


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobilis Influenza H7N1 siisteemulsioon :
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS Q
Uks doos 0,5 ml sisaldab: @
Toimeaine(d):

Lindude gripi inaktiveeritud tiisviiruse H7N1 alatiiiibi antigeen (tiivi, A/CK/Ital ), mis
indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu moddetud potentsustestis.

Adjuvant: e Q

Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml O

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. \

3. RAVIMVORM m

Siisteemulsioon. Q
4, KLIINILISED ANDMED .\0

4.1. Loomaliigid \

Kanad ja pardid. .’ Q

4.2, Néidustused,maarateskindlalgﬁl al oomaliigid
o

Kanade ja partide aktiivseks immunise lindude gripi tiiiip A, alatiilip H7N1 vastu.

Vaktsiini efektiivsust on hinnatud ete tulemuste baasil kanadel ja guaranii partidel.

- Kanadel ilmnes katselise nakata jargselt tihekordse doosiga vaktsineerimisel kliiniliste tunnuste,
surevuse, viiruse eritumise ja transmissiooni vihenemine 2. nidalaks parast vaktsineerimist.

- Partidel ilmnes katselise na ise jargselt thekordse doosiga vaktsineerimisel viiruse eritumise ja
transmissiooni vahenemin&2, nidalaks parast vaktsineerimist.

Kuigi ei ole uuritud ket Al vaktsiini tiive, nditavad teiste tlivedega sooritatud katsed, et
seerumi kaitsev antikehad@®tiiter peaks piisima vdhemalt 12 kuud pédrast kahe doosi vaktsiini
manustamist. In@w kestus partidel ei ole teada.

4.3. Vastunai \j
Ei ole. .
4.4, ErSM iga loomaliigi kohta

Sell tsiini ohutust on testitud kanadel, ohutuse kohta partidel on saadaval vaid toetavad andmed.
Vaktsi asutamise korral teistel viirusest ohustatud linnuliikidel tuleks olla ettevaatlik ning

Vi on katsetada vaktsiini enne massilist vaktsineerimist véiksel rithmal lindudel. Vaktsiini
mwsus teistel litkidel voib erineda kanadel tdheldatust.



Vaktsiini tohusus voib varieeruda sdltuvalt vaktsiinis sisalduva tiive ja looduses tsirkuleerivate t e
antigeensest sarnasusest.

4.5, Erihoiatused 0
Erihoiatused kasutamisel loomadel Q
Ei ole.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad sp
ettevaatusabindud

Kasutajale:
Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale vdib p6hju? alu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda v&i sdrme. Harvadel juhtudel vdib @ aWvigastatud sdrme
kaotuseni, kui viivitamatult ei péorduta arsti poole. Juhuslikul ratimiSenes¢le manustamisel votta
kaasa pakendi infoleht ja poorduda kiiresti arsti poole, isegi kui sim)gus oli viga viike. Juhul
kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pd6rduda uuesti arsti poole.

Arstile:
Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viil juhuslik ravimi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise % psi ja isegi sOrme kaotuse. Tuleb

osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda s 1itkonna 13ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed voi koolus.

L 4
46 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus) §
Ohutust on hinnatud kanadel tehtud katsete pdhj

50% -1 lindudest voib vaktsineerimiskohal difuusne turse, mis piisib umbes 14 péeva.
Lisateave partide kohta osutab, et siistekohal voivad tekkida kerged lokaalsed tursed, mis kaovad 3

4dala jooksul. <
nadala jooksu .
4.7 Kasutaminetiinuse, laktatsiooni V6i nemise perioodil

Puuduvad andmed antud vaktsiini kohta selle kasutamisel munevatel lindudel.
4.8 Koostoimed teisteravimitega ja teised koostoimed

Puuduvad andmed antud Va@\utuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega. Seetdtty tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskdik millist
veterinaarravimit, otsust % erineval juhul eraldi.

49 Annustargwanustamisviis

Enne kasutamis tsiinil soojeneda temperatuurini 15°C - 25°C ja enne kasutamist hoolikalt

loksutada.

Kasutad%lit Iseid¥iistlaid ja ndelu.

Soovitata & ada mitut jarjestikust siistimist voimaldavat suletud vaktsineerimissiisteemi.
KanaQ

8 k@a’eva vanustele: 0,25 ml subkutaanselt

a kuni 6 niddala vanustele: 0,25 v6i 0,5 ml subkutaanselt voi intramuskulaarselt

ddalastele ja vanematele: 0,5 ml subkutaanselt voi intramuskulaarselt
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Tulevased munakanad ja sugukanad tuleb teistkordselt vaktsineerida 4-6 nidalat pirast esi @
vaktsineerimist.

Andmed puuduvad vaktsineerimise kohta maternaalsete antikehade olemasolu korral. Seet@s
vaktsineeritud lindude jarglaste immuniseerimine edasi liikkata, kuni need antikehad on ka

Pardid @
2 kuni 6 nidala vanustele: 0,5 ml subkutaanselt vo1 intramuskulaarselt.
Muna- ja aretuskari tuleb teistkordselt vaktsineerida 6-10 nédalat pérast esia aktsineerimist.

Soovituslik doos on 1 ml.
4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vaj adusel Q

Kahekordse doosi manustamisel ei ole tdheldatud teisi kdrvaltoimei i@eldatud punktis 4. 6.

)

4,11 Keeluaeg (-ajad)

0 pdeva. @
5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED :

Farmakoterapeutiline rithm: inaktiveeritud viirusvaktstinid, ATCvet kood: QI01AA23

Vaktsiin stimuleerib aktiivset immuunsust lindud \p A, alatliiip H7N1 vastu.

Kui looduses levival lindude gripi Viiruse‘ﬁn 0 rinev H ja/vdi N-komponent kui vaktsiinis
sisalduv H7N1, voib olla vdimalik vahetgteha fWwaktsineeritud ja nakatunud lindudel, kasutades
hemaglutiniini ja/v3i neuraminidaasi ag&lé stamiseks diagnostilist testi.

6. FARMATSEUTILISED AN

6.1 Abiaineteloetelu

Kerge vedel parafiin
Poliisorbaat 80

Sorbitaan mono-oleaat Q
Gliitsiin

6.2 Sobimattg

Mitte segada tei Xitega.
6.3 K glb ikku

PET viaa Xstat
Klaaswaaalids 1 aasta

Ké@wg pdrast avamist 8 tundi, tingimusel, et preparaati ei ole hoitud &armuslikel
p uridel ning et ta ei ole saastunud.



6.4 Sailitamise eritingimused
Hoida jahedas (2°C—-8°C). Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustusja koostis 0

250 ml voi 500 ml I tiitibi hiidroliiitilisest klaasist voi poliietiileentereftalaat- (PET) pudélid. Pudelid
on suletud nitriitilkummist korgiga ja on kaetud kodeeritud alumiiniumkapsliga. @

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarr
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada Vasta @ ikul&seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI \
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland 0

- 0\
8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

EU/2/07/073/001-004

L 4
L 4
9. ESMASE MUUGILOA VALJ’ / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
14/05/2007
10. TEKSTI ULEVAATAMI UUPAEV

MUUGI, TARNIMISE QASUTAMISE KEELD

Nobilis Influenza H7N1Qt, turustamine, tarnimine ja /voi kasutamine on voi vGib olla teatud
liikkmesriikide t wmil vOi osal nende territooriumist siseriikliku loomatervishoiu poliitika
kohaselt keelatufxn, kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/voi kasutada Nobilis Influenza

avimi importi, turustamist, tarnimist ja/voi kasutamist konsulteerima vastava
ava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.

Selle v& inadtgavimi kasutamine on lubatud ainult Euroopa Uhenduse lindude gripi torjet

reguleerivas seadusandluses sétestatud eritingimustel.

Uk%\m teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)

Qdul tiljelt aadressil http://www.emea.europa.eu



L 4

a
N

{y

>

N
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAIN OOTJA(D) JATOOTMISLOA
HOIDJA(D), KESVASTUTAB TAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST .

MUUGILOA TINGIM U%L ULGASHANKE-JA
KASUTUSPIIRANG%O

MUUGI-, HANKE- J

$
S
Sy
S

ASUTUSKEELD

N

N

&



KESVASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress 0
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 Q
NL-5831 AN Boxmeer

Holland @
Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 e

Hispaania O

Ravimipartii viljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

A. BIOLOOGILIST)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJEE,

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIB ARNIMISE VOI KASUTAMISE
OSAS \

Retseptiravim.

4
) 4
Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu d@ nr. 2001/82/EC artiklile 71 liikmesriigid
keelustavad voi voivad keelustada Vetegﬁa a impordi, miiiigi, tarnimise ja/vdi kasutamise oma
territooriumil voi osal oma territooriurm@ tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi manustamine loomadele segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustdrje riiklike progr i rakendamist v0i komplitseerib nakkuste puudumise
toendamist elusloomadel v iduainetes vOi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b)  haigust, millele Veter@m annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

Veterinaarravimi kasuta lubatud ainult Euroopa Uhenduse lindude gripi tdrjet reguleerivas
gimustel.

seadusandluses sétestatud
Miiiigiloa hoidja itama Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega kinnitatud ravimi turustamise
plaanidest.

C. MUg A TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
K
T

MISE OSAS
Ei

ata.



D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Lopptootes esinevad jargmised toimeained sisalduvad Noukogu Regulatsiooni Lisas II (EEC)

2377/90:
Farmakoloogilised toimeained Loomaliigid Muud sétted
Lahja vedel parafiin Koik toiduks kasutatavad
liigid
Poliisorbaat 80 Koik toiduks kasutatavad

liigid
Sorbitaan mono-oleaat (E494) Koik toiduks kasutatavad Q

liigid
Gliitsiin Koik toiduks kasutatavad
liigid e\e

E. MUUGILOA HOIDJA ERIKOHUSTUSED
Miiiigiloa hoidja viib 1dbi selleks ettendhtud aja jooksul jér '@ngud, mille tulemuste pohjal

toimub iga-aastane kasu/riski kordusekspertiis.

1. ANALUUSI ASPEKTID 0

I1.C. LAHTEAINED ’§
0051 tootmise ldhteainena kasutatavate sigade
ohta.

1.C.2 Farmakopdasloetlemata

1. Triiptoos: Taotleja peab esitama ninfekig

vOimalike paritolumaade koikide mutidatus

L oomade spongioosse entsefalopaatigﬁd ' mise valtimise erimeetmed

2. Ajakohastatud TSE vastavuse ta esitada kustutades sonad “ v3i samavéédrne” parast
triiptoosi ja NZ-amiine tarniv votete nimesid ning “nt.” enne vastavaid ettevotete nimede
loetelu.

3. Ajakohastatud vastavuse ifikaat tuleb esitada Rousselot happega tddodeldud Zelatiini
(Euroopa péritolu) kohta..

[I.E. KONTROLLKAT VALMISTOOTELE

I1.E.2Toimeainete ider@nminej aanaluis
4, Partii tugevuse test:

Esitada tuleb sel’f&dus esitatud HI seerumi tiitri 6.0 log, taseme toetuseks.
[I.F. STABILESU
[1.F.1 Agti i massi stabiilsus

5. A &tuleks sailitada mitte kauem kui 12 kuud temperatuuril 2-8°C, kui ei esitata vajalikku
vetpikema sdilivusaja kohta..

7N1 nii s.c. kui ka i.m. tuleb esitada niipea, kui need on kéttesaadavad.

OH ASPEKTID
2 anded iiledoosi ohutusealaste uuringute kohta partidel, kellele manustati Nobilis Influenza



RAVIMIOHUTUSE ASPEKTID

7. Taotleja on kohustatud esitama iga kolme kuu jérel esimese kahe aasta jooksul
preparaadi vilitingimustes kasutamist uusimate ohutusandmete perioodilisi aruandeid ni n
lisaks kohustatud esitama protokolli, mis kindlustaks korvaltoimete ja toime puudtmisgga
seotud andmete adekvaatse registreerimise ja aruandluse. Q

EFEKTIIVSUSE ASPEKTID

8. Tuleb esitada koikide toimikus olevate efektiivsuskatsetes kasutatud H7 §tini partiide

leks. Arvestada
ustes saadud
olema piisav

kohta partiid vabastav teave ning pohjendused vabastatud tugevuse kriteg
tuleb vahet antikehade vdimalike kaitsvate tiitrite ja partii tugevuste
antikehade taseme vahel ning miinimumtugevus partii vabastamise 1@
ndutava immuunsuse kestuse tagamiseks. e









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp 0

{250ml pudel / 500ml pudel } e
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS <Z ’

Nobilis Influenza H7N1

Siisteemulsioon
| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS @

Uks doos 0,5 ml sisaldab:

Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse H7N1 alatiiiibi antigeeni (tti CK/Italy/473/99), mis
indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu moddetud potentsustestis.

Adjuvant:
Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml

. 0
/3.  RAVIMVORM
Sisteemulsioon S
O

(4. PAKENDI SUURUS o

250 ml
500 ml @

|5.  LOOMALIIGID

Kana ja part. C

| 6. NAIDUSTWS(ED)
v

Aktiivne immuni ne lindude gripi tiilip A, alatiilip H7N1 vastu.

AMISVIISJA -TEE(D)

L.m. voi s.cx. anustamiseks 0,25; 0,5 ml voi 1 ml, olenevalt vanusest ja liigist.
Enne ka ist lugeda pakendi infolehte.

ELUAJAD

luajad: 0 pdeva
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

[10.  KOLBLIKKUSAEG QQ
Kolblik kuni {kuu/aasta}

Pérast pakendi avamist kasutada 8 tunni jooksul.

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida jahedas (2°C to +8°C). Mitte lasta kiilmuda. \

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUT, TA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, K D ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEK §K MISEKS’ NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KA I'SE OSAS, kui need on kohaldatavad
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. e
2 4

Veterinaarravimi kasutamine on lubatud ain urgopa Uhenduse lindude gripi tdrjet reguleerivas
seadusandluses sitestatud eritingimuste).

| 14. MARGE "HOIDA LASTE ARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaa s kohas.
| 15.  MUUGILOA HOI MI JA AADRESS

Intervet International B.

Wim de Korverst 35
5831 AN Boxm&§

Holland

OA NUMBER (NUMBRID)

TJAPOOLNE PARTII NUMBER

arti’™> <Saadetis> <BN> {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PUDEL ETIKETT{250 ml/500 ml}

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS |

Nobilis Influenza H7N1 @

Siisteemulsioon

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Uks doos 0,5 ml sisaldab: 20

Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse H7N1 alatiiiibi antigeeni (ﬁim/ltaly/473/99), mis
indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu moddetud potentsustestis.

Adjuvant: @
Kerge vedel parafiin 234,8 mg/0,5 ml Q

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNU VU JARGI
250 m1

500 ml

. O
. 4
| 4. MANUSTAMISTEE(D)
4
L.m. voi s.c. manustamiseks.
Enne kasutamist lugeda pakendi infole

| 5.  KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva Q

| 6. PARTII NUMB

Partii number ’§

17. KOL USAEG
L 4
Kolblik M /aasta}
Pérast &i avamist kasutada 8 tunni jooksul.

RGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’

mnult veterinaarseks kasutamiseks.
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siisteemulsioon

PAKENDI INFOLEHT
Nobilis I nfluenza H7N1 :

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII Q
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI J@ ESS

Miiiigiloa hoidja:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q

Holland e
Partii véljastamise eest vastutav tootja: O
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS 0

Nobilis Influenza H7N1 \
Siisteemulsioon

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD AB|@
Uks doos 0,5 ml sisaldab: o

Lindude gripi inaktiveeritud tdisviiruse 7N tiitibi antigeeni (tiivi, A/CK/Italy/473/99), mis
indutseerib >6.0 log, HI tiitri nagu modde tentsustestis.

Adjuvant: vedel parafiin

4, NAIDUSTUS(ED)
Kanade ja partide aktiivsgksu niseerimiseks lindude gripi tiiiip A, alatiitip H7N1 vastu.

Vaktsiini efektiivsust on ud esialgsete tulemuste baasil kanadel ja guaranii partidel.

- Kanadel ilrnne‘p t katselist nakatamist ihekordse doosiga vaktsineerimisel kliiniliste tunnuste,
surevuse, ViiruseX' e ja transmissiooni vihenemine 2. vaktsineerimisjargseks nédalaks.

- Partidel ilmneg/pé atselist nakatamist iihekordse doosiga vaktsineerimisel viiruse eritumise ja
transmissio dheffemine 2. vaktsineerimisjargseks nidalaks.

Kuigi po’e% konkreetset Al vaktsiini tiive, nditavad teiste tlivedega sooritatud katsed, et seerumi
kaitsev antikehage tiiter peaks pilisima vihemalt 12 kuud pérast kahe doosi vaktsiini manustamist.
Immu estus partidel ei ole teada.

@TUNAI DUSTUSED

iole.
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6. KORVALTOIMED b

Ohutust on hinnatud kanadel tehtud katsete tulemuste pdhjal. 50% -1 lindudest “gib
vaktsineerimiskohal tekkida modduv difuusne turse, mis piisib umbes 14 pieva.

Lisateave partide kohta osutab, et siistekohal voivad tekkida kerged lokaalsed tursed, vad 3
nidala jooksul.

Kui téheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi@es

mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti. Q
7. LOOMALIIGID Q
Kana ja part. eo

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD
Kanad
8 kuni 14 pieva vanustele: 0,25 ml subkutaanselt Q
14 paeva kuni 6 nddala vanustele: 0,25 voi 0,5 ml sybkutaanself voi intramuskulaarselt
4
6 nidalastele ja vanematele: 0,5 ml subkutaanselt V(;\Jskulaarselt
Tulevased munakanad ja sugukanad tuleb teistko @ raktsineerida 4-6 nadalat parast esimest
vaktsineerimist. .’ ;
Andmed puuduvad vaktsineerimise ko?% t Isete antikehade olemasolu korral. Seetdttu tuleks

vaktsineeritud lindude jarglaste immunisgeri edasi liikata, kuni need antikehad on kadunud.

Pardid

2 kuni 6 nidala vanustele: 0,5 ml s taanselt voi intramuskulaarselt.
Muna- ja aretuskari tuleb teistkordselt vaktsineerida 6-10 nédalat parast esimest vaktsineerimist.

Soovituslik doos on 1 ml. Q

9. SOOVITUSED C@\ANUSTAMISVIISI OSAS

Enne kasutamisg vaktsiinil soojeneda temperatuurini 15°C - 25°C ja enne kasutamist hoolikalt
loksutada.

Kasutada sterii
suletud vaktsi

xaid ja ndelu. Soovitatakse kasutada mitut jarjestikust siistimist voimaldavat
imisSiisteemi.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2°C—8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Kolblikkusaeg pérast avamist 8 tundi, tingimusel, et preparaati ei ole hoitud darmuslikel
temperatuuridel ning et ta pole saastunud.

Parast etiketil mérgitud kolblikkusaja 10ppu mitte kasutada. Q

%,

12. ERIHOIATUSED
Selle vaktsiini ohutust on testitud kanadel ja ohutuse kohta partidel on Q\/aid toetavad

andmed. Vaktsiini kasutamisel teistel viirusest ohustatud linnuliikidel tu@ cttevaatlik ning

soovitav on katsetada vaktsiini enne massilist vaktsineerimist Véiik? Jul ndudel. Vaktsiini
efektiivsus teistel litkidel voib erineda kanadel tdheldatust. @

Vaktsiini tohusus voib varieeruda soltuvalt vaktsiinis sisalduva tiive§a.l tsirkuleerivate tiivede

antigeensest sarnasusest.

Andmed antud vaktsiini ohutuse kohta selle kasutamisel muneva del puuduvad.

veterinaarravimitega. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutam

veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi. 0
Mitte segada teiste ravimitega.

L 4

01 pérast likskoik millist

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse koht@ asutamisel koos teiste
% \

Kasutajale:
Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine i§e voib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda vai sé@e. arve juhtudel vdib see viia vigastatud sdrme
kaotuseni, kui viivitamatult ei podrduta arsti,poole®Juhuslikul ravimi enesele siistimisel votta kaasa

pakendi infoleht ja podrduda kiiresti arsti Nisegi kui siistitud kogus oli védga véike. Juhul kui valu
plisib rohkem kui 12 tundi parast arstliﬂ%lli, pOdrduda uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi
pohjustada tugevat turset, mis vo
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajali

kaasatud on sdrme koed VGiQ

13. ERINOUDED E@ATUSABI NOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI V NDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

iistitud kogus on viike, voib juhuslik ravimi manustamine
aasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
s voib osutuda siistepiirkonna 1dikus ja loputamine, eriti kui

Kiisige palun oma ararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

e
aitavad kaitsta Xa.
14. PKI\ INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uk%ah;gl teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)

kodulghekiiljelt aadressil http://www.emea.europa.eu.

Q.
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vaktsiinis sisalduv H7N1, vdib olla vdimalik teha vahet vaktsineeritud ja nakatunud lin
kasutades hemaglutiniini ja/v0i neuraminidaasi antikehade avastamiseks diagnostilist testi.

15. LISAINFO
Kui looduses tsirkuleerival lindude gripi viirusel on koostises erinev H ja/vdi N-komponent
31

Veterinaarravimi kasutamine on lubatud ainult Euroopa Uhenduse lindude gripi torje ulecrivas
seadusandluses sdtestatud eritingimustel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil. e

N

~Q®

Pakendi suurused: @
250 v6i 500 ml mitmedoosiline klaaspudel

250 vdi 500 ml mitmedoosiline PET- pudel

Pudelid on suletud kummikorgiga ja kaetud alumiiniumkapsliga. Q
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