


1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza H7N1 emulsion inyectable. b(b

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Unadosisde 0,5 ml contiene: 0

Principio activo:
Virus de lainfluenza aviar inactivado, subtipo H7N1 (cepa, A/CK/Italy/473/99), induce un titulo

HI minimo de 6,0 log, de acuerdo al 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 m

Emulsion inyectable.

4.1 Especiesalasqueva destinado € medicamento

Pollosy patos. (b

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

Q
4. DATOSCLINICOS \Q
;

Inmuni zacion activa de pollos y patos f lainfluenza aviar tipo A, subtipo H7N1.
La eficacia ha sido evaluada toman
collar.

- En pollos, se demostré unar cion de los sintomas clinicos, mortalidad, excrecion y transmision
del virustras el desafio alred las dos semanas después de la vacunacion con una sola dosis.

- En patos, se demostré un on de laexcrecién y transmision del virustras el desafio alrededor

de las dos semanas desqu acunacion con una sola dosis.

0 base resultados preliminares en pollos y cercetas de

Aungue no se hai nvm/ acepavacunal de |A en concreto, los estudios realizados con otras
cepas demuestran q isible que se mantengan nivel es protectores de titul os de anticuerpos en
suero durante un minime de 12 meses después de la administracion de dos dosis de la vacuna. No se
conoce laduraci@ inmunidad en patos.

4.3 Contr@ci ones
Ni ngum\C)

&




4.4  Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

seguridad en patos. Si se utiliza en otras especies aviares consideradas en riesgo deinfeccion, s

en estas especies debe tomarse con precaucion y es aconsejable probar 1a vacuna en un pequ
nimero de aves antes de la vacunacion en masa. El nivel de eficacia para otras especies [

del observado en pollos.
El nivel de eficacia alcanzado puede variar dependiendo del grado de homol ogia anti gé@lre la
cepa vacunal y las cepas circulantes en el campo. Q

45 Precauciones especiales que deben adoptar se durante su empleo (b

Precauciones especiales para su uso en animales Q

Ninguna. 4

- o
Precauciones especiales que deber a adoptar la persona que admi medicamento a los
animales

Al usuario:
Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accident tofAyeccion puede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en 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 o0 médico,
incluso si solo se hainyectado una cantidad muy p a lleve el prospecto consigo.

Si e dolor persiste mas del2 horas después del ex@ ico, dirijase de nuevo a un 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 un cirujano dado que pudiera ser n practicar inmediatamente unaincision eirrigar lazona
de inyeccidn, especialmente si estan a@ys los tejidos blandos del dedo o el tenddn.

4.6 Reacciones adversas (frec iay gravedad)

La seguridad ha sido evaluada @ do como base resultados en pollos. En e 50% de los animales
puede aparecer unai nflam satemporal en el punto de inyeccidn, que persiste durante

aproximadamente 14 dias
L os datos en patos sugi ue pueden aparecer inflamaciones local es menores en |os puntos de

inyeccion pero que r 3 semanas.

4.7 Usodurantela acion, lalactancia o la incubacion

No existeinfo disponible sobre la seguridad de esta vacuna en aves en puesta.
48 | ntv@on otros medicamentosy otras formas deinteraccion
.

rmacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
ento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
ion de cualquier otro medicamento veterinario se deberarealizar caso por caso.

Posologia y forma de administracion

jar gue lavacuna al cance unatemperatura de 15-25°C y agitar bien antes de usar.
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Utilizar jeringas y agujas estériles.
Se recomienda utilizar un sistema de vacunacion multidosis cerrado.

Y
O
0

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 subcutédnea o intramuscular.
A partir de las 6 semanas de edad: 0,5 ml por via subcutanea o intramuscular.

Las pollitas futuras ponedoras y reproductoras deben recibir una segunda vacunacié anas
después de la primera vacunacion.

No existe informacion disponible sobre la vacunacion en presencia de anticuerpo nales.
Por este motivo, lainmunizacién de la progenie de aves vacunadas debe retrasarse hasta que hayan
descendido los niveles de anticuerpos. @

‘
Patos o O

Entre 2-6 semanas de edad. 0,5 ml por via subcutédnea o intramuscul ar
El stock de ponedorasy reproductoras debe recibir una segunda vacunacién 6-10 semanas después de
la primera vacunacion. Se recomienda unadosisde 1 ml.

4,10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de em , antidotos), s procede

4

Tras la administracién de una dosis doble, no se han obser ciones adversas diferentes de las
descritas en 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera \9
Cero dias. 0
S

5. PROPIEDADES INMUNOL OGI

Grupo farmacoterapéutico: vacunain codigo ATCvet: QI01AA23.

Lavacuna estimulalainmunidad te al virusde lainfluenza aviar tipo A, subtipo H7N1.

Si € virus delainfluenzaaviar de campo circulante presenta un componente H y/o N diferente al
H7N1 incluido en lavacuna, d @ r posible diferenciar entre aves vacunadas e infectadas utilizando
un test de diagndstico para ar anticuerpos frente a hemagl utinina y/o neuraminidasa.

Glicing”
N

6.2 patibilidades

o@lar con ningun otro medicamento.



6.3 Periododevalidez

Viales de PET: 2 afios. (D
Vialesdevidrio: 1 afio.
Unavez abierto el vial, utilizar antes de 8 horas, siempre que €l producto no se vea some@
temperaturas extremas 0 a contaminacion.

Conservar refrigerado (entre 2°Cy 8 °C). No congelar.

6.4. Precauciones especiales de conservacion Qo

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales devidrio calidad hidroliticatipo Il o tereftalato de polietileno (PE
viales se cierran con un tapon de gomade nitrilo y se sellan con una gaps
codificado.

260 6500 ml. Los
2 aluminio de color
Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones. C)

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar & medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, susresiduos L 4

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residu wados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales. \'

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DI':@ERCIALIZACION

Intervet International BV (b

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer Q
Holanda. O

8. NUMERO(S) DE AUTORIQON DE COMERCIALIZACION

EU/2/07/073/001-004 @

0. FECHA DELA RA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACI@

14/05/2007 @

10. FECH@A REVISION DEL TEXTO

PROION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

rtacion, venta, suministro y/o uso de Nobilis Influenza H7N1 esta prohibida o puede ser
ibida en determinados Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de
ormidad con las politicas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que
enda importar, vender, suministrar y/o utilizar Nobilis Influenza H7N1 deberd consultar a la
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autoridad competente del Estado Miembro sobre |a politica de vacunacion vigente antes de proced
cual quier importacion, venta, suministro y/o uso. ?b

La utilizacién de este medicamento veterinario solamente esta permitida bajo las condi
particulares establecidas por lalegislacién de la Unién Europea parael control de lainfluen i

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la paginaweb d\encia
Europea 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 NACIC{& LOSLMR

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



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

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 K érverstraat 35 0

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

Poligono El Montalvo
37080 Salamanca Q
Espafia ‘
s
Nombre o razén social del fabricante responsable de laliberacién del

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer (D
Holanda 2 4 \

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION OMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION

Se administrard Unicamente bajo prescripcion vet@%

En virtud del articulo 71 de la Directiva 20 EE del Consgjo, los Estados miembros podran
prohibir, de conformidad con sus legislaciones nacionales, la importacién, venta, suministro y/o
utilizacion del medicamento veterinario 3 Iaiﬁtalidad 0 en parte de sus territorios, S se demostrare
que:

a) la administraciéon del medic a animales interfiere la aplicacién de un programa nacional
para €l diagndéstico, € contro erradicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de ausenci contaminacion en animales vivos 0 en alimentos y otros productos
obtenidos de animales tr@

b) & medicamento veteri esta destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
hace mucho tiemp territorio en cuestion.

icamento veterinario solamente est4 permitida bajo las condiciones

La utilizacion de
' or lalegislacién de la Union Europea para el control de lainfluenza aviar.

particulares establ

El titular de
de comerciali

O

L 4
C. CIONESO RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE

@ RCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ
§o@lica

izacion de comercializacion debe informar ala Unidn Europea sobre los planes
para el medicamento autorizado por esta decision.



D. DETERMINACIONDELOSLMR
Las siguientes sustancias contenidas en el producto terminado estan incluidas en el Anexo@

Reglamento (CEE) del Consgjo n° 2377/90:

Sustancias farmacol 6gi camente activas Especies animales @
disposiei ones

Parafinaliquidaligera Todas | as especies productoras de alimentos 5‘

Polisorbato 80 Todas | as especies productoras de alimento

Monooleato de sorbitano (E494) Todas las especies productoras de alimento!

Glicina Todas las especies productoras de alim

E. OBLIGACIONES ESPECIFICAS QUE DEBERA cumpid TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION L

El titular de la autorizacion de comercializacion llevaraa cabo el si%programa deestudiosen el
periodo especificado, cuyos resultados servirdn de base par(b aluacién anual del perfil

beneficio/riesgo.
ASPECTOSANALITICOS ’\
[I.C. MATERIALESDE PARTIDA O

[1.C.2. Materialesde partidaquenofigurenenla acopea.

1 Triptosa: El solicitante debe aportar un@de cualquier cambio en los paises de origen para
los cerdos utilizados como origen de la matesta prima porcina en la triptosa.

Medidas especificas con relacion @revencién de la transmision de encefalopatia
espongiforme animal

2. Se aportard una tabla que e @ cumplimiento de TSE revisada, eliminando las palabras “o
equivalente” después de las c filas de origen paralatriptosay NZ-aminasy “por €emplo”
antes de las listas de pai e origen correspondientes.

3. Se aportara un certi e idoneidad actualizado para la gelatina &cida Rousselot (origen
europeo)

[.E. CONTROLE@ PRODUCTO TERMINADO

I.E.2. Identifi@cuantificacién delos principios activos
4, Control ciadel lote:

arse una justificacion clara que avale € limite propuesto de un titulo HI sérico de

D
6,04\
I.F. éABILIDAD

stabilidad del antigeno

El antigeno no debe conservarse durante un periodo de tiempo superior a 12 meses a 2-8°C,
pendiente de |a presentacion de datos que avalen un periodo de almacenamiento mayor.

9



ASPECTOS DE SEGURIDAD m

6.  Tan pronto como estén disponibles deben presentarse los informes de | os estudios de ino d
de una dosis y de una sobredosis de Nobilis Influenza H7N1 administrada por via s.cm en

patos. \
ASPECTOSDE FARMACOVIGILANCIA o'
7. Se requiere que € solicitante presente los PSUR con una periodicidad de 3 m urante los 2
anos siguientes al uso inicial en el campo y adiciona mente se requiere pr n protocolo
gue garantice el adecuado registro y notificacion de datos de campo en relaCi sospecha de

reacciones adversas, incluyendo sospecha de falta de eficacia Q

ASPECTOSDE EFICACIA ‘

.

8. Deben presentarse protocol os de todos |os lotes de vacuna H7N ados en los estudios de
eficacia presentados en el expedientey justificacion del criterio defpotencia paralaliberacion.
Debe tenerse en cuenta la diferencia entre cuales serian | os ji e anticuerpos protectoresy

el nivel de anticuerpos generados bajo |as condiciones del de potenciadel lotey la
potencia minima en el momento de liberacién de lote d ficiente para proporcionar la
duracion de lainmunidad propuesta. *

N
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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 H7N1 Q

Emulsién inyectable

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

SUBSTANCIAS e
.
Una dosis de 0,5 ml contiene: \
(c&a?
|

Antigeno del virus de lainfluenza aviar inactivado subtipo H7N1 CK/ltaly/473/99), que
induce un titulo HI minimo de 6,0 log, de acuerdo a control de p

Adyuvante:
Parafinaliquidaligera 234,8 mg/0,5 ml ’\

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable. 0

4, TAMANO DEL ENVASE

250 ml Q
C)O

5. ESPECIESDE DESTIN

Pollosy patos. \
O
D

6. INDICACION

Inmunizacion actiya frefte alainfluenza aviar tipo A, subtipo H7N1.

\ 7. FOR iA(S) DE ADMINISTRACION
Inyec % ¥0 S.C. de 0,25, 0,5 6 1ml, dependiendo de laedad y |a especie.
Antesb debera leer el prospecto.

%EM PO DE ESPERA

Iempo de espera: Cero dias.
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Antes de su uso debera leer € prospecto.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N) &

10. FECHA DE CADUCIDAD
CAD {Meg/Afic}

Unavez abierto € envase, utilizar antes de 8 horas. (D

o\
4

11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C 'y 8 °C). No congelar. ¢ \

12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSE&SE AL ELIMINAR EL
R

MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASN ESIDUOS
7
.
Antes de su uso debera leer € prospecto. &

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA U%@ERI NARIO”,Y LASCONDICIONES

O RESTRICCIONES DE DISPENSACIO:% , Sl procede

Unicamente para uso veterinario. (b

La utilizacién de este medicamento veterinario solamente esta permitida bajo las condiciones
particulares establecidas por lalegislacionide nién Europea para el control de lainfluenza aviar.

14. ADVERTENCIA ESPECI E INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTAD SNINOS’

Manténgase fueradel a cal@sta delosnifios.

15. NOMBREOR SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIAL ION
Intervet Internati V.

Wim de Korver
NL-5831 AN mee(
Holanda 0

4

16. @RO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EL@/OOLOM

14



Lote { nUmero}

Simbolo “ %"



DATOSMINIMOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO ;

ETIQUETA DEL VIAL
{250 mI/500 ml}

‘ 1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza H7N1
Emulsion inyectable (b

O\

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 4 3

Unadosis de 0,5 ml contiene:
Antigeno del virus de lainfluenza aviar inactivado subtipo H7N1 (c K/Italy/473/99), que
induce un titulo HI minimo de 6,0 log, de acuerdo a control de potenei

Adyuvante:
Parafinaliquida ligera 234,8 mg/0,5 ml .\N

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O IDADES

250 ml \
500 ml 0
10

4.  VIA(S) DE ADI\/llNlSTRAClONQ

Inyeccién .M. o S.C.
Antes de su uso debera leer € prospeco

5 TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero di&

|6 NUMERO DE

Lote { nimero} @

| 7. FECG CADUCIDAD
QN

CAD noy}
Unav to € envase, utilizar antes de 8 horas.

A MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

amente para uso veterinario.
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PROSPECTO

Nobilis Influenza H7N1 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, CASO DE QU
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion: (b
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35 Q
NL-5831 AN Boxmeer 4
Holanda S O

Fabricante que libera € lote;

Intervet International B.V. 0
Wim de Korverstraat 35 N‘D

NL-5831 AN Boxmeer
Holanda 2 4

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO V@?INARIO
Nobilis InfluenzaH7N1

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 H7N1 (cepa A/CK/Italy/473/99), que
induce un titulo HI minimo de 6,0 1@Q, de acuerdo al control de potencia

Adyuvante: parafinaliquida O
4. INDICACION(E \'

INnmuni zacion activa d@o y patos frente alainfluenza aviar tipo A, subtipo H7N1.

Laeficaciahasid a tomando como base resultados preliminares en pollosy cercetas de

collar.

- En pollos, sg ré una reduccion de los sintomas clinicos, mortalidad, excrecion y transmision
del virustras io alrededor de las dos semanas después de la vacunacién con una soladosis.

- En patos, ostré unareduccion de laexcrecion y transmisién del virustras el desafio alrededor
delasdo as después de la vacunacion con una soladosis.

Aung ha investigado esta cepa vacunal de IA en concreto, los estudios realizados con otras

c estran que es previsible que se mantengan niveles protectores de titul os de anticuerpos en

ante un minimo de 12 meses después de la administracién de dos dosis de la vacuna. No se
e la duracién de lainmunidad en patos.

18



S. CONTRAINDICACIONES

v
&

6. REACCIONESADVERSAS \
La seguridad ha sido evaluada tomando como base resultados en pollos. En el 50% de I@hales
puede aparecer unainflamacion difusatemporal en el punto de inyeccién, que persi e
aproximadamente 14 dias.

L os datos en patos sugieren que pueden aparecer inflamaciones locales menores ntos de

inyeccion pero que remiten en 3 semanas.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto,lle rogamos informe del

mismo a su veterinario. 4 O
IS

7. ESPECIESA LASQUE VA DESTINADO ‘ \)

Pollosy patos. (D

L 4
8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, viA(Q\; RMA(S) DE

ADMINISTRACION O
Pollos \'

Entre 8-14 dias de edad: 0,25 ml por via subcutédnea.

Entre 14 diasy 6 semanas de edad: 0,25 6 0,5 ml via subcutanea o intramuscular.

A partir de las 6 semanas de edad: 0,5 ml por Vi utanea o intramuscular.

Las pollitas futuras ponedoras y reproduct deben recibir una segunda vacunacion 4-6 semanas
después de la primera vacunacion. é

No existe informacion disponible sobre @ ACUNaci On en presencia de anticuerpos maternales.

Por este motivo, lainmunizacién deffa psogenie de aves vacunadas debe retrasarse hasta que hayan
descendido los niveles de anticuerpd

Patos
Entre 2-6 semanas de edad. Qor via subcuténea o intramuscular.

El stock de ponedorasy r oras debe recibir una segunda vacunacion 6-10 semanas después de
la primera vacunacion. omienda una dosisde 1 ml.
9. RECOME ON PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Degjar quelav cance unatemperatura de 15-25°C y agitar bien antes de usar.
Utilizar jerin Ujas estériles.
Se recomiefida tilizar un sistema de vacunacion multidosis cerrado.
.

10. @PO DE ESPERA
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11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION

Manténgase fuera del alcancey la vista de |os nifios. (b
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Unavez abierto el vial, utilizar antes de 8 horas, siempre que el producto no se vea someti doeb

temperaturas extremas o a contaminacion. \

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. 0

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) Q

Se hainvestigado la seguridad de esta vacuna en pollosy solamente se dispone d S que avalan la

seguridad en patos. Si se utiliza en otras especies aviares consideradas en riesgo de infeccion, su uso

en estas especies debe tomarse con precaucion y es aconsejable probar lava en un pequefo
numero de aves antes de la vacunacion en masa. El nivel de eficacia paré gifaS'especi es puede diferir
del observado en pollos. El nivel de eficacia alcanzado puede variar depe o del grado de

end
homol ogia antigénica entre la cepa vacunal y las cepas circulantes en eleampo.

otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de‘esta ve
administracion de cualquier otro medicamento veterinario

No mezclar con ninglin otro medi camento. @

clina antes o después de la
gerarealizar caso por caso.

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyecci idental/autoinyeccién puede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyect articulacién o un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del d ectado si no se proporciona atencién médica
urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente ¢ roducto, busgue urgentemente consejo médico,
incluso si solo se hainyectado una canti pequeiia, y lleve € prospecto consigo.

Si e dolor persiste mas del2 horasd el examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo: 0

Este producto contiene aceite migeral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, lainyeccion
accidental de este producto pusar inflamacién intensa, que podriaterminar en necrosis
isquémicaeincluso la pér defedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, acargo
de un cirujano dado gque pudli necesario practicar inmediatamente unaincision eirrigar la zona
de inyeccién, especial me@gén afectados |os tejidos blandos del dedo o el tendén.

<

13. PRECAUC ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDIC O NO UTILIZADO 0O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS
Pregunteasu ario cdmo debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan desti proteger el medio ambiente.
.

14. @A EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

ontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
icamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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15. INFORMACION ADICIONAL b(b

Si € virus delainfluenzaaviar de campo circulante presenta un componente H y/o N difer

H7N1 incluido en la vacuna, debe ser posible diferenciar entre aves vacunadas e infect i do

un test de diagnostico para detectar anticuerpos frente a hemaglutinina y/o neuramini da§
n

La utilizacién de este medicamento veterinario solamente esta permitida bajo, diciones
particulares establecidas por lalegislacion de la Unién Europea para el control de | luenza aviar.

Presentaciones:
Viales de vidrio multidosis de 250 6 500 ml

Viaesde PET multidosis de 250 6 500 ml.
Los viales se cierran con un tapon de gomay se sellan con una cépsula inio de color

codificado. .\

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
.
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