1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2 emulzids injekcié hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipusu (A/kacsa/Potsdam/1402/86) madarinfluenza-virusantigén, amely a

hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvans:
Folyékony kénnyti paraffin: 234,8 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzids injekcid.

Fehér, homogén emulzié.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Hazityuk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazitytkok aktiv immunizalasara az A tipust, H5 szubtipust madarinfluenza ellen.

A szérumban 1év0 ellenanyagok legalabb 12 honapig fennmaradnak két adag vakcina beadasat
kdvetden.

4.3 Ellenjavallatok
Kéthetesnél fiatalabb csirkéknek izomba nem adhato.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

E vakcina artalmatlansagi vizsgalatait hazityukokban végezték. Ha mas, fert6zési veszélynek kitett
madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor elévigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj
egy kisebb csoportjan kiprobalni, miel6tt nagyobb 1étszamu csoporton alkalmazzuk. A mas faju
allatokon kialakulo védelem foka eltérhet a csirkékben kialakulotol.

A kialakulo ellenanyagszint eltérd lehet, fliggden a vakcinaban 1€v0 és a terjedo fertdzést okozo
antigén egyezésének fokatol.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokll duzzanatot okozhat, amely akar isémids
nekroézishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerli sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

A vakcina beadasanak helyén nagyon gyakran atmeneti diffuz duzzanat alakulhat ki, amely mintegy
14 napig fennmarad.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.
4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. Ezért a vakcina hasznalata eldtt
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sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Bor ala vagy izomba torténd alkalmazasra.

Felhasznalas el6tt hagyjuk a vakcinat 15-25°C-ra melegedni.
Felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni.

Csak steril oltoeszkozoket hasznaljunk.
Ajanlatos zart, automata oltérendszert alkalmazni.



8-14 napos kortol: 0,25 ml, bor ala torténd alkalmazassal.
14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml bér ala vagy izomba torténd alkalmazassal.
6 hetes kortol: 0,5 ml bor ala vagy izomba torténd alkalmazassal.

A késobbiekben tojotytiknak vagy tenyészallatnak szant egyedek: az els6é vakcinazast kovetd 4-6 hét
mulva egy masodik 0,5 ml-es adaggal ismétl6 oltas.

A maternalis ellenanyagok jelenlétében torténd immunizaldssal kapcsolatban nincs informécio.

A vakcinazott egyedekt6l szarmazo utdédok immunizalasat addig kell halasztani, amig ezen
ellenanyagok szintje le nem csdkken.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) ha sziikséges
Kétszeres adag beadasat kovetden sem figyeltek meg a 4.6 szakasz-ban leirtaktol eltérd tiineteket.

4.11  EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai anyagok madarak szamara; Inaktivalt virusvakcina,
madarinfluenza virus.

Allatgyégyészati ATC kéd: QI01AA23

A vakcina aktiv immunitast alakit ki az A tipusit madarinfluenza H5 szubtipusa ellen.

A hatékonysagot hazityukokban elézetesen lefolytatott kisérletek eredménye alapjan értékelték. A
vakcinazast harom héttel kovetd fertdzés utan a klinikai tiinetek, az elhullas és a virusiirités
mértékének csdkkenése volt észlelhetd.

Ha a terjed6 vad madarinfluenza virusnak — a vakcinaban 1év6 N2-t6l — eltérd N Osszetevdje van, az
lehetdvé teszi a vakcinazott és a vad virussal fertdz6dott madarak megkiilonboztetését a neuraminidaz
ellen termelddod ellenanyagokat kimutato teszt hasznalataval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Folyékony kénnyti paraffin

Poliszorbat 80

Szorbitan mono-oleat

Glicin

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:

PET flakon: 2 év.



Uveg: 1 év.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 8 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitve taroland¢ ¢és széllitando (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthaté.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

250 ml vagy 500 ml-es, II-es hidrolitikai osztalyt vagy polietilén-tereftalat (PET) flakonban,
kartondobozban.

A flakon nitril gumidugoéval zart és szinkédos aluminium sapkaval fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/061/001-004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2006/09/01

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2011/08/23

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacié talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A Nobilis Influenza H5 N2 gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy
felhasznalasa az egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tilos vagy tiltva lehet a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a Nobilis Influenza H5 N2gyartasaval,
behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni,
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http://www.ema.europa.eu/

konzultalnia kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdoanyag eléallitdinak neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

Intervet International BV, De Bilt telephely
Ambachstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Hollandia

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelel6en, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal Osszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszintsithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érintd nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasdban, hogy az ¢éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertdzésmentesek.

b)  az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Europai K6zosség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl szolo jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak tajékoztatnia kell az Europai Bizottsagot az ebben a
hatarozatban engedélyezett gyogyaszati készitménnyel kapcsolatos forgalmazasi tervekrol.



C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (beleértve az adjuvansokat is) olyan
engedélyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyészati készitményben felhasznalasra kertilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ
250 ml; 500 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2emulzios injekcid hazityukok szamara

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:
Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86) madarinfluenza-virusantigén, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvans:
Folyékony konnyti paraffin 234,8 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

250 ml
500 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Hazityuk

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Izomba vagy bor alé torténd alkalmazasra (kortdl fliggden 0,25 ml vagy 0,5 ml).
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A véletlen 6ninjekcidzas veszélyes.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando6 és szallitando. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZi’l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Europai K6zosség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl szol6 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/061/001-004

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE
250 m1/500 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2emulzids injekcio

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:
Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86) madarinfluenza-virusantigén, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvans:
Folyékony konnyt paraffin 234,8 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

250 ml
500 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Izomba vagy bor ala alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Nobilis Influenza H5SN2
emulzios injekcio hazityikok szamara

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2emulzids injekcid hazityukok szdmara

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86) madarinfluenza-virusantigén, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvans:

Folyékony kénnyti paraffin: 234,8 mg

4. JAVALLAT(OK)

Hazityukok aktiv immunizalasara az A tipusu, H5 szubtipusu madarinfluenza ellen.

A hatékonysagot hazityukokban elézetesen lefolytatott kisérletek eredménye alapjan értékelték. A
vakcinazast harom héttel koveto fert6zés utan a klinikai tiinetek, az elhullas és a virusiirités
mértékének csokkenése volt észlelhetd.

A szérumban 1év0 ellenanyagok legalabb 12 honapig fennmaradnak két adag vakcina beadasat
kovetden.

5. ELLENJAVALLATOK

Kéthetesnél fiatalabb csirkéknek izomba nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

A vakcina beadasanak helyén nagyon gyakran atmeneti diffuz duzzanat alakulhat ki, amely mintegy
14 napig fennmarad.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)
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- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Hazityuk

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Bor ala vagy izomba torténd alkalmazasra.

8-14 napos kortol: 0,25 ml, bér ala torténd alkalmazassal.
14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml bér ala vagy izomba torténd alkalmazassal.
6 hetes kortol: 0,5 ml bor ala vagy izomba torténd alkalmazassal.

A késobbiekben tojotytiknak vagy tenyészallatnak szant egyedek: az elsé vakcinazast kovetd 4-6 hét
mulva egy masodik 0,5 ml-es adaggal ismétl6 oltas.

A maternalis ellenanyagok jelenlétében torténd immunizalassal kapcsolatban nincs informaci6. A
vakcinazott egyedektdl szarmazd utddok immunizéalasat addig kell halasztani, amig ezen ellenanyagok
szintje le nem csokken.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Felhasznalas elott hagyjuk a vakcinat 15-25°C-ra melegedni.
Felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni.

Csak steril oltoeszkozoket hasznaljunk.

Ajanlatos zart, automata oltérendszert alkalmazni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni! Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitand6. Nem
fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
E vakcina artalmatlansagi vizsgalatait hazityukokban végezték. Ha mas, fert6zési veszélynek kitett
madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor elévigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj
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egy kisebb csoportjan kiprobalni, miel6tt nagyobb 1étszamu csoporton alkalmazzuk. A mas faju
allatokon kialakul6 védelem foka eltérhet a csirkékben kialakulotol.

A kialakul¢ ellenanyagszint eltérd lehet, fliggéen a vakcinaban 1€v0 és a terjedo fertézést okozo
antigén egyezésének fokatol.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiillonleges ovintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés ttjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfok duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiilondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

GyogyszerkdlesOnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio e vakcinanak mas vakcinakkal valo egyidejii alkalmazasanak
artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. Ezért a vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitdsok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Ha a terjed6 vad madarinfluenza virusnak — a vakcinaban 1év6 N2-t6] — eltéré N dsszetevdje van, az

lehetové teszi a vakcinazott €s a vad virussal fert6z6dott madarak megkiilonboztetését a neuraminidaz
ellen termel6do ellenanyagokat kimutato teszt hasznalataval.
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http://www.ema.europa.eu/

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Europai K6zosség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl szol6 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

Kiszerelések:
250 vagy 500 ml-es tobbadagos ilivegben, kartondobozban.
250 vagy 500 ml-es tobbadagos PET flakonban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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