


1 DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE 4

Nobilis Influenza H7N1 émulsion injectable.
L 4 \q ,

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE &

Une dose de 0.5 ml contient : \O

Principe actif :
Antigéne entier inactivé du virus de [D’influenza aviaire, sous-typ, (souche,
A/CK/Italy/473/99), induisant un titre HI > 6.0 log,, lors du test d’activité.

Adjuvant :
Paraffine liquide 1égere : 234.8 mg/0.5 ml

Pour une liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. \0

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Emulsion injectable. N

4. INFORMATIONS CLINIQUES
N
4.1 Espécescibles
Poules et canards. Q
4.2 Indicationsd’utilisation spécifi%&)éces cibles

Immunisation active des poules et ca ntre I’influenza aviaire type A, sous-type H7N1.

L’efficacité a été évaluée sur la b sultats préliminaires chez la poule et la sarcelle a collier.

e Chez la poule, une réducti signes cliniques, de la mortalité, de I’excrétion et de la
transmission du virus ontgété oBservés apres épreuve virulente 2 semaines aprés administration
d’une dose unique.

[ ]

¢ Chez le canard, use réduction de I’excrétion et de la transmission du virus ont €té observés apres
épreuve virulen Nalnes apreés administration d’une dose unique.

Bien qu’aucyne n’ait ét¢ menée avec cette souche vaccinale particuliere du virus de
I’influenza avifirg, des études menées avec les autres souches chez la poule ont montré que les
niveaux de pr ion des titres en anticorps sériques persistent pendant au moins 12 mois apres

I’administratioimyde deux doses de vaccin. La durée d’immunité chez le canard n’est pas connue.

43 C e-indications
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4.4 Misesen garde particulieres a chaque espece cible 4
L’innocuité de ce vaccin a été testée chez la poule et seules des données soutenant I’innocuité ¢ Z@
le canard sont disponibles. Lors de l’utilisation chez d’autres especes d’oiseaux cor§id' <
comme sensibles a ce virus, ’emploi chez ces espéces devra étre réalisé avec précaution efWil e
recommandé de tester la vaccination sur un nombre limit¢ d’animaux avant d’envis%
vaccination massive. Le niveau d’efficacité chez d’autres especes peut étre différe lui
observé chez la poule.

Le niveau d’efficacité atteint peut varier en fonction du degré d’homologie antigéni existant
entre la souche vaccinale et les souches sauvages circulantes.

Précautions particulieres d'emploi chez les animaux

45 Précautions particuliéresd'emploi (b

Aucune.

Précautions particulieres & prendre par la personne qu inistre le médicament
vétérinair e aux animaux

Pour I'utilisateur :

Ce produit contient de 1’huile minérale. L’injection acci(Mauto—inj ection peut provoquer de
fortes douleurs et un gonflement, notamment en cas d’ injection dans une articulation ou un
doigt de la main, et, dans de rares cas, conduire a la p
pas effectué rapidement. En cas d’auto-injection acci nﬁ
immédiatement conseil & un médecin et lui moriter Memotice. Si la douleur persiste au-dela de 12
heures a compter de 1I’examen médical, consult@veau le médecin.

Pour le médecin :

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

4.6 Effetsindésirables (fré et gravité)

L’innocuité a été testée su de résultats chez la poule.
Un cedéme diffus transigéire peut survenir au point d’injection chez 50 % des animaux et persister
pendant environ 14gjou

Les données fourhics @yl appui pour le canard laissent supposer que des oedémes locaux mineurs
peuvent survenir it d’injection mais qu’ils disparaissent dans les 3 semaines.

4.7 Utilisa? casde gravidité, delactation ou de ponte
Aucune in ion n’est disponible sur I’innocuité de ce vaccin lors de la ponte.
48 | ctions médicamenteuses et autres

Amformation n'est disponible quant a 1'innocuité et 'efficacité¢ du vaccin lors d'une
ti

igh concomitante avec un autre médicament vétérinaire. La décision d’utiliser ce vaccin
avaidt ou apres tout autre médicament doit par conséquent €tre prise au cas par cas.



4.9 Posologie et voie d administration

Q

Laisser le vaccin atteindre une température de 15 a 25°C et agiter correctement avant 1’emploi.
Utiliser des seringues et des aiguilles stériles. . %

Il est recommandé d’utiliser un systeme de vaccination multi-injection fermé. &\
Poules O
A partir de 8 jours jusqu’a 14 jours d’age : 0.25 ml par voie sous cutanée. \

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

A partir de 6 semaines et plus : 0.5 ml par voie sous cutanée ou intramus@.
Ination 4-6 semaines

Les futures pondeuses et reproductrices devront recevoir une secon
aprés la premiére vaccination.

Aucune information n’est disponible sur la vaccination e
L’immunisation des poussins issus d’oiseaux vaccinés devra p

ce que le taux d’anticorps ait chuté. N
Canards %

A partir de 2 semaines jusqu’a 6 semaines d’age : 0.@r voie sous cutanée ou intramusculaire.

&sence d’anticorps maternels.
ofiséquent Etre décalée jusqu’a

Les pondeuses et les reproductrices devront recgweir une seconde vaccination 6-10 semaines apres
la premiere vaccination. Une dose de 1 ml est re€o ndée.

4.10 Surdosage (symptdmes, conduite gence, antidotes), si nécessaire

Aucun autre signe que ceux décrits au p@int 4:6 aprés 1’administration d’une double dose.

411 Tempsd’ attente @

Zgro jour. @
5. PROPRIETESIM@LOGIQUES

Groupe pharmacothérapgutigue: vaccin inactivé, code ATCvet : QI01AA23.

N

Immunisation acti re le virus influenza aviaire de type A, sous-type H7N1.

Si le virus 3 circulant posséde une hémagglutinine (H) et/ou une neuraminidase (N)
différente de ¢ ¢sente dans le vaccin (H7N1), il peut étre possible de différencier les oiseaux
vaccinés dgs Gigcaux infectés en utilisant un test de diagnostic qui détecte les anticorps contre
I’hémag ine et/ou la neuraminidase.

G



6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES 4

6.1 Listedesexcipients @
v
Paraffine liquide légere. \%

Polysorbate 80. &
Oléate de monosorbitane.

Glycine. O
6.2 Incompatibilités 0\

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments.

6.3 Duréede conservation (D

Flacon PET : 2 ans. @
Flacon verre : 1 an. 0

Apreés ouverture, utiliser dans les 8 heures, a condition que leN ne soit pas soumis a des

températures extrémes ou contaming. Q
6.4 Précautions particuliéresde conservation N

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

6.5 Natureet composition du conditionnemzt @re

Flacons verre hydrolytique de type II, ou en polyéthyléne téréphtalate (PET) de 250 ou 500 ml.
Les flacons sont fermés avec un bouchon emcaoutéhouc nitryl et scellés avec une capsule en

aluminium.
Nnercialisées.

Toutes les présentations peuvent ne pasi§
6.6 Précautions particuliéres a lors de I’élimination de médicaments vétérinaires

non utilisés ou des déchets del’utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaire n ufilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre
¢liminés conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRED @)RISATION DE MISE SUR LE MARCHE

L 4
Intervet Internaticnal
Wim de Korverst
5831 AN Bo§mee
Pays-Bas

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

EU/2/07/073/001-004

QQ)



. \
0. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU DE RENOUVELLEMENT D@

L’AUTORISATION
L 4
14/05/2007 \%

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE O

S

INTERDICTION DE VENTE, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTI LISATI%
santé animale,

Un Etat membre peut interdire, conformément a sa politique nationale

I’importation, la vente, la délivrance et/ou I’utilisation de Nobilis In a H7N1 sur tout ou
partie de son territoire. Toute personne ayant pour intention d’impor% vendre, de délivrer
et/ou d’utiliser Nobilis Influenza H7N1 est tenue de consulter au pré ’autorité compétente

pertinente de I’Etat membre sur la politique de vaccination en Vi\
L’utilisation de ce médicament vétérinaire n’est autorisée que % certaines conditions définies
par la législation communautaire européenne sur le controle de [4mflyenza aviaire.

Des informations détaillées sur ce médicament Vétérina'Nt disponibles sur le site web de
I’ Agence Européenne des Médicaments (EMEA) http://%mea.europa.eu.

N\
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ANNEXE %

FABRICANT(S) DU(ES) P PE(S) ACTIF(S) D'ORIGINE
BIOLOGIQUE ET TITURAIRE(S) DE L'AUTORISATION DE
FABRICATIN RESPONSA LA LIBERATION DESLOTS

CONDITIONS RELA S A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE, Y COM ES RESTRICTIONS CONCERNANT LA
DELIVRANCE ET L'dTILPSATION

CONDITIONS O%RICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION

DE MISE SU ARCHE POUR UNE UTILISATION SURE ET
EFFICACE

MENTIO ESLIMITESMAXIMALESDE RESIDUS (LMR)

OBLI S SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE

I SP
L’ AUTQRISATION DE MISE SUR LE MARCHE

'S

%

Ny

<



A.  FABRICANT(S) DU(ES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) D'ORIGINE BIOLOGIQUE EJ
TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE D

LA LIBERATION DESLOTS
Nom et adresse du(es) fabricant(s) du(es) principe(s) actif(s) d'origine biologique ’\%

Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer \
Pays-Bas 0
Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo @
Apartado 3006

Salamanca 37080

Espagne

Nom et adresse du(es) fabricant(s) responsable(s) de la libération de%yc

Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Pays-Bas

B. CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORI DE MISE SUR LE MARCHE, Y
COMPRIS LES RESTRICTIONS C RNANT LA DELIVRANCE ET
L'UTILISATION N

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire. Q

Conformément a l'article 71 de la directiW/&/CE du Parlement européen et du Conseil, tel
que modifié, les Etats membres interdisent™ou peuvent interdire l'importation, la vente, la
fourniture et/ou l'utilisation du médicamient vétérinaire sur tout ou partie de leur territoire s'il est

établi que :

etérinaire a des animaux interférerait avec la mise en
auX pour le diagnostic, le contrdle et I'éradication de maladies
ifficultés a certifier 'absence de contamination des animaux
utres produits obtenus a partir des animaux traités;

a) I'administration du médic
ceuvre de programmes n,
animales ou entralneraitides

vivants ou des alime@
b) la maladie contr le médicament vétérinaire est supposé conférer une immunité est
largement abgent@du territoire en question.

L’utilisation de cm ment vétérinaire n’est autorisée que sous certaines conditions définies

par la législagon nautaire européenne sur le contrle de 1’influenza aviaire.

Le titulaire d 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. NDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE
R LE MARCHE POUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE
@objet.



, ‘4
D. MENTION SURLESLIMITESMAXIMALESDE RESIDUS @

Les substances suivantes contenues dans le produit fini sont inclues dans I’annexe II du régle@

(CEE) n° 2377/90 du Conseil : ‘\

Substance(s) Especes Autres
pharmacologiquement animales dispositiono
active(s) &
Paraffine liquide légere Toutes especes productrices
Polysorbate 80 Toutes especes productrices
Oléate de mono sorbitan Toutes especes productrices
Glycine Toutes especes productrices @
E. OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR ITULAIRE DE

L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE Q

Le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché doit mener a rme le programme suivant
d’études selon le calendrier indiqué, les résultats obtenus ser @ de base pour la réévaluation
annuelle du rapport bénéfice/risque.
[1.C. MATIERESPREMIERES @

N
[1.C.2 Non listées dans une Phar macopée Q
1. Tryptose : le laboratoire devra fournir une liste"@e tous les changements se rapportant aux pays

d’origines des porcs utilisés comme so de maticre premicre porcine dans le Tryptose.

[I. ASPECTSANALYTIQUES

Mesures spécifiques concer nant Ia@tion de la transmission des encéphalopathies
spongiformes animales

ité TSE et remis a jour devra étre fourni, en enlevant les
noms des sociétés pour le tryptose et les amines N-Z et « e.g. »
es pays d’origine.

2. Un tableau de synthése sur |
mots « ou équivalent » apre
avant la liste corresponda

3. Un certificat de conformi s a jour sera exigé pour 1’acide gélatine de Rousselot.
. Q)

II.E. TESTSD OLE DU PRODUIT FINI

I.E.2 Iden"fi essai desprincipes actifs

4. Test d’acti rlot:
Une jus@ claire doit étre donnée pour étayer la valeur seuil du titre sérologique HI de 6.0
log,.

QQ)



¢
Il.E. STABILITE @

I1.F.1 Stabilitédel’antigéneen vrac . %

5. L’antigéne ne doit pas étre conservé plus de 12 mois a 2-8°C, sous réserve de la four%

données permettant une conservation plus longue. O

INNOCUITE

H7N1 administré par les voies sous-cutanée et intramusculaire, devront is dés qu’ils

sont disponibles.

DONNEES DE PHARMACOVIGILANCE Q’:

7. 1l est demandé au laboratoire de fournir le rapport périole nocuité tous les 3 mois
pendant les 2 premieres années de commercialisation, et s, de proposer un protocole
susceptible d’assurer un enregistrement et un signalement t des données du terrain en

lien avec des effets indésirables suspectés ou une ineffwus tée.

EFFICACITE %

8. Les dossiers de lot devront étre fournis pourﬁls@ts de vaccin H7N1 utilisés au cours des
études d’efficacité présentées dans le dossif@.que la justification des critéres retenus pour
isti

6. Les rapports des études d’innocuité une dose et surdose chez le canard, av@ 1s Influenza

la fixation du titre minimal libératoire. L ion entre ce qui pourrait étre des titres en
anticorps protecteurs et le niveau d’anticorps atteint dans les conditions du test d’activité sur
lot, devra étre prise en compte. Le titr%al a libération devra étre suffisant pour couvrir la

durée d’immunité revendiquée. Q

10









MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE . %
(flacon de 250 ml / flacon de 500 ml) e

‘ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Nobilis Influenza H7N1
Emulsion injectable.

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTA;ES |

Une dose de 0.5 ml contient :
Antigeéne entier inactivé du virus de I’influenza aviaire, sous type l@ouche, A/CK/Italy/473/99),
induisant un titre HI > 6.0 log, lors du test d’activité. )’D\

Adjuvant :
Paraffine liquide 1égere : 234.8 mg/0.5 ml

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Emulsion injectable. L N

4, TAILLEDE L'EMBALLAGE

250 ml. N
500 ml. Q
5. ESPECESCIBLES f\Z

Poules et canards. Q

6. INDICATION(

Immunisation acti x I’influenza aviaire de type A, sous-type H7N1.

4
7. MODE@DIE(S) D’ADMINISTRATION

Injection usculaire ou sous cutanée de 0.25 ml, 0.5 ml ou 1 ml en fonction de 1’dge et de
I’especet
Lire la notic& avant utilisation.

QQ)
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8. TEMPSD' ATTENTE

Temps d'attente: O jour. L 4 \%

0. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S) & ‘
Lire la notice avant utilisation. \

‘ 10. DATE DE PEREMPTION § ‘
EXP {mois/année}
Aprés ouverture, utiliser dans les 8 heures. %

‘ 11. CONDITIONSPARTICULIERESDE CONSERVATI@

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

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR INATION DES PRODUITS NON
UTILISESOU DESDECHETS, LE CASEC

DS
13. LA MENTION «A USAGE VE 'RI&» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D'UTILI ON, le cas échéant

Usage vétérinaire. Q

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

Lire la notice avant utilisation.

14, LAMENTION «T, ORSDE LA PORTEE ET DE LA VUE DESENFANTS»

Tenir hors de la pogée t dela vue des enfants.

N

—
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EU/2/07/073/001-004 'S

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

‘ 17. NUMERO DU LOT DE FABRICATION

Lot {numéro}

15



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’'EMBALLAGE EXTERIEUR

ETIQUETTE FLACON . %
(250 ml / 500 ml)

‘ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Nobilis Influenza H7N1
Emulsion injectable.

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

Une dose de 0.5 ml contient : %

Antigeéne entier inactivé du virus de I’influenza aviaire, sous ty\N ouche, A/CK/Italy/473/99),

induisant un titre HI > 6.0 log, lors du test d’activité.

Adjuvant :
Paraffine liquide 1égere : 234.8 mg/0.5 ml N

‘ 3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN BRE DE DOSES
250 ml. N

500 ml. Q

4, VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Injection intra musculaire ou sous cutanQ
Lire la notice avant utilisation. @

5. TEMPSD'ATTENTE & i

Temps d’attente : zéro joum

| 6.  NUMERO %G)
Lot {numéro}
)

| 7. DAT “REMPTION

EXP {m@is/année}
Aprés ouverture, utiliser dans les 8 heures.

8. A MENTION «A USAGE VETERINAIRE»

ge vétérinaire.

16






NOTICE .

NOBILISINFLUENZA H7N1 @

Emulsion pour injection . %

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE @
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABPb N

RESPONSABLE DE LA LIBERATION DESLOTS, SI DIFFERENT

5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché :
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 @

Fabricant responsable de la libération des lots :

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer

Pays-Bas Q

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETEF\ME
Nobilis Influenza H7N1 @
Emulsion injectable. @
N
3. LISTE DU (DES) SUBSTANCE(S) AGTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)
Une dose de 0.5 ml contient :

Antigéne entier inactivé du virus nfluenza aviaire, sous type H7NI1 (souche,
A/CK/Italy/473/99), induisant un titre HL> 6.0’log, lors du test d’activité.

Adjuvant : Paraffine liquide. @

4. INDICATION(S) @

Immunisation active des p@ canards contre I’influenza aviaire type A, sous-type H7NI1.

L’efficacité a été évlu@a base de résultats préliminaires chez la poule et la sarcelle a collier.

e Chez la poule, Nuction des signes cliniques, de la mortalité¢, de I’excrétion et de la
transmission du t été observés apres épreuve virulente 2 semaines aprés administration
d’une dose ani

¢ Chez le can réduction de I’excrétion et de la transmission du virus ont été observés apres
épreuve viru semaines apres administration d’une dose unique.

Bien qu e ¢tude n’ait été menée avec cette souche vaccinale particuliere du virus de

I’influenZayaviaire, les études menées avec les autres souches chez la poule ont montré que les

niveaux de protection des titres en anticorps sériques persistent pendant au moins 12 mois apres
I’a tration de deux doses de vaccin. La durée d’immunité chez le canard n’est pas connue.

O

18



‘4
5. CONTRE-INDICATIONS @

Aucune. :K\%

6. EFFETSINDESIRABLES O
L’innocuité a été testée sur la base de résultats chez la poule.

Un cedéme diffus transitoire peut survenir au point d’injection chez 50 % des ani ersister
pendant environ 14 jours.

Les données fournies a I’appui pour le canard laissent supposer que des oede UX mineurs

peuvent survenir au point d’injection mais qu’ils disparaissent dans les 3 sem:

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autres effets ne fi pas sur cette notice,

veuillez en informer votre vétérinaire.

7.  ESPECE(S) CIBLE(S)

Poules et canards.

8. POSOL OGIE POUR CHAQUE ESPECE, VC%M ODE D’ADMINISTRATION

Poules
DS
A partir de 8 jours jusqu’a 14 jours d’age : 0.25 ar voie sous cutanée.
A partir de 14 jours jusqu’a 6 semaines d’a 0.25 ou 0.5 ml par voie sous-cutanée ou

intramusculaire. N
\L

A partir de 6 semaines et plus : 0.5 ml Qsous cutanée ou intramusculaire.

Les futures pondeuses et reproduc@evront recevoir une seconde vaccination 4-6 semaines
apres la premiére vaccination.

onible sur la vaccination en présence d’anticorps maternels.
d’oiseaux vaccinés devra par conséquent étre décalée jusqu’a

Aucune information n’est
L’immunisation des poussimsyiss
ce que ces anticorps aient d¢

Canards 'S o

A partir de 2 sem: jusqu’a 6 semaines d’age : 0.5 ml par voie sous cutanée ou intramusculaire.

4

Les pondeuse reproductrices devront recevoir une seconde vaccination 6-10 semaines apres

la premiere va on. Une dose de 1 ml est recommandée.
9. C LSPOUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
Laj vaccin atteindre une température de 15 a 25°C et agiter correctement avant I’emploi.

ti es seringues et des aiguilles stériles. Il est recommandé d’utiliser un systéme de
vacéination multi-injection fermé.

19



10. TEMPSD' ATTENTE 4

Zgro jour.

11. CONDITIONSPARTICULIERESDE CONSERVATION K

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. O
A conserver et transporter réfrigéré (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler.

températures extrémes ou contaminé.
Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur 1’étiquette. @

12.  MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

L’innocuité de ce vaccin a été testée chez la poule et seules des donnée nant [’innocuité chez
le canard sont disponibles. Lors de [’utilisation chez d’autr cce§ d’oiseaux considérées
comme sensibles a ce virus, ’emploi chez ces espéces devra éN avec précaution et il est
recommandé de tester la vaccination sur un nombre limité @ maux avant d’envisager une
vaccination massive. Le niveau d’efficacité chez d’autres especes’ peut étre différent de celui
observé chez la poule. Le niveau d’efficacité obtenu peumn onction du degré d’homologie

antigénique existant entre la souche vaccinale et les souch ges circulantes.
Aucune information n’est disponible sur I’innocuité d:z in lors de la ponte.

Aucune information n'est disponible quant a l'ind®eut efficacité du vaccin lors d'une
utilisation concomitante avec un autre médicam ¢térinaire. La décision d’utiliser ce vaccin
avant ou apres tout autre médicament doit par e@nséquient tre prise au cas par cas.

Ne pas mélanger avec d’autres vaccins ou pteduits immunologiques.

fortes douleurs et un gonflement, n ent en cas d’auto-injection dans une articulation ou un
doigt de la main et, dans de rare nduire a la perte de ce doigt si un examen médical n’est
pas effectué rapidement. En ca utofinjection accidentelle, méme en quantité minime, demander
immédiatement conseil a un mgédeci et lui montrer la notice. Si la douleur persiste au-dela de 12

heures a compter de l’exam ical, consulter a nouveau le médecin.
Pour le médecin :

Ce produit contieng d@e minérale. Méme une faible quantité de ce produit auto-injectée
accidentellement 4peut®provoquer un cedéme intense susceptible d’entrainer, par exemple, une
1E:}

Précautions particuliére pour l’utilisateQ
Ce produit contient de 1’huile miné@ jection accidentelle/auto-injection peut provoquer de

nécrose ischémiq ¢ la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir IMMEDIATEMENT a
des soins chirur ispensés par un spécialiste. Une incision et une irrigation rapides de la
zone injectée t s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou le tendon d’un doigt
sont touchés.

13. PRECAUTIONSPARTICULIERES POUR L'ELIMINATION DES PRODUITSNON
UTILI'SESOU DESDECHETS, LE CASECHEANT

e 7 a votre vétérinaire comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez plus
besdin. Ces mesures contribuent a préserver I’environnement.
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14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE 4

européenne des médicaments (EMEA) http://www.emea.europa.cu

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web %@e

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES \O

Si le virus sauvage circulant posséde une hémagglutinine (H) et/ou une neuramifidase (N)
différente de celle présente dans le vaccin (H7N1), il peut étre possible de diffe les oiseaux
vaccinés des oiseaux infectés en utilisant un test de diagnostic qui détect icorps contre

I’hémagglutinine et/ou la neuraminidase.

L’utilisation de ce médicament vétérinaire n’est autorisée que sous ce% conditions définies
par la législation communautaire européenne sur le controle de I’influe 1aire.

Présentations : \

Flacons verre multidose de 250 ou 500 ml.
Flacons PET multidose de 250 ou 500 ml.
Les flacons sont fermés avec un bouchon en caoutchouc nitgyl et sccliés avec une capsule en aluminium.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialiSe
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