


1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Nobilis Influenza H7N1 Emulsion zur Injektion @

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %

Eine Dosis von 0,5 ml enthalt @

Arzneilich wirksamer Bestandteile:
Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H7N1 (Stamm, A@ yl473/99), die

bei der Bestimmung im Potency-Test einen HI-Titer von > 6,0 log, induzieret

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

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie ur%hnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM \

Emulsion zur Injektion :@

4, KLINISCHE ANGABEN
L 4

v
41 Zidtierart(en) \@

Huhner und Enten
4.2  Anwendungsgebiete unter Ang tierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Hihn nten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp H7N1.
v

Die Wirksamkeit wurde basierend Néufigen Ergebnissen bei Hihnern und Rotschulterenten

beurtellt. ! ;

- Bei Huhnern wurde nach ungsinfektion 2 Wochen nach Impfung einer Dosis eine

Reduktion der klini Symptome, der Mortalitét sowie der Virusauscheidung und -
Ubertragung nachgewi
- Bei Entenwurden astungsinfektion 2 Wochen nach Impfung einer Dosis eine
Reduktion d heidung und — Ubertragung nachgewiesen
Obwohl nicht mit di’e&ziellen Geflligel pestimpfstoff-Stamm untersucht, lassen Studien mit
anderen Stdmmen , dass bei Hihnern schiitzende Antikdrpertiter im Serum Gber mindestens
12 Monate nach reichung von 2 Dosen Impfstoff persistieren. Die Dauer der Immunitét bei
Enten ist nicht nt.

4.3 Geg@igen

Keine.

VS/\/



4.4 Besondere Warnhinweisefir jede Zieltierart Q

erganzende Daten zur Vertraglichkeit vor. Die Anwendung bel anderen Gefliigel spezies, fir di
Infektionsrisiko angenommen wird, sollte unter besonderer Vorsicht erfolgen und esist rat
Impfstoff vor einem grof3flachigen Einsatz bei einer kleinen Tierzahl zu testen. Der Grad d
Wirksamkeit bei anderen Spezies kann von der bei Hilhnern beobachteten abwei chen.

Der erreichbare Grad der Wirksamkeit kann in Abhangigkeit der antigenetischen Homol@/

dem Impfstamm und den zirkulierenden Feldstémmen variieren. m

45 Besondere VorschtsmalBnahmen fir die Anwendung

Besondere Vor sichtsmafinahmen fir die Anwendung bei Tieren @
Keine. 0@

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir den Anwender w

Dieser Impfstoff wurde beziiglich seiner Vertréglichkeit bei Hihnern getestet. Fir Enten liegen %

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fihren, insbesondere bei einer 1nj in ein Gelenk oder einen
Finger. In seltenen Féllen kann dies zum Verlust des betroff ihgers fuhren, wenn er nicht
umgehend &rztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion, ziehen Si @ einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur

geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem die ‘9 kungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer a's 12 Stunden nach der @ztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie
erneut einen Arzt zu Rate. o

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthadlt Mineral6l. Eine ver tliche (Selbst)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Impfstoffes kann starke Sch ngen verursachen, die unter Umstanden zu
ischamischen Nekrosen oder sogar dem es Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH sach g chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine

i
frihzeitige Inzision und Sptlung der Injekti elle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder

Sehnen betroffen sind. ¢ \

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit tad Schwere)

Die Vertraglichkeit wurde b%e?fj auf Ergebnissen bei Hiihnern beurteilt.

An der Injektionsstelle kannseel 58% der Tiere eine voriibergehende diffuse Schwellung auftreten, die
Uber ungeféhr 14 Tage anh

Aus ergénzenden D a% ist abzuleiten, dass an der Injektionsstelle geringgradige lokale
Schwellung auftreten , die aber innerhalb von 3 Wochen verschwinden.

47 Anwend@d der Tréchtigkeit, L aktation oder der Legeperiode

Zur Unbedenkli t des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode liegen keine Informationen vor.
48 Wec ir kungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Esliegen k Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit dieses Impfstoffs bei gleichzeitiger

V ergbrei chiung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher

f% entschieden werden.

Aan eines anderen veterinarmedi zinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
a



4.9 Doserungund Art der Anwendung

Nur steriles Impfbesteck verwenden.
Eswird empfohlen, ein geschlossenes Impf pistol ensystem zu verwenden.

Vor Gebrauch den Impfstoff auf Raumtemperatur (15- 25 °C) erwdrmen und gut schiitteln. @Q

Huhner:

L ebensalter 8 bis 14 Tage: 0,25 ml subkutan mt

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

Lebensalter 6 Wochen und alter: 0,5 ml subkutan oder intramuskul &r @
Junghennen und Elterntiere sollten eine 2. Impfung 4-6 Wochen nach d@ung erhalten.
Zur Impfung bel Anwesenheit maternaler Antikdrper liegen keine Infox vor. Die

Immunisierung der Nachkommen geimpfter Elterntiere sollte daher hi Ogert werden, bis deren
maternale Antikorper wieder abgesunken sind.

= 5

Lebensalter 2 bis 6 Wochen: 0,5 ml subkutan oder intramu
Lege- und Zuchtherden sollten eine 2. Impfung 6 bis 10 ach der ersten Impfung erhalten.
Eine Dosis von 1 ml wird empfohlen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmafp: YGegenmittel), fallserforderlich

Nach Verabreichung einer doppelten DosiswuN anderen as die unter Abschnitt 4.6
beschriebenen Symptome beobachtet. \

4.11 Wartezeit(en) Q
Null Tage. Q
A
5. IMMUNOLOGISCHE HAFTEN
Pharmakotherapeutische GrWaktivierter Impfstoff, ATCvet-Code: QI01AA23

Der Impfstoff stimuliert ei @/e Immunitét gegen aviare Influenzaviren Typ A, Subtyp H7N1.

Sofern das zirkul ie@% Influenza-Feldvirus nicht die H- oder N-Komponente dieses
Impfstoffes aufweist, k@ es mittels diagnostischer Tests zum Nachweis von Antikdrpern gegen

Héamagglutinin od inidase méglich sein, geimpfte von infizierten Tieren zu unterscheiden.




6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

PET-Behdtnisse: 2 Jahre
Glasbehdltnisse: 1 Jahr

Nicht mit einem anderen Impfstoff oder immunol ogischen Produkt mischen. @Q

Nach erstmaligem Offnen der Primarverpackung innerhalb von 8 Stunden aufbr ausgesetzt das
Produkt ist keinen extremen Temperaturen oder V erunreinigungen ausgesetzt.

6.4 Besondere Lagerungshinweise @
Kuhl lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren. Q
6.5 Art und Beschaffenheit der Primarver packung 0

250 ml- oder 500 ml-Flaschen aus Glas, hydrolytische Klasse Typ |1, od&faus Polyethylenterephthal at
(PET). Die Flaschen sind mit einem Nitrylgummistopfen verschl@ und mit einer kodierten
Aluminiumkappe versiegelt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfzen in V racht.

6.6 BesondereVorsichtsmalRnahmen fir die Ent t verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender At‘fél

&
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon an@Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. \

7. ZULASSUNGSINHABER 6\'
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 *
5831 AN Boxmeer \
Niederlande Q
8. ZULASSUNGSNU@(N)
EU/ZO7/073/001-004\\

L 4

9. DATUM D EILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULA

L 4
14.05.2007 2\

Q
N/
L
<



10. STAND DER INFORMATION Q

VERBOT DESVERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Einfuhr, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von Nobilis InfluenzaH7N1 kannin
Mitgliedstaaten nach deren innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der Tier
ihrem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagt sein. Jede Person, die di
Nobilis InfluenzaH7N1 einzufihren, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuw ) sich vor
der Einfuhr, dem Verkauf, der Abgabe und/oder der Anwendung Uber die geltenN
Vorschriften informieren. @

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels ist nur unter den besonderen ungen, die in der
Gesetzgebung der Européischen Union zur Kontrolle der avidren Infl geschrieben sind,
erlaubt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der jteyder Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA). http://www.emea.europa.eu.

&
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A. HERSTELLER DESARZNEILIC% MEN BESTANDTEILS
H

BIOLOGISCHEN URSPRUNQS ABER DER
HERSTELLUNGSERLAUBNI UR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

ANHANG I1

B. BEDINGUNGEN ODER NRANKUNGEN 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 (MRLS)

E. SPEZIFI FLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU
ERFULL IND

N
és
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g
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A. HERSTELLER DES (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEI
(BESTANDTEILE) BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND> INHABER R
HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE CHARGENFREI
VERANTWORTLICH IST/SIND

Name und Anschrift der Hersteller des arzneilich wirksamen Bestandteils biologischen Ur@
Intervet International BV %
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer \

Niederlande

Laboratorios Intervet SA @
Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 0
Spanien

Name und Anschrift des fur die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers

Intervet International BV K

Wim de K 6rverstraat 35 @

NL-5831 AN Boxmeer

Niederlande Q

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRA %@DER GENEHMIGUNG FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AU ABE UND ANWENDUNG
Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzug .
letztgultigen Fassung kann ein Mitglied h seinen innerstaatlichen Rechtsvorschriften auf dem

Gebiet der Tiergesundheit die Einfuht; erkauf, die Lieferung und/oder die Verwendung des
Tierarzneimittels in seinem gesam jtsgebiet oder in Teilen davon untersagen, sofern erwiesen

Gemald Artikel 71 der Richtlinie 200% Européischen Parlaments und des Rates in der
n
d

ist, dass

a) dieVeabreichung des Tier imittels an Tiere die Durchfiihrung eines nationalen Programms
zur Diagnose, Kontrolteyder Tilgung von Tierkrankheiten stort oder Schwierigkeiten nach sich
ziehen wirde, wen inigt werden soll, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
songtige Erzeugni e yon behandelten Tieren stammen, nicht verseucht sind;

b)  die Krankheit, gegendie das Tierarzneimittel Immunitdt erzeugen soll, grundsétzlich in dem

fraglichen Geb%t vorkommt..

Die Anwendun Tierarzneimittels ist nur unter den besonderen Bedingungen, die in der
Gesetzgebung Européischen Union zur Kontrolle der avidren Influenza festgeschrieben sind,

erlaubt.

Der Inh Zulassung hat die Européische Kommission tber Vermarktungsplane fur das mit
dieser BntsCheidung zugel assene Arzneimittel zu informieren.

Vé\/



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 gen%ten
Glycin Alle zur Lebensmittel erzeugung genutztenfArten
E. SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VOM ZULA SINHABER ZU ERFULLEN
SIND
Der Zulassungsinhaber hat innerhalb der vorgeg t das folgende Studienprogramm
abzuschlief3en, dessen Ergebnisse die Grundlage fir jahrlichen Bewertungsbericht zum Nutzen-

Risiko-Verhaltnis bilden. .’(b

. ANALYTISCHE ASPEKTE \
[1.C. AUSGANGSMATERIALIE

[1.C.2 Nicht aufgefihrtin einerfh@o oe

1. Tryptose: Der Antragsteller so & Liste mit alen Anderungen beziiglich der Bezugslander fiir
die Schweine vorlegen, aus denen percines Ausgangsmaterial fur Tryptose gewonnen wird.

Spezielle Massnahmen zu erhinderung der Ubertragung von tierischen spongiformen
Enzephal opathien

2. Es ist eine Ub
entsprechend"
der dazugehori

abelle zur TSE-Compliance vorzulegen, in der die Worte , oder
erstellerangaben fir Tryptose und NZ-Amine sowie ,,zum Beispiel” vor
der Bezugslander zu streichen sind.

3. Esist @n

Ursprungs\

I.E. @OLLE DESFERTIGERZEUGNISSES

isiertes TSE-Zertifikat fir die ,, Rousselot Acid hide gelatin® (Européischern

II.E.& tifikation und Nachweis der wirksamen Bestandteile
B

4&
e vorgeschlagene akzeptable Untergrenze des HI-Serumtiters von 6,0 log, ist eine eindeutige
egrindung vorzulegen.

Potency Test:



I.LF HALTBARKEIT Q

[I.F.1 Haltbarkeit desBulkantigens @

5. Das Antigen sollte solange nicht langer als 12 Monate bei 2-8°C gelagert werden, bis@, die
einelangere Lagerzeit belegen, vorgel egt werden. %

VERTRAGLICHKEITSASPEKTE

6. Berichte Uber Vertraglichkeitsstudien mit Nobilis Influenza H7N1 in einf osis und mit
Uberdosierung bei Enten sowohl unter s.c. als auch unter i.m. Verabreich Iten unmittelbar
nach Verflgbarkeit vorgelegt werden.

PHARMAKOVIGILANCE ASPEKTE Q

7. Der Antragsteller ist verpflichtet, wahrend der ersten beiden Jahre Anwendung des

Produktesim Feld, dle 3 Monate Periodic Safety Update Report zubegen. Weiterhin ist er
verpflichtet, ein Protokoll vorzulegen, das eine angemessene Dokumeftation von Fel dergebnissen
beziiglich vermuteter unerwiinschter Reaktionen einschliefdlich vermuteter Falle von mangelnder

Wirksamkeit sicherstellt.
WIRKSAMKEITSASPEKTE @

8. Chargenprufprotokolle fur alle H7N1 Chargen, di @ossier befindlichen
e

Wirksamkeitsversuche verwendet wurden, sowie rundung fir den fir das Produkt

festgelegten Mindesttiter sollten vorgelegt w Unterscheid zwischen den vermutlich
protektiven Antikorpertitern und den Antikor » die im Rahmen des Batch Potency Tests

perti
generiert werden, sollte bedacht werden un imale Potency zum Zeitpunkt der
Chargenfreigabe sollte hoch genug, sein, um die spruchte Dauer der Immunitét zu

gewdhrleisten.

N
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

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

‘ 1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Nobilis InfluenzaH7N1 \
Emulsion zur Injektion @

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SON STANDTEILE ‘

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt
Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H7N1 , AICK/Italy/473/99), die
bei der Bestimmung im Potency-Test einen HI-Titer von > 6,0 log, induzigren

Adjuvans: &
Dunnfliissiges Paraffin 234,8 mg/0,5 m @

3. DARREICHUNGSFORM Q

Emulsion zur Injektion : C

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

250 ml
500 ml

5. ZIELTIERART(EN) e
Fur HUhner und Enten

N

| 6. ANWENDUNG@(E)

Zur aktiven Immun%egen dieavidre InfluenzaTyp A, Subtyp H7N1.

ENDUNG

subkutane Injektion von 0,25 ml, 0,5 ml oder 1 ml, abhéngig vom Alter und der

Zieltierart.
Lesen S

er Anwendung die Packungsbeilage.

RTEZEIT

Weit: Null Tage

13



9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH é

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeil age. @

10. VERFALLDATUM

Verw.bis{ MM/J11J}
Nach Anbruch innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN §

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

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. @

13. VERMERK "NUR FUR TIERE" SOWIE B EN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE\UND WIRKSAME ANWENDUNG DES

TIERARZNEIMITTELS, sofern erfor [

Nur fir Tiere.

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels i unter den besonderen Bedingungen, die in der

Gesetzgebung der Européischen Unio@ntrolle der avidren Influenza festgeschrieben sind,
erlaubt.

L 4
14. Kl NDERWARNHINWE& R REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN"

Arzneimittel aul3er Reich- und'Sichtweite von Kindern aufbewahren.

15, NAME UND.k IFT DESZULASSUNGSINHABERS

Intervet Internatiol \

Wim de Ko6rver 3
5831 AN Boy

Niederlande \

NGSNUMMER(N)

14






MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Behaltnisetikett @
{250 ml/500 ml}

‘ 1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Nobilis InfluenzaH7N1 \@
Emulsion zur Injektion @

| 2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL (E) NACH ART ENGE |

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt
Antigene aus inaktivierten avidren Influenzaviren des Subtyps H7N1 , AICK/Italy/473/99), die
bei der Bestimmung im Potency-Test einen HI-Titer von > 6,0 log, induzigren

Adjuvans:
Diinnfl Uissiges Paraffin 234,8 mg/0,5 ml @
3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN OD KZAHL

250 ml &
500 mi ’\(b

4, ART(EN) DER ANWENDUNG
Zur intramuskul &ren oder subkutanen Injektign.
Lesen Sie vor der Anwendung die Eac ngsbellage.

5. WARTEZEIT < v

Wartezeit: Null Tage

| 6. CHARGENB UNG

Ch.-B. { Nummer} \

SAMM ERK "NUR FUR TIERE"
Wr Tiere.

16






Emulsion zur Injektion

PACKUNGSBEILAGE
Nobilis Influenza H7N1 @Q

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

Zulassungsi nhaber:
Intervet Internationa B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
NL-5831 AN Boxmeer Q

Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Internationa B.V.
Wim de K 6rverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Niederlande

2. BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELQ

Nobilis Influenza H7N1 Q
Emulsion zur Injektion .

3. ARZNEILICH WIRKSAME(R) B@EI L(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosisvon 0,5 ml enthalt:
Antigene aus inaktivierten avidren Influ iren des Subtyps H7N1 (Stamm, A/CK/Italy/473/99), die
bei der Bestimmung im Potency-Test € Titer von > 6,0 log, induzieren

L 4

4
Adjuvans. Dunnflissiges Paraffi r@

4.  ANWENDUNGSG T(E)
Zur aktiven Immunisierun&@lumem und Enten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp H7N1.
Die Wirksamkeit Wyr% end auf vorlaufigen Ergebnissen bei Hihnern und Rotschulterenten

beurteilt. \
- Bei Hihn rde nach Belastungsinfektion 2 Wochen nach Impfung einer Daosis eine

Obwohlfnichtymit diesem speziellen Geflligel pestimpfstoff-Stamm untersucht, lassen Studien mit

ander, men erwarten, dass bei Hihnern schiitzende Antikorpertiter im Serum tber mindestens

12 Mnach Verabreichung von 2 Dosen Impfstoff persistieren. Die Dauer der Immunitét bei
eni

icht bekannt.

18



S. GEGENANZEIGEN

<
®Q)

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Vertraglichkeit wurde basierend auf Ergebnissen bei Hihnern beurteilt.

An der Injektionsstelle kann bei 50% der Tiere eine voriibergehende diffuse Schwell eten, die
Uber ungefdhr 14 Tage anhdlt.
Aus ergénzenden Daten bel Enten ist abzuleiten, dass an der Injektionsstelle gerin elokale

Schwellung auftreten kénnen, die aber innerhalb von 3 Wochen verschwinden.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei lhrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicl Packungsbeilage
aufgefihrt ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit. 0

7. ZIELTIERART(EN) N
Huhner und Enten. \
Q DER ANWENDUNG

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND
Huhner:

Lebensalter 8 bis 14 Tage: 0,25 ml subkutan : %

Lebensalter 14 Tage bis 6 Wochen: 0,25 oder O, utan oder intramuskul &
Lebensalter 6 Wochen und alter: 0,5 ml subk der intramuskul &r
Junghennen und Elterntiere sollten ei ne@ng 4-6 Wochen nach der ersten Impfung erhalten.

Zur Impfung bei Anwesenheit matér ikorper liegen keine Informationen vor. Die
Immunisierung der Nachkommen gei Elterntiere sollte daher hinausgeztgert werden, bis deren
maternale Antikorper wieder abgesunken sind.

Enten: \

L ebensalter 2 bis 6 Woch | subkutan oder intramuskul &
Lege- und Zuchtherd t ne 2. Impfung 6 bis 10 Wochen nach der ersten Impfung erhalten.
Eine Dosisvon 1 ml, fohlen.

N

0. HINWEI UR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
L4
Vor Gebrauc N pfstoff auf Raumtemperatur (15- 25 °C) erwérmen und gut schiitteln.
Nur steril esteck verwenden.
Eswird , € n geschlossenes | mpfpi stolensystem zu verwenden.

10. TEZEIT

v.

19



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren. Q
Kahl lagern und transportieren (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. @
Nach erstmaligem Offnen der Primérverpackung innerhalb von 8 Stunden aufbrauchen, vor das
Produkt ist keinen extremen Temperaturen oder Verunreinigungen ausgesetzt. %

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht %

anwenden. \m

Dieser Impfstoff wurde beziiglich seiner Vertréglichkeit bei Hihnern getestet. en liegen nur
erganzende Daten zur Vertraglichkeit vor. Die Anwendung bel anderen Gefl % ezies, fir dieein
Infektionsrisiko angenommen wird, sollte unter besonderer Vorsicht erfol geriune edist ratsam, den
Impfstoff vor einem grof3flachigen Einsatz bei einer kleinen Tierzahl zu testeAnD&r Grad der

Wirksamkeit bei anderen Spezies kann von der bel Hilhnern beobacht@ abwei

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Der erreichbare Grad der Wirksamkeit kann in Abhangigkeit der anti ischen Homol ogie zwischen
dem Impfstamm und den zirkulierenden Feldstédmmen variieren.

Zur Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der L egepexi iegen keine Informationen vor.
Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit ol Impfstoffs bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterinarmedi zinischen Produk Ob der Impfstoff vor oder nach
V erabreichung eines anderen veterinarmedizinischen P, wendet werden sollte, muss daher

fallweise entschieden werden.

L4
&
Nicht mit einem anderen Impfstoff oder immuroIO\@ Produkt mischen.

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral 6l. Einewersehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fihren, iw e bel einer Injektionin ein Gelenk oder einen
Finger. In seltenen Féllen kann dies zum ust des betroffenen Fingers fuhren, wenn er nicht
umgehend &rztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Sel jektion, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, jgen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als@den nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie
erneut einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:
Dieses Tierarzneimittel en@i neral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer
karn starke Schwellungen verursachen, die unter Umstanden zu

Mengen dieses Impfsto

ischamischen Nekr gar dem Verlust eines Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UN LICH sachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine
fruhzeitige Inzisio Ulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder
Sehnen betroff

L 4

13. BE% E VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
\% DETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
%E?DERLICH

Fra%i hren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mal3nahmen
en

dk Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE Q
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européisch @
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu. %

15. WEITERE ANGABEN

Sofern das zirkulierende aviére Influenza-Feldvirus nicht die H- oder N-Kompon '
Impfstoffes aufweist, konnte es mittels diagnostischer Tests zum Nachweis von Orpern gegen
Hamagglutinin oder Neuraminidase mdglich sein, geimpfte von infizierten Ti nterscheiden.
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels ist nur unter den besonder

Gesetzgebung der Européischen Union zur Kontrolle der avidren Influ

erlaubt.
Packungsgrofien: N

ngen, die in der
geschrieben sind,

250 oder 500ml-M ehrdosenbehdltnis aus Glas
250 oder 500ml-M ehrdosenbehdltnis aus PET
Die Flaschen sind mit einem Gummistopfen und einer Alumi r@ppe verschlossen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfzen in \%ebracht.
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