ANNEXE I

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobilis Influenza HSN2 émulsion pour injection pour les poules

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Une dose de 0.5 ml contient :
Principe actif :

Antigéne entier inactivé du virus de [D’influenza aviaire, sous-type HS5N2 (souche
A/duck/Potsdam/1402/86), induisant un titre HI > 6.0 log,, lors du test d’activité.

Adjuvant :
Paraffine liquide 1égére : 234.8 mg

Excipients :

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Emulsion pour injection.

Emulsion homogéne de couleur blanche.

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Espéces cibles

Poule.

4.2 Indications d’utilisation spécifiant les espéces cibles

Immunisation active des poules contre I’influenza aviaire de type A, sous-type HS.

Les anticorps sériques peuvent persister pendant au moins 12 mois aprés 1’administration de deux
doses de vaccin.

4.3 Contre-indications
Ne pas administrer par voie intramusculaire chez des poussins de moins de 2 semaines d’age.
4.4 Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible

L’innocuité de ce vaccin a été testée chez la poule. Lors de l'utilisation chez d’autres especes
d’oiseaux considérées comme sensibles a ce virus, I’emploi chez ces espéces devra étre réalisé avec
précaution et il est recommandé de tester la vaccination sur un nombre limité d’animaux avant
d’envisager une vaccination massive. Le niveau d’efficacité chez d’autres espéces peut étre différent
de celui observé chez la poule.

Le niveau d’efficacité obtenu peut varier en fonction du degré d’homologie antigénique entre la souche
vaccinale et le virus sauvage circulant.



4.5 Précautions particuliéres d'emploi

Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux

Aucune.

Précautions particuli€éres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux

Pour I’utilisateur :

Ce produit contient de I’huile minérale. L’injection accidentelle/auto-injection peut provoquer de
fortes douleurs et un gonflement, notamment en cas d’(auto-)injection dans une articulation ou un
doigt de la main, et, dans de rares cas, conduire a la perte de ce doigt si un examen médical n’est pas
effectué rapidement. En cas d’auto-injection accidentelle, méme en quantité minime, demander
immédiatement conseil a un médecin et lui montrer la notice.

Si la douleur persiste au-dela de 12 heures a compter de I’examen médical, consulter & nouveau le
médecin.

Pour le médecin :

Ce produit contient de I’huile minérale. Méme une faible quantité de ce produit auto-injectée
accidentellement peut provoquer un cedéme intense susceptible d’entrainer, par exemple, une nécrose
ischémique voire la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir IMMEDIATEMENT a des soins
chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision et une irrigation rapides de la zone injectée
peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou le tendon d’un doigt sont touchés.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)

Un cedéme diffus transitoire peut trés fréquemment survenir au point d’injection, persistant pendant
environ 14 jours.

La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la convention suivante :
- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)

- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)

4.7  Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou de ponte

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas ¢té établie durant de la ponte.

4.8 Interactions médicamenteuses et autres

Aucune information n'est disponible concernant l'innocuité et 1'efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
aprés un autre médicament vétérinaire doit €tre prise au cas par cas.

4.9 Posologie et voie d’administration

Voie sous-cutanée ou intramusculaire.

Laisser le vaccin atteindre une température de + 15°C - + 25°C.

Agiter correctement avant 1’emploi.

Utiliser des seringues et des aiguilles stériles.
11 est recommandé d’utiliser un systéme de vaccination multi-injection fermé.



A partir de 8-14 jours d’age : administrer 0.25 ml par voie sous-cutanée.

A partir de 14 jours jusqu’a 6 semaines d’age : administrer 0.25 ou 0.5 ml par voie sous-cutanée ou
intramusculaire.

A partir de 6 semaines et plus : administrer 0.5 ml par voie sous-cutanée ou intramusculaire.

Futures pondeuses et reproductrices : administrer une seconde dose de 0.5 ml 4-6 semaines apres la
premiecre vaccination.

Aucune information n’est disponible sur la vaccination en présence d’anticorps maternels.
L’immunisation des poussins issus d’oiseaux vaccinés devra par conséquent étre décalée jusqu’a ce
que ces anticorps aient décliné.

4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Aucun autre signe que ceux décrits au point 4.6 aprés 1’administration d’une double dose.

4.11 Temps d’attente

Zgro jour.

5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique: produits immunologiques pour oiseaux ; vaccins viraux inactiveés,
virus influenza aviaire.

Code ATC-vet : QI01AA23.

Immunisation active contre le virus influenza aviaire de type A, sous-type HS.

L’efficacité a été évaluée sur la base de résultats préliminaires chez la poule. Une réduction des signes
cliniques, de la mortalité et de I’excrétion virale ont été observés apres épreuve virulente 3 semaines
apres la vaccination.

Si le virus sauvage circulant posséde une neuraminidase différente de celle présente dans le vaccin
(N2), il peut étre possible de différencier les oiseaux vaccinés des oiseaux infectés en utilisant un test
de diagnostic qui détecte les anticorps contre la neuraminidase.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients

Paraffine liquide légére.

Polysorbate 80.

Oléate de monosorbitan.

Glycine.

6.2 Incompatibilités majeures

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires.

6.3 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente :
Flacon PET : 2 ans.



Flacon verre : 1 an.

Durée de conservation aprés premicre ouverture du conditionnement primaire : utiliser dans les 8
heures.

6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver et transporter réfrigéré (entre + 2° C et + 8° C). Ne pas congeler.

6.5 Nature et composition du conditionnement primaire

Boite carton contenant un flacon verre hydrolytique de type II ou polyéthyléne téréphtalate (PET) de
250 ou 500 ml.

Les flacons sont fermés avec un bouchon en caoutchouc nitryl et scellés avec une capsule en
aluminium.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre éliminés
conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Pays-Bas

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/06/061/001-004

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
Date de premicre autorisation : 01/09/2006

Date du dernier renouvellement : 23/08/2011

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTION DE VENTE, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Conformément aux législations nationales, la fabrication, I’importation, la possession, la vente, la
délivrance et/ou I'utilisation de Nobilis Influenza HSN2 peut étre interdite sur tout ou partie du territoire


http://www.ema.europa.eu/

de certains Etats Membres. Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de détenir, de
vendre, de délivrer et/ou d’utiliser Nobilis Influenza HSN2 est tenue de consulter au préalable 1’autorité
compétente pertinente de I’Etat membre sur la politique de vaccination en vigueur.



ANNEXE II

FABRICANTS DU PRINCIPE ACTIF D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET
FABRICANT RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS

CONDITIONS OU RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION

MENTION SUR LES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)



A. FABRICANTS DU PRINCIPE ACTIF D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse des fabricants du principe actif d'origine biologique

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Pays-Bas

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Espagne

Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

Conformément a l'article 71 de la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil, tel que
modifié, un Etat membre peut, en accord avec sa législation nationale, interdire la fabrication,
I’importation, la possession, la vente, la fourniture et/ou I’utilisation du médicament vétérinaire
immunologique sur tout ou partie de son territoire s'il est établi que :

a) I'administration du produit a des animaux interférerait avec la mise en ceuvre d’un programme
national pour le diagnostic, le controle ou I'éradication de maladies animales ou entrainerait des
difficultés a certifier 1'absence de contamination des animaux vivants ou des aliments ou d'autres
produits obtenus a partir des animaux traités.

b) la maladie contre laquelle le produit est supposé conférer une immunité est largement absente
du territoire en question.

L’utilisation de ce médicament vétérinaire n’est autorisée que sous certaines conditions définies par la
législation communautaire européenne sur le contrdle de I’influenza aviaire.

Le titulaire de cette autorisation de mise sur le marché doit tenir la Commission Européenne informée
des plans de commercialisation du médicament vétérinaire faisant 1’objet de cette décision.

C. MENTION DES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS
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Le principe actif est une substance d’origine biologique destinée a induire une immunité active et n’est
pas dans le champ d’application du Réglement Européen (CEE) N° 470/2009.

Les excipients (y compris les adjuvants) listés dans la rubrique 6.1 du RCP sont soit des substances
autorisées pour lesquelles le tableau 1 de Iannexe du réglement de la Commission (UE) n°® 37/2010
indique qu’il n’y a pas de LMR requise, soit des substances hors du champ d’application du réglement
(CE) n° 470/2009 pour leur utilisation dans ce médicament.



ANNEXE III

ETIQUETAGE ET NOTICE
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A. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE CARTON
250 ml ; 500 ml

1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobilis Influenza HSN2 émulsion pour injection pour les poules.

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S)

Une dose de 0.5 ml contient :
Antigéne entier inactivé du virus de [I’influenza aviaire, sous-type HSN2 (souche
A/duck/Potsdam/1402/86), induisant un titre HI > 6.0 log,, lors du test d’activité.

Adjuvant :
Paraffine liquide 1égére : 234.8 mg

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Emulsion pour injection.

4. TAILLE DE L'EMBALLAGE

250 ml.
500 ml.

5. ESPECES CIBLES

Poule.

| 6.  INDICATION(S)

‘ 7. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie intramusculaire ou sous-cutanée (0.25 ml a 0.5 ml, en fonction de 1’age).
Lire la notice avant utilisation.

8. TEMPS D°’ATTENTE

Temps d'attente : zéro jour.
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9.  MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

L’injection accidentelle est dangereuse.
Lire la notice avant utilisation.

10. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}
Apres ouverture, utiliser dans les 8 heures.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré. Ne pas congeler.

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Elimination : lire la notice.

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas échéant

A usage vétérinaire.

L’utilisation de ce médicament vétérinaire n’est autorisée que sous certaines conditions définies par la
législation communautaire européenne sur le contrdle de I’influenza aviaire.

14. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS»

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

15. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

16. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/06/061/001-004

17. NUMERO DU LOT DE FABRICATION
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Lot {numéro}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

ETIQUETTE FLACON
250 ml /500 ml

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobilis Influenza HSN2 émulsion pour injection.

| 2. QUANTITE DE(S) PRINCIPE(S) ACTIF(S)

Une dose de 0.5 ml contient :
Antigéne entier inactivé du virus de [I’influenza aviaire, sous type HSN2 (souche
A/duck/Potsdam/1402/86), induisant un titre HI > 6.0 log 2, lors du test d’activité.

Adjuvant : Paraffine liquide 1égére : 234.8 mg

3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBRE DE DOSES

250 ml
500 ml

4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie intramusculaire ou sous-cutanée.
Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente : Zéro jour.

| 6. NUMERO DE LOT

Lot {numéro}

| 7. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}
Aprés ouverture, utiliser dans les 8 heures.

| 8. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE»

A usage vétérinaire.
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B. NOTICE
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NOTICE
Nobilis Influenza HSN2 émulsion pour injection pour les poules

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Pays-Bas

2.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobilis Influenza HSN2 émulsion pour injection pour les poules.

3. LISTE DU (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Une dose de 0.5 ml contient :

Principe actif :
Antigéne entier inactivé du virus de [I’influenza aviaire, sous type HSN2 (souche

A/duck/Potsdam/1402/86), induisant un titre HI > 6.0 log, lors du test d’activité.

Adjuvant :
Paraffine liquide légére : 234.8 mg.

4. INDICATION(S)

Immunisation active des poules contre I’influenza aviaire de type A, sous-type HS.

L’efficacité a été évaluée sur la base de résultats préliminaires chez la poule. Une réduction des signes
cliniques, de la mortalité et de I’excrétion virale ont été observés aprés épreuve virulente 3 semaines
aprés la vaccination.

Les anticorps sériques peuvent persister pendant au moins 12 mois aprés 1’administration de deux
doses de vaccin.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas administrer par voie intramusculaire chez des poussins de moins de 2 semaines d’age.

6. EFFETS INDESIRABLES

Un cedéme diffus transitoire peut trés fréquemment survenir au point d’injection, persistant pendant
environ 14 jours.

La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la convention suivante :
- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
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- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)>

Si vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous pensez
que le médicament n’a été pas efficace, veuillez en informer votre vétérinaire.

7.  ESPECE(S) CIBLE(S)

Poule.

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION
Voie sous-cutanée ou intramusculaire.

A partir de 8-14 jours d’age : 0.25 ml par voie sous-cutanée.

A partir de 14 jours jusqu’a 6 semaines d’age: 0.25 ou 0.5 ml par voie sous-cutanée ou
intramusculaire.

A partir de 6 semaines et plus : 0.5 ml par voie sous-cutanée ou intramusculaire.

Futures pondeuses et reproductrices : administrer une seconde dose de 0,5 ml 4-6 semaines apres la
premiére vaccination.

Aucune information n’est disponible sur la vaccination en présence d’anticorps maternels.
L’immunisation des poussins issus d’oiseaux vaccinés devra par conséquent &tre décalée jusqu’a ce
que ces anticorps aient décliné.

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Laisser le vaccin atteindre une température de + 15°C - + 25°C.

Agiter correctement avant I’emploi.

Utiliser des seringues et des aiguilles stériles.

Il est recommandé d’utiliser un systéme de vaccination multi-injection fermé.

10. TEMPS D’ATTENTE

Z¢éro jour.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver et transporter réfrigéré (entre + 2° C et + 8° C). Ne pas congeler.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption indiquée sur 1’étiquette.
Durée de conservation apres premiere ouverture du récipient : 8 heures.
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12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Précautions particuliéres pour chaque espéce cible

L’innocuité de ce vaccin a été testée chez la poule. Lors de I'utilisation chez d’autres espéces
d’oiseaux considérées comme ayant un risque d’infection, I’emploi chez ces espéces devra étre réalisé
avec précaution et il est recommandé de tester la vaccination sur un nombre limité d’animaux avant
d’envisager une vaccination massive. Le niveau d’efficacité chez d’autres espeéces peut étre différent
de celui observé chez la poule.

Le niveau d’efficacité obtenu peut varier en fonction du degré d’homologie antigénique entre la
souche vaccinale et le virus sauvage circulant.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Précautions particuliéres pour 1’utilisateur :

Ce produit contient de I’huile minérale. L’injection accidentelle/auto-injection peut provoquer de
fortes douleurs et un gonflement, notamment en cas d’(auto-)injection dans une articulation ou un
doigt de la main, et, dans de rares cas, conduire a la perte de ce doigt si un examen médical n’est pas
effectué rapidement. En cas d’auto-injection accidentelle, méme en quantit¢é minime, demander
immédiatement conseil a un médecin et lui montrer la notice. Si la douleur persiste au-dela de 12
heures a compter de I’examen médical, consulter a nouveau le médecin.

Pour le médecin :

Ce produit contient de I’huile minérale. Méme une faible quantit¢ de ce produit auto-injectée
accidentellement peut provoquer un cedéme intense susceptible d’entrainer, par exemple, une nécrose
ischémique voire la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir IMMEDIATEMENT a des soins
chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision et une irrigation rapides de la zone injectée
peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou le tendon d’un doigt sont touchés.

Ponte
L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie durant la ponte.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions

Aucune information n'est disponible concernant l'innocuité et l'efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
aprés un autre médicament vétérinaire doit étre prise au cas par cas.

Incompatibilités
Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Demandez a votre vétérinaire pour savoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez
plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver 1’environnement.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site internet de
I’ Agence européenne des médicaments (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Si le virus sauvage circulant posséde une neuraminidase différente de celle présente dans le vaccin
(N2), il peut étre possible de différencier les oiseaux vaccinés des oiseaux infectés en utilisant un test

de diagnostic qui détecte les anticorps contre la neuraminidase.

L’utilisation de ce médicament vétérinaire n’est autorisée que sous certaines conditions définies par la
législation communautaire européenne sur le contrdle de I’influenza aviaire.

Présentations :
Boite carton de 1 flacon en verre multi-doses de 250 ou 500 ml.

Boite carton de 1 flacon PET multi-doses de 250 ou 500 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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