


1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza HSN6 emulsién inyectable para pollos. b(b

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Unadosisde 0,5 ml contiene: 0

Principio activo:
Virus de lainfluenza aviar inactivado, subtipo H5 (cepa H5N6, A/duck/Postdarm/, ), que induce
un titulo HI minimo de 6,0 log, de acuerdo a control de potencia.

Adyuvante: Q
Parafina liquida ligera 234,8 mg/0,5 ml ‘O

Para lalista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA (D

Emulsion inyectable.

4.1 Especiesalasquevadestinado e medicam

Pollos. (b

4.2 Indicacionesde uso, especificando Jas especies a las que va destinado

Q
4. DATOSCLINICOS \Q
;

Inmunizacion activa de pollos frente a zaaviar tipo A, subtipo H5.

Se demostré una reduccion de | os si
con unacepa virulenta H5N1 alred

clinicos, mortalidad y excrecién del virustras el desafio
e las dos semanas después de la vacunacién con una sola

dosis.
Se ha demostrado que los Q)s en suero se mantienen en las aves durante un minimo de 7

meses y estudios realizad ras cepas demuestran que es previsible que |os anticuerpos en suero
se mantengan durante un‘minimo de 12 meses después de la administracién de dos dosis de la vacuna.
4.3 Contraindi @

Ninguna.

4.4  Advert especiales especificando las especies a las que va destinado

El nivemé/acia acanzado puede variar dependiendo del grado de homologia antigénica entre la
cepav las cepas circulantes en €l campo.

Se hai igado la seguridad de esta vacuna en pollos y se dispone de algunos datos que avalan la
en patos. Si se utiliza en otras especies aviares consideradas en riesgo de infeccion, su uso
as especies debe tomarse con precaucion y es aconsejable probar la vacuna en un pequefio
ero de aves antes de la vacunacién en masa. El nivel de eficacia para otras especies puede diferir
observado en pollos.



45 Precauciones especiales que deben adoptar se durante su empleo

Precauciones especiales para su uso en animales b

Ninguna. \
Precauciones especiales que deber a adoptar la persona que administre el medicam@ los

animales Q

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental /autoinyeccién puga)vocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o un dedo,y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se propor@enci 6n médica
urgente. 4

En caso de inyectarse accidental mente con este producto, busgue urgente @ 2 coNnsej 0 médico,
incluso si solo se hainyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si e dolor persiste mas del2 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

accidental de este producto puede causar inflamacion int odriaterminar en necrosis
isguémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria aten ica experta, INMEDIATA, acargo
de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente unaincision eirrigar lazona
de inyeccidn, especialmente si estan afectados |0s tejide @ dos del dedo o €l tenddn.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay grav%

Al facultativo:
Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyec uefias cantidades, lainyeccion
q
\ X

En el 50% de los animal es puede aparecer una
gue persiste durante aproximadamente 14 dias.

ion difusatemporal en el punto de inyeccion,

4.7 Usodurantelagestacion, la Iacta@bla incubacién

No existe informacion disponi blesobruridad de esta vacuna en aves en puesta.

4.8 Interaccién con otros medicg)ﬂosy otrasformasdeinteraccion

No existe informacion disponi re la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento veteri n ecision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualqui edicamento veterinario se deberarealizar caso por caso.

4.9 Posologiay for@ dministracion

Dear quelavacu ce unatemperatura de 15-25°C y agitar bien antes de usar.
Utilizar jeringas jas estériles.

Se recomi endaguiti un sistema de vacunaci6n multidosis cerrado.

Pollos

Entre 8 Q;Ee edad: 0,25 ml por via subcutanea.
Entre T4 diasy 6 semanas de edad: 0,25 6 0,5 ml por via subcutédnea o intramuscular.
Jas 6 semanas de edad: 0,5 ml por via subcutédnea o intramuscular.




Las pollitas futuras ponedoras y reproductoras deben recibir una segunda vacunacién 4-6 semanas
después de la primera vacunacion. (D

No existe informacion disponible sobre la vacunacidn en presencia de anticuerpos maternales. b
Por este motivo, lainmunizacién de la progenie de aves vacunadas debe retrasarse hasta que
descendido los niveles de anticuerpos.

Tras la administracion de una dosis doble, no se han observado reacciones adver
descritas en la seccion 4.6.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si Q
iferentes de las

4.11 Tiempo(s) de espera Q
‘4
Cero dias. . O

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS C)

Grupo farmacoterapéutico: vacuna inactivada, codigo ATCvet#QI0TAA23.
.

Lavacunaestimulalainmunidad activa frente a virus de l&in za aviar tipo A, subtipo H5.

Si € virus delainfluenzaaviar de campo circulante pr@un componente N diferente al N6
incluido en lavacuna, debe ser posible diferenciar vacunadas e infectadas utilizando un test
de diagndstico para detectar anticuerpos frente an Idasa.

6. DATOSFARMACEUTICOS (b

6.1 Listadeexcipientes Q
Parafinaliquidaligera O
Polisorbato 80 Q

M ono-oleato de sorbitano

Glicina

6.2 Incompatibilidades\g

No mezclar con ningin (ﬂ%ﬁ camento.
6.3 Periododev @

Vialesde PET: 2@n

Vialesdevidri .

Unavez abi al, utilizar antes de 8 horas, siempre gue el producto no se vea sometido a
temperatur as 0 contaminacion.

.
Xcion& especiales de conservacion

Co refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.



6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viaesde vidrio calidad hidroliticatipo Il o tereftalato de polietileno (PET) de 250 6 500 ml. Lo; (D
viales se cierran con un tapon de gomade nitrilo y se sellan con una capsula de aluminio de col

codificado. (b

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones. \

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar €l medicamentc@rio no
utilizado o, en su caso, susresiduos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo d eliminarse de

conformidad con las normativas locales.
4 Q
C

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COM ERCIALIZA
Intervet International BV ‘ \)
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer (D

Holanda. N
IS
N

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COM@&\LIZACION

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

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORI N O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

31.01.2008 Q

10. FECHA DELAREVISIO EXTO

s\w SPENSACION Y/O USO

PROHIBICION DE VEQ

La importacién, ventmu istro y/o uso de Nobilis Influenza H5N6 esta prohibida o puede ser
prohibida en determi Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de
conformidad con liticas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que
der, suministrar y/o utilizar Nobilis Influenza H5N6 debera consultar a la
del Estado Miembro sobre la politica de vacunacion vigente antes de proceder a
n, venta, suministro y/o uso.

e este medicamento veterinario solamente estd permitida bajo las condiciones
ablecidas por lalegidacion de la Unién Europeapara el control de lainfluenzaaviar.

informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la padginaweb de la Agencia
de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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ANEXO | &\

FABRICANTE(S) DEL PRINCI LOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES)
DE LA AUTORIZACION DE FA ACION RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOSLOTE

CONDICIONESDE LA AU ZACION DE COMERCIALIZACION,
INCLUIDASRESTRIC NES DE DISPENSACION Y USO

CONDICIONESOR CION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACI ESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMI NACIOQ LOSLMR

OBLIGACI SPECIFICAS QUE DEBERA CUMPLIR EL TITULAR DE
LA AUTO& ON DE COMERCIALIZACION

&
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A. FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES) DE @

AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACI
LOSLOTES
Nombrey direccién de los fabricantes de | as sustancias biol 6gicas activas (b
Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35 0

NL-5831 AN Boxmeer
Holanda
Laboratorios Intervet, S.A. (b

Poligono El Montalvo

37080 Salamanca Q
Espafia ‘O
Intervet International B.V., planta De Bilt \
Ambachstraat 4 ‘ )

3732 CN DeBilt
Holanda

Nombre o razon social del fabricante responsable de Ialiber de los lotes

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer \9

Holanda

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZ/@\I DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPEN ION Y USO

En virtud del articulo 71 de la Di 2001/82/CEE del Parlamento Europeo y del Consgjo, los
Estados miembros podran prohibir, nformidad con sus legislaciones nacionales, la importacion,
venta, suministro y/o utilizacign del medicamento veterinario en la totalidad o en parte de sus
territorios, s se demostrare qué

a) la administracién d amento a animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para €l diagnosticdiel control o la erradicacién de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de@ a de contaminacién en animales vivos o en alimentos y otros productos

t

obtenidos de ratados.
b) € medica@eterinario esta destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
hace m po en €l territorio en cuestion.

El titular torizacion de comercializacion debe informar ala Unidn Europea sobre los planes
de com&r'K ion para el medicamento autorizado por esta decision.

&



C. CONDICIONESO RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

No se aplica b

D. DETERMINACIONDELOSLMR

Las siguientes sustancias contenidas en € producto terminado estén incluidas o Il de
Reglamento (CEE) del Consejo n° 2377/90:

Sustancias farmacol 6gicamente activas Especies animales ‘ b Otras

disposiciones

Parafinaliquidaligera Todas las especies productoras de
Polisorbato 80 Todas | as especies productoras'deali
Mono-oleato de sorbitano (E494) Todas | as especies productoras de

Glicina Todas las especies producto imentos

)
E. OBLIGACIONES ESPECIFICAS QUE DEBERA/GUMPLIR EL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ’\

El titular de la autorizacion de comercializacion llevar €l siguiente programa de estudios en €l
periodo especificado, cuyos resultados servirdn de para la reevaluacion anual del perfil
beneficio/riesgo.

El periodo de tiempo especificado para todas Ia@a@i ones especificas es que el CVMP espera
u

recibir una primera actualizacién del progr mplimiento de las obligaciones especificas
alrededor del 1 de octubre de 2007. ?b

ASPECTOSANALITICOS
1 Triptosa: El solicitante debe Q\ lista de paises de origen adecuados para los cerdos
utilizados como origen de lam, rima porcina en latriptosa.

Medidas especificas con relaci la prevencion de la transmision de encefalopatia
espongiforme animal

2. Triptosay NZ-aminasiao Se considera aceptable €l uso de paises de origen no especificados de

las vacas productor; eche y de proveedores no especificados de la triptosa y NZ-aminas.
Debe aportarse in acion actualizada sobre los paises de origen de los animales productores
de leche paral acion de latriptosade BD Bioscience y parala preparacion de la caseina,

y lactosa cu ceda, para la produccion de las NZ-aminas adquiridas a Quest/Ferry. El
ar de acuerdo en especificar la(s) NZ-amina(s) utilizada(s) en la produccién
y solo util tosay la(s) NZ-amina(s) especificadas de compahias especificas de las que se
“declaraciones de leche” adecuadas en el expediente, junto con detalles de los

en de |os animales productores.

I.E. ;’@OLES DEL PRODUCTO TERMINADO

ntificacién y cuantificaciéon de los principios activos

@mﬂyo de identificacion: Debe incluirse un andlisis de lote del producto terminado para
identificar el componente neuraminidasa y confirmar gue la vacuna presenta la composicion
correcta. Debe aportarse una propuesta.



[1.E.9. Consistencia entrelotes

4, Deben aportarse los resultados de andlisis de lotes de producto terminado de 3 lotes de (D
Influenza H5N6 para demostrar la consistencia entre lotes.

Il.F. ESTABILIDAD \(D
II.F.1. Estabilidad del antigeno 0

5. El antigeno no debe conservarse durante un periodo de tiempo superior a 12 tre 2-8°C,

pendiente de |a presentacion de datos que avalen un periodo de almacen ayor.

ASPECTOSDE FARMACOVIGILANCIA

6. El solicitante debera presentar |os PSUR con una periodicidad d durante los 2 afios
siguientes al primer uso en el campo y adicionalmente se debegéa p un protocolo que
garantice el adecuado registro y notificacién de los datos de acionados con la

sospecha de reacciones adversas, incluyendo la sospecha de falta de eficacia.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR ; [ ¢

{Vial de 250 ml/ Vial de 500 ml }

‘ 1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza HSN6 Q
Emulsion inyectable (D

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO‘S) @AS

SUBSTANCIAS e
.
Una dosis de 0,5 ml contiene: \
5
2

Antigeno del virus de lainfluenza aviar inactivado subtipo H5 (cepa , Alduck/Postdam/2243/84),
gue induce un titulo HI minimo de 6,0 log, de acuerdo al control m ia

Adyuvante:

Parafinaliquidaligera 234,8 mg/0,5 ml ¢

N

3. FORMA FARMACEUTICA @
Emulsion inyectable. 0

4, TAMANO DEL ENVASE t

250 ml Q
C)O

5. ESPECIESDE DESTIN

Pollos.

IS

6. INDICACION@

Inmunizacion act&e alainfluenzaaviar tipo A, subtipo H5.

| 7. FO@[A(S) DE ADMINISTRACION
Viai 2 ar o subcutédnea de 0,25 6 0,5 ml, dependiendo de la edad.

Antes’&o deberdleer el prospecto.

EMPO DE ESPERA

Iempo de espera: Cero dias.

12



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)
La autoinyeccién accidental es peligrosa.
10. FECHA DE CADUCIDAD \3

CAD {Mes/Afio}
Unavez abierto € envase, utilizar antes de 8 horas. (D
\ 11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION e
‘4
Conservar refrigerado (entre 2°Cy 8 °C). No congelar. . O

MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, ESIDUOS

12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSE&%E AL ELIMINAR EL

Para su eliminacion, debera leer el prospecto. 24

N

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO RINARIO”,Y LASCONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACIO , Sl procede

Unicamente para uso veterinario.

La utilizacién de este medicamento veterin solamente esta permitida bajo las condiciones
particulares establecidas por Ialegislaciér@Unién Europea para el control de lainfluenza aviar.

ALCANCE Y LA VISTA SNINOS’

14. ADVERTENCIA ESPECIA INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
Dé L’

Manténgase fueradel alcance @sta delosnifios.

15. NOMBRE O RA CIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALI ON

Intervet Internation .
Wim de Korverst 5
NL-5831 AN Bo;
Holanda m

16. O(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU 6/001-004

13



Lote { nUmero}

Simbolo “ %"



DATOSMINIMOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO ;

ETIQUETA DEL VIAL
{250 mI/500 ml}

\ 1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 3
Nobilis Influenza H5SN6
Emulsion inyectable (b

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) e, |
4

Unadosis de 0,5 ml contiene:
Antigeno del virus de lainfluenza aviar inactivado subtipo H5 (cepa B /duck/Postdam/2243/84),
gue induce un titulo HI minimo de 6,0 log, de acuerdo al control de

Adyuvante:

Parafinaliquidaligera 234,8 mg/0,5 ml N(D

4

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O I@ADES
250 ml

o $
>

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

Viaintramuscular o subcutanea Q
Antes de su uso debera leer €l prospec

5 TIEMPO DE ESPERA e

Tiempo de espera: Cero di@

|6 NUMERO DE

Lote { nUmero}

| 7. FECH ADUCIDAD
CAD {M@

Una %to el envase, utilizar antes de 8 horas.

MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Jpicamente para uso veterinario.

15






PROSPECTO

Nobilis Influenza HSN6 b(b

Emulsion inyectable

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TIT E
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOSLOTES, EN CASO DE AN

DIFERENTES
Titular de la autorizacién de comercializacion: (b
Intervet International B.V.
Wim de K 6rverstraat 35 Q
NL-5831 AN Boxmeer 4

Holanda ’ :
Fabricante que libera el lote: C}

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 (D
NL-5831 AN Boxmeer

Holanda L 4

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO V@?I NARIO

Nobilis Influenza HSN6
Emulsién inyectable

3.  DENOMINACION DEL PRI NC@ACTIVO Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Unadosis de 0,5 ml contiene:
Antigeno del virus de lainfluenza avi ivado subtipo H5 (cepa H5N6, A/duck/Postdam/2243/84),
gue induce un titulo HI minimo de §/0'lag, de acuerdo a control de potencia.

Adyuvante: parafinaliquida O

o

4 INDICACI ON(E§
Inmuni zacion activa d@o frente alainfluenza aviar tipo A, subtipo H5.

Se demostré una reglucéion de los sintomas clinicos, mortalidad y excrecion del virus tras el desafio
con una cepa virdlentaaH5N 1 alrededor de las dos semanas después de la vacunacién con una sola
dosis.

gue los anticuerpos en suero se mantienen en las aves durante un minimo de 7
realizados con otras cepas demuestran que es previsible que los anticuerpos en suero
durante un minimo de 12 meses después de la administracién de dos dosis de la vacuna.

. @)NTRAI NDICACIONES

una.

17



6. REACCIONES ADVERSAS

En el 50% de los animal es puede aparecer unainflamacién difusa temporal en el punto de inya@
que persiste durante aproximadamente 14 dias. (D

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamosi@e del

misSmo a su veterinario.

7. ESPECIESA LASQUE VA DESTINADO @

o

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA@E
ADMINISTRACION

NS
Pollos C)

Entre 8-14 dias de edad: 0,25 ml por via subcuténea.
Entre 14 diasy 6 semanas de edad: 0,25 6 0,5 ml por via subc intramuscul ar.
A partir de las 6 semanas de edad: 0,5 ml por via subcuta [ uscular.

Pollos.

Las pollitas futuras ponedoras y reproductoras deben r
después de la primera vacunacion.

a segunda vacunacion 4-6 semanas

No existe informacion disponible sobre la vacunaci Nresenci a de anticuerpos maternales.
Por este motivo, lainmunizacién de la progenie d vacunadas debe retrasarse hasta que hayan
descendido los niveles de anticuerpos.

9. RECOMENDACION PARA UN@RRECTA ADMINISTRACION
Dejar que lavacuna alcance una temp@ de 15-25°C y agitar bien antes de usar.

Utilizar jeringas y agujas estériles.
Se recomienda utilizar un sistemad nacion multidosis cerrado.

10. TIEMPO DE ESP O

Cero dias. Q

11. PRECAU@S ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase f alcancey lavistadelos nifios.

Conservar en y 8°C. No congelar.

Unavez ahierto el vial, utilizar antes de 8 horas, siempre que € producto no se vea sometido a
temperét remas o contaminacion.

Nou és de lafecha de caducidad que figura en la etiqueta.

%
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

El nivel de eficacia alcanzado puede variar dependiendo del grado de homologia antigénica entr (D
cepa vacunal y las cepas circulantes en el campo.

Se hainvestigado la seguridad de esta vacuna en pollosy se dispone de algunos datos qu
seguridad en patos. Si se utiliza en otras especies aviares consideradas en riesgo de infecei@
en estas especies debe tomarse con precaucion y es aconsejable probar la vacuna en un
nimero de aves antes de la vacunacion en masa. El nivel de eficacia para otras especi
del observado en pollos.

No existe informacion disponible sobre la seguridad de esta vacuna en aves en p@

No existe informacion disponible sobre la seguridad y |a eficacia del uso dejgstaacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna aﬁ@i} uésdela

administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera rgali por caso.

No mezclar con ninglin otro medi camento. ‘ )

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accident tofAyeccion puede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyectaen una arti i un dedo, y en casos

excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectad( proporciona atencion médica

urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este product @ Sque urgentemente consej 0 médico,
incluso si solo se hainyectado una cantidad muy p a9 lleve el prospecto consigo.

Si e dolor persiste mas del2 horas después del ex@ ico, dirijase de nuevo aun facultativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso an inyectado peguefias cantidades, lainyeccion
accidental de este producto puede causar i aciOn intensa, que podriaterminar en necrosis
isguémica e incluso la pérdida del dedo. ESn ia atencion médica experta, INMEDIATA, acargo

de inyeccidn, especialmente si estan s los tejidos blandos del dedo o el tendon.

O

13. PRECAUCIONES ESP@AL ES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL

de un cirujano dado que pudiera ser r;@7 practicar inmediatamente unaincision eirrigar lazona

MEDICAMENTO NO IZADO O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS

Pregunte a su veterinario e deshacerse de |os medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a prot edio ambiente.

%,

14. FECHAE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrarg acion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medi MEA) http://www.emea.europa.eu

&
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15. INFORMACION ADICIONAL

Si € virus delainfluenzaaviar de campo circulante presenta un componente N diferente al N6 (D
incluido en lavacuna, debe ser posible diferenciar entre aves vacunadas e infectadas utilizando
de diagndstico para detectar anticuerpos frente a neuraminidasa. (b

La utilizacién de este medicamento veterinario solamente esta permitida bajo | Ncion&s
particulares establecidas por lalegislacion de la Unién Europea para el control de Iainf%aviar.

Presentaciones: Q
Viaesde vidrio multidosis de 250 6 500 ml
Viaesde PET multidosis de 250 6 500 ml.

Los viales se cierran con un tapén de gomay una capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones. Q
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