BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG

C. BEDINGUNGEN O HRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKE EN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG D, RARZNEIMITTELS

D. ANGABE DER R STANDSHOCHSTMENGEN (MRLYS)

E. SPEZIFI FLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU
ERFULL IND

N
és
/\/Q
g
<



A. HERSTELLER DES (DER) WIRKSTOFFS (WIRKSTOFFE) BIOLOGISCH
URSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE RUR
DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND @

Name und Anschrift der Hersteller des Wirkstoffs biologischen Ursprungs %

Intervet Internationa BV %
Wim de K 6rverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer \

Niederlande

Laboratorios Intervet SA @
Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 0
Spanien

Intervet International BV, Standort De Bilt N

Ambachtstraat 4

3732 CN DeBilt

Niederlande @

Name und Anschrift des fir die Chargenfreigabe verantwg @. en Herstellers

Intervet International BV Q

Wim de K orverstraat 35 :

NL-5831 AN Boxmeer (D

Niederlande \

B. BEDINGUNGEN ODER BE A UNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN IN BE AUF ABGABE UND ANWENDUNG

Nur auf tierdrztliche Verschreibungy:

letztglltigen Fassung kann ein Mi staat nach seinen innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf dem
Gebiet der Tiergesundheit Einfuhr, den Verkauf, die Lieferung und/oder die Verwendung des
Tierarzneimittels in sein Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagen, sofern erwiesen
ist, dass

Gemald Artikel 71 der Richtlini@SZ/EG des Européischen Parlaments und des Rates in der

a) dieVeraorei d‘% ierarzneimittels an Tiere die Durchfuihrung eines nationalen Programms
zur Diagnose, trolle oder Tilgung von Tierkrankheiten stort oder Schwierigkeiten nach sich
ziehen war n bescheinigt werden soll, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
sonstige nisse, die von behandelten Tieren stammen, nicht verseucht sind;

v
b) dieKr N gegen die das Tierarzneimittel Immunitét erzeugen soll, grundsétzlich in dem
fragl @ebiet nicht vorkommt..

Die A@ng dieses Tierarzneimittels ist nur unter den besonderen Bedingungen, die in der
g

G% der Europdischen Union zur Kontrolle der avidgren Influenza festgeschrieben sind,
erl

D aber dieser Genehmigung fur das Inverkehrbringen muss die Européische Kommission Uber
vane fir das Inverkehrbringen des im Rahmen dieser Entscheidung genehmigten Arzneimittels
formieren.



C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR S
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUN
TIERARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend. %

D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)
Die folgenden im Endprodukt befindlichen Stoffe sind in Anhang 1l der Verié (EWG) Nr.

2377/90 des Rates gema’ folgender Tabelle enthalten:

Pharmakol ogisch Tier- Sonstige
wirksame(r) Stoff(e) art(en) Vorschriften
Dunnflissiges Paraffin Alle zur Lebensmittel erzeugung genutzten Ar
Polysorbat 80 Alle zur Lebensmittel erzeugung genut
Sorbitanoleat (E494) Alle zur Lebensmittel erzeugung genx%ten
Glycin Alle zur Lebensmittel erzeugung genutztefArten

E. SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VOM ZULA@SSINHABER ZU ERFULLEN
SIND

Der Zulassungsinhaber hat innerhalb der vorgeg
abzuschlief3en, dessen Ergebnisse die Grundlage fir

t das folgende Studienprogramm
rlichen Bewertungsbericht zum Nutzen-
Risiko-Verhdltnis bilden. Der festgelegte ZeitrM Lr ale spezifischen Auflagen sieht vor, dass ein
erster Zwischenbericht Gber die Fortschritte pei %f[]llung der Auflagen vom CVMP bis 01.
Oktober 2007 erwartet werden kann. \

. ANALYTISCHE ASPEKTE ?
1 Tryptose: Der Antragsteller golltejeine Liste geeigneter Bezugslénder fur die Schweine

vorlegen, aus denen porcin gsmaterial fir Tryptose gewonnen wird.

Spezielle Massnahmen zur hinderung der Ubertragung von tierischen spongiformen
Enzephalopathien

2. Tryptose und NZ-Amine*Die Verwendung von Milch von Kihen aus nicht spezifizierten
Landern sowie,v tose und NZ-Aminen nicht spezifizierter Lieferanten wird als nicht
akzeptabel ar§§| Aktuelle Informationen zu den Herkunftsldndern der Kiihe, die Milch

zur Herstelhu on Tryptose von BD Biosciences und zur Gewinnung von Casein, wo

zutreffend 0se, zur Herstellung der von Quest/Kerry bezogenen NZ-Amine liefern,
sind vorzu er Antragsteller sollte zustimmen, die bei der Herstellung verwendeten NZ-
Amine ifizieren und Tryptose und diese spezifizierten NZ-Amine nur von

spezifizi Firmen zu beziehen, von denen geeignete , Milch-Statements® und genaue
An@ den Herkunftsléandern der entsprechenden Tiere im Dossier vorliegen.

I.E. OLLMETHODEN WAHREND DER ENDPRODUK TPRUFUNG

E2 I tifikation und Nachweis der wirksamen Bestandteile

Neuraminidase-Komponente und zur Bestdtigung der korrekten Zusammensetzung des
Impfstoffes eingefuihrt werden. Ein Vorschlag wird bendtigt.

%T&t zur ldentitdt: Bei der Endproduktprifung sollte ein Test zur Identifikation der

8



4. Die Ergebnisse der Endproduktprifungen dreier Chargen Nobilis Influenza H5
vorzulegen, um die Gleichférmigkeit der Chargen zu belegen. %

II.E.9 Gleichformigkeit der Chargen Q

II.LF HALTBARKEIT

II.F.1 Haltbarkeit desBulkantigens :
5. Das Antigen sollte solange nicht lénger as 12 Monate bei 2-8°C gelager: , bis Daten,

die eine langere Lagerzeit belegen, vorgel egt werden.

PHARMAKOVIGILANCE ASPEKTE q
6. Der Antragsteller ist verpflichtet, wahrend der ersten beiden Jahte n Anwendung des

Produktesim Feld, alle 3 Monate Periodic Safety Update Reposts legen. Weiterhinist er
verpflichtet, ein Protokoll vorzulegen, das eine angemessen umentation von
Feldergebnissen bezliglich vermuteter unerwiinschter Reaktion nschliefdlich vermuteter
Falle von mangelnder Wirksamkeit sicherstellt. &









ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel @
{250-ml-Flasche/500-ml-Flasche } -~

‘ 1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Nobilis Influenza HSN6 \
Emulsion zur Injektion @

2.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt
Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H5 (St
A/duck/Potsdam/2243/84), die bei der Bestimmung im Potency-Test ein

induzieren &

I-Titer von > 6,0 log,

Adjuvans:
Dunnflissiges Paraffin 234,8 mg/0,5 ml
| 3. DARREICHUNGSFORM o
4
Emulsion zur Injektion ’\@
4. PACKUNGSGROSSE(N) S

250 ml Q
500 ml

5. ZIELTIERART(EN) 4 s

Fir Hiihner \

6. ANWENDUN%E’T(E)
L J

Zur aktiven Immunisi gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp H5.

/7. ARTD WENDUNG
Intramusku er subkutane Injektion von 0,25 oder 0,5 ml, abhéngig vom Alter.

Lesen

er Anwendung die Packungsbeilage.

RTEZEIT

Weit: Null Tage

12



9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH é

Eine versehentliche Selbstinjektion ist gefahrlich. @

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}
Nach Anbruch innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN §

Kuhl lagern (2°C bis +8°C). Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE EN UNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALUMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgungshinweis siehe Packungsbeil age. @

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDIN DER BESCHRANK UNGEN
FUR EINE SICHERE UND WI RKSAMIEA UNG DESTIERARZNEIMITTELS,

sofern erforderlich N

Fur Tiere. @

Die Anwendung dieses TierarzneimittelsN unter den besonderen Bedingungen, die in der
Gesetzgebung der Européischen Unio@ntrolle der avidren Influenza festgeschrieben sind,

erlaubt.
. O

AUFBEWAHREN"

14. Kl NDERWARNHINWE@SER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

Arzneimittel unzuganglich fNer aufbewahren.

15. NAME UND.&&:T DESZULASSUNGSINHABERS
Intervet Internatiol \

Wim de Ko6rver 3
5831 AN Boy

Niederlande \

NGSNUMMER(N)

M /001-004

13






MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHAL TNISSEN

Behaltnisetikett @
{250 ml/500 ml}

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Nobilis Influenza HSNG \@
Emulsion zur Injektion @

2.  WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE ‘

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt
Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H5 ( 5N6,
A/duck/Potsdam/2243/84), die bei der Bestimmung im Potency-Test ein I-Titer von > 6,0 log,

induzieren &
Adjuvans:

Dunnfllssiges Paraffin 234,8 mg/0,5 ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUME O@KZAHL
250 mi @
500 m \

4. ART(EN) DER ANWENDUNC?

Zur intramuskul &ren oder subkutanen 1) ektiipn.
Lesen Sie vor der Anwendung die Pa& j

5. WARTEZEIT \

2

Wartezeit: Null Tage

CHARGENB%NUNG
. {Numm

L 4
VE B

ATUM

6
Ch.-B
7.

is{MM/JJ0%}

ch innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen.

15






GEBRAUCHSINFORMATION

Nobilis Influenza H5N6 @Q

Emulsion zur Injektion

1 NAME UND ANSCHRIFT DESZULASSUNGSINHABERS UND, WENN %
UNTERSCHIEDLICH, DESHERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENF
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Intervet Internationa B.V. ®\

Wim de Ko6rverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Niederlande

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: 0
Intervet Internationa B.V. w
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer \
Niederlande

2. BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELQ

Nobilis Influenza HSN6 Q
Emulsion zur Injektion .’@
3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIG %DTH LE

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt:

Antigene aus inaktivierten avidren Influ iren des Subtyps H5 (Stamm H5N6,

A/duck/Potsdam/2243/84), die bei der @1 ung im Potency-Test einen HI-Titer von > 6,0 log,
4

induzieren \
Adjuvans: Diinnfliissiges Paraffi rQ
4, ANWENDUNGSG )

Zur aktiven Immuni 'erk Uhnern gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp H5.

Eine Reduktion der’ ' Symptome, der Mortalitdt sowie der Virusauscheidung wurden nach
Belastungsinfekti [ em virulenten H5N1-Stamm 2 Waochen nach Impfung einer Dosis
nachgewiesen.

4
Es konnte g den, dass Serumantikorper bei Hihnern tiber mindestens 7 Monate persistieren.
Studien mi en Stdmmen lassen erwarten, dass bei Hihnern schiitzende Antikorpertiter im Serum
Uber min 2 Monate nach Verabreichung von 2 Dosen Impfstoff persistieren.
5. ENANZEIGEN

e
v

17



6. NEBENWIRKUNGEN
An der Injektionsstelle kann bei 50% der Tiere eine voribergehende diffuse Schwellung auftret
Uber ungefdhr 14 Tage anhdlt.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei |hrem Tier/lhren Tieren feststellen, die nicht in der Packun
aufgefihrt ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN) (D®

Huhner.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER A@DUNG
Zur subkutanen oder intramuskul &ren Injektion. 0
Lebensalter 8 bis 14 Tage: 0,25 ml subkutan \

L ebensalter 14 Tage bis 6 Wochen: 0,25 oder 0,5 ml wbkutar@ntramu&ulér

Lebensalter 6 Wochen und alter: 0,5 ml subkutan oder int@ér

Junghennen und Elterntiere sollten eine 2. Impfung 4-g\Wochen nach der ersten Impfung erhalten.

. . 4 . . .
Zur Impfung bel Anwesenheit maternaler Anti br% keine Informationen vor. Die
Immunisierung der Nachkommen geimpfter Elternti [Ite daher hinausgezbgert werden, bis deren

maternale Antikorper wieder abgesunken sind

0. HINWEISE FUR DIE RICHTI@/ENDUNG

Vor Gebrauch den Impfstoff auf R @atur (15- 25 °C) erwdrmen und gut schitteln.
Nur steriles Impfbesteck verwend
Es wird empfohlen, ein geschlossenes Tmpf pistol ensystem zu verwenden.

10. WARTEZEIT \
Y,
Ry

ERUNGSHINWEISE

Null Tage

11. BESONDE

Arzneimittelau ich fur von Kinder aufbewahren.

Kuhl lagern XC). Nicht einfrieren.

Nach erst )ffnen der Primarverpackung innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen, vorausgesetzt das
Produkt i extremen Temperaturen oder Verunreinigungen ausgesetzt.

Sie dUrQArznei mittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr

;W{V
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12. BESONDERE WARNHINWEISE Q

Die erzielte Schutzwirkung kann abhéngig vom Grad der antigenetischen Ubereinstimmung des
Impfstammes mit den zirkulierenden Feldstammen variieren. @

Dieser Impfstoff wurde beziglich seiner Vertréglichkeit bei Hihnern getestet und es liegen
erganzende Daten zur Vertraglichkeit bei Enten vor. Die Anwendung bei anderen Gefli
die ein Infektionsrisiko angenommen wird, sollte unter besonderer Vorsicht erfolgen un
den Impfstoff vor einem grof¥fléchigen Einsatz bel einer kleinen Tierzahl zu testen. D
Wirksamkeit bei anderen Spezies kann von der bei Hilhnern beobachteten abwei :
Zur Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode liegen kel rﬁ&

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit dieses Impfsto @ei chzeitiger
Anwendung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes vor. Ob der | vor oder nach
V erabreichung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes verwend [Ite, muss daher
fallweise entschieden werden.

Nicht mit einem anderen Impfstoff oder immunol ogischen Produkt r%

Fir den Anwender:
Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral6l. Eine versehentliche
Schmerzen und Schwellungen flhren, insbesondere bei einer
In seltenen Falen kann dies zum Verlust des betroffenen Fi

arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion, ziehen Si inen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem% kungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach arzthichen Untersuchung andauern, ziehen Sie
erneut einen Arzt zu Rate.

Fir den Arzt: \

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineral6l. Einewersehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer

Mengen dieses Impfstoffes kann starke en verursachen, die unter Umstanden zu
ischamischen Nekrosen oder sogar dem st eines Fingers fuhren konnen.
u

Injektion kann zu starken
nin ein Gelenk oder den Finger.
ren, wenn er nicht umgehend

Die Wunde soll UNVERZUGLICH chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine
fruhzeitige Inzision und Spilung dér jonsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder

Sehnen betroffen sind. Q

13. BESONDERE VOR TSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM IMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sieihren Tig@ni cht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mal3nahmen

dienen dem UmweltN.
14. GEN@GSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detailligrte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arznei -Agentur (EMEA) unter http://www.emea.europa.eu/.
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19



Sofern das zirkulierende avidre Influenza-Feldvirus eine andere N-Komponente a's die N6-
Komponente dieses |mpfstoffes aufweist, kdnnte es mittels diagnostischer Tests zum Nachw;

15. WEITERE ANGABEN Q

Antikorpern gegen Neuraminidase moglich sein, geimpfte von infizierten Tieren zu untersc

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels ist nur unter den besonderen Bedingunge@ in der
Gesetzgebung der Européischen Union zur Kontrolle der avidren Influenza festm en sind,
erlaubt.

Packungsgrofen: @

250 oder 500ml-M ehrdosenbehdltnis aus Glas

250 oder 500ml-M ehrdosenbehéltnis aus PET

Die Flaschen sind mit einem Gummistopfen und einer Aluminiumkappe v .
ht?

Es werden mdglicherweise nicht ale Packungsgréfzen in Verkehr gebr

L 4
L 4

o
O
o

L 4

o
N
&

\Q

9
R
N
S

L 4

/\/Q
\
v

20



	ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
	HERSTELLER DES (DER) WIRKSTOFFS (WIRKSTOFFE) BIOLOGISCHENURSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FÜRDIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND
	BEDINGUNGEN ODER BESCHRÄNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DASINVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG
	BEDINGUNGEN ODER BESCHRÄNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DASINVERKEHRBRINGEN FÜR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DESTIERARZNEIMITTELS
	ANGABE DER RÜCKSTANDSHÖCHSTMENGEN (MRLs)
	SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU ERFÜLLENSIND
	KENNZEICHNUNG
	PACKUNGSBEILAGE



