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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE o

<

\)
Nobilis Influenza HSN6 emulzios injekcio csirkék szamara /‘\/0
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q)Q
Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: @
Hatéanyag:

Inaktivalt, teljes HS szubtipust (H5NG6 torzs, A/kacsa/Potsdam/2243/84) madarmﬂt%@—virusantigén,
amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja ,

Adjuvans:
Folyékony kénnyl paraffin: 234,8 mg/0,5 ml

A vivléanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz. Q D

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Csirke Q

4.2 Terapias javallatok célallat fajonl@

>
&
o
&
\Q
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Csirkék aktiv immunizalasara az A tipusu zubtipusi madarinfluenza ellen.

Az egyszeri vakcinazast két héttel kov, q‘\virulens H5NI torzzsel tortént rafertdzés utan a klinikai
tiinetek, az elhullas és a virusiirités ének csokkenése volt észlelhetd.

A szérumban 1évo ellenanyagok j éte csirkében legalabb 7 honapig fennmarad. Mas
vakcinatorzsekkel elvégzett vizsgalatok kimutattak, hogy az ellenanyagszint csirkékben két
immunizalast kdvetden Vérh& legalabb 12 honapig fennmarad.

4.3 Ellenj avallatok&\\'

Nincsenek. /\/

4
Kulonleg%%’elmeztetesek <az egyes célallat fajokra vonatkozéan>

Az elérhet6 h
mértékétol.

ysag fligg a vakcinatorzs és az eldforduld virulens térzsek kozotti antigénegyezés
vakcina artalmatlansagi vizsgalatait csirkéken végezték, kacsak vonatkozasaban az
artalmatlansagfa vonatkozolag csak néhany tajékoztato jellegli adat all rendelkezésre. Ha més,
fertdzési ¢lynek kitett madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor elovigyazatosan kell eljarni és
ajanlat kcinat az adott faj egy kisebb csoportjan kiprobalni, miel6tt nagyobb 1étszamu csoporton
alka@« A mas faju allatokban kialakulo védettség foka eltérhet a csirkékben kialakulotol.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések xo

<

\)
Kiilonleges figyelmeztetések allatoknal valé alkalmazashoz ‘0

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések @ l

A felhasznalonak: '@

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/Oninjekciozas révén @ervezetbe
jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet vagy ujdt érint a beadas,
&

Nincsenek

¢s ha nem torténik idében orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztésé¢hez thet.

Ha a készitménynek akér csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott ma ajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye ma 1 a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 o6raval az orvosi vizsgalat még mindig fennall!

Az orvosnak: Q

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése réyén @ készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanatot okozhat, ame ldaul ischemias necrosishoz,
sOt az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszeri szi beavatkozas sziikséges, az
injektalt teriilet miel6bbi bemetszésével és kioblitésével, kﬁlén@& ha ujjbegy vagy in is érintett.

-

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) O/\/

A beoltott allatok 50%-an a vakcina beadasanak helyén&neti diffiz duzzanat alakulhat ki, amely
mintegy 14 napig fennmarad. (D

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténé alk ZAs
Az éllatgydgyaszati készitmény értalmatlans@em igazolt tojasrakas idején.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és eg terakciok

Nem all rendelkezésre informacio e Vﬁz mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak artalmatlansagara é& onysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata elott vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fiiggben sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalma‘zﬁ()d

Boér ala vagy izomba tértén@kalmazésra.

Felhasznalas el6tt hagyj R vakcinat szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni és alaposan razzuk
fel. Csak steril oltées@ ket hasznaljunk.
Ajanlatos zart, auto@ oltorendszert alkalmazni.

Csirke: \k'
8- 14 napos kw ,25 ml, bor ala.
14 napos ko% hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml bor ala vagy izomba.
6 hetes kogtok'0,5 ml bor ala vagy izomba.
A késéb@en tojotytknak vagy tenyészallatnak szant egyedeket az elsé vakcinazast kovetd 4-6 hét
mulva #metld oltasban kell részesiteni.
s ellenanyagok jelenlétében torténé immunizalassal kapcsolatban nincs informacio.
Av azott egyedektdl szarmazo utddok immunizalasat addig kell halasztani, amig ezen
e yagok szintje le nem csokken.

V.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges) Q
\)
Kétszeres adag beadasat kovetden sem figyeltek meg a 4.6-ban leirtaktol eltéré mellékhatést. ‘0

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap. Q)

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Gyodgyszerterapias csoport: inaktivalt vakcina, ATCvet kod:QI01AA23 $

A vakcina aktiv immunitast alakit ki az A tipusti madarinfluenza-virus H5 szu@sa ellen.

Ha a terjedé vad madarinfluenza virusnak - a vakcinaban 1év6 N6-t6l —K‘w Osszetevdje van, az

lehetdvé teszi a vakcindzott és a vad virussal fert6z6dott madarak megkii ztetését a neuraminidaz
ellen termel6do ellenanyagokat kimutatd teszt hasznalataval. Q)

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

Folyékony konnyt paraffin
Poliszorbat 80

Szorbitan mono-oleat
Glicin

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok @

Nem keverhetd mas gyogyaszati készitmen%

N
&
6.1 Segédanyagok felsoroliasa /\(/D
O
\Q
o

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam &

PET flakon: 2 év. S\O

Uveg: 1 év.

A kozvetlen csomagolas elso fi tasa utani lejarati id6 8 ora, feltéve, ha a terméket nem tessziik ki

extrém homérsékletnek vagy yezddésnek.
6.4 Kiilonleges térolé@‘ésok
N\

Hitve taroland6 (2 °(é§/€) Nem fagyaszthato.
A kozvetle @magolas jellege és elemei

250 ml vagy 1 uvegben (II-es hidrolitikai osztaly) vagy polietilén-tereftalat (PET) flakonban.
Az liveg vaggia flakon nitril gumidugoval fedett és szinkddos aluminium sapkaval zart.

El6fordu 1 ogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 ‘& nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
rmaz6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
Vszarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY ‘Q‘
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE é\/

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ,\\

EU/2/07/076/001-004 b

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE],)ELY ELSO Q D
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA Q)

31.01.2008

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUM

<

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALM ASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK ‘Q

A Nobilis Influenza HSN6 importja, kis- és na skedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazasa
egyes tagorszagok teljes teriiletén vagy ann részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészségligyi politika révén. Minden sz ynek, aki a Nobilis Influenza HSN6 importjaval, kis-
és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/v. lkalmazasaval szandékozik foglalkozni, konzultalnia
kell az illetd tagorszag illetékes hatosagi aktualis oltasi stratégidval kapcsolatban, miel6tt a fent
emlitett tevékenységeket megkezdené.o

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Europai K6zosség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl szolo jogszabaly meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6 fel.

‘ .
E termékrdl részletes inform'c@&zerezhetc’i be az Europai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EMEA)
honlapjarol http://www.emeawgtropa.eu/
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II. MELLEKL /\/
A HATOANYAG(OK) ELOALLIT&‘&\(ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERRFELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA(T) Q

A FORGALOMBA HOZAT NGEDELY FELTETELEI ES

KORLATOZ,ASAI A RE EZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILL N

A FORGALOMBA H ALI ,ENGE],)ELY FELTETELEI ES o
KORLATOZASAI TONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALI RADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAR{

A FORG BA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK
SPECIF KOTELEZETTSEGEI
/\>
&



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELE
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) “0‘

A hatdanyag eldallitdéinak neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35 Q)

NL-5831 AN Boxmeer @
Hollandia

Laboratorios Intervet SA :
Poligono El Montalvo . \

Apartado 3006 b’Q)

s >

Salamanca 37080
Spanyolorszag

Ambachstraat 4
3732 CN De Bilt .
Hollandia

Q
Intervet International BV, De Bilt QQ
@

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyartd neve és cimefb

Intervet International BV O/\/
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer \Q
Hollandia

~Q(D

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN ELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A

|
RENDELKEZESRE BOCSATAST LHASZNALAST ILLETOEN

AN

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato &

Az Eurépai Parlament és Tanacs 2001 K iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok tiltjak
vagy megtilthatjak teriiletiik egészé y egy részére vonatkozoan az allatgydgyaszati készitmény
behozatalat, eladasat, rendelkezésrﬁbocsétését és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszintsitheto,

hogy:
- N

a) az allatgyogyaszati ké %ények adminisztracioja az allatbetegségek korjelzését, ellenérzéseét
¢és felszamolasat érimtQ “nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak ig aban, hogy az éldallatok vagy élelmiszerek vagy mas kezelt allatoktol
szArmazo6 termékgk Yertdzésmentesek.

b) aza betegsﬁellyel szemben az allatgyogyaszati készitmény immunitast biztosit, a teriilet
nagy re’szg’n! észlelhetd.

Ez az allatgyo ati készitmény kizarélag az Eurdpai K6zosség a madarinfluenza elleni
intézkedései 016 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6 fel.

A forgal%@ hozatali engedély tulajdonosanak tajékoztatnia kell az Europai Bizottsadgot a
forgalr@ tervekrdl az ebben a hatarozatban engedélyezett termékkel kapcsolatban.
O

&
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C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,FE,LTETELEI "ES KORLATOZAS Q
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alkalmazhato. :®
D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALL@‘I‘ASA

A végtermékben eldforduld kovetkezd anyagok a 2377/90/EGK szdmu tanacsi rendel@[.

mellékletében szerepelnek: %
‘
Farmakologiailad aktiv Allati @ Egy¢b
hatdanyag(ok) Fajok Aéndelkezések
Folyékony konnyt paraffin Minden élelmiszertermel allat szamara Q)
Poliszorbat 80 Minden élelmiszertermeld allat sziméra (b
Szorbitan mono-oleat (E494) | Minden ¢élelmiszertermel6 allat szamard W
Glicin Minden élelmiszertermel? allat szém@

S
E. A FORGALOMB{& HOZATALI ENGEDELY JOGOK' JANAK SPECIFIKUS
KOTELEZETTSEGEI (D

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a kdvetkezd /\éélatokat kell elvégeznie a megadott
hataridon beliil, amelynek eredményei haszon/kockéza@és évenkeénti Gjboli értékelésének alapjat
fogjak képezni. Valamennyi specifikus kotelezettségre vonatkozé megadott idokeretet illetéen az elsé
frissitésnek a specialis kotelezettségek teljesitésének mata soran az Allatgyogyaszati

Készitmények Bizottsagahoz (CVMP) 2007. okt()bQ napjaig kell beérkeznie.

II.  ANALITIKAI VONATKOZASOK @

O

1. Triptoz: A kérelmezOnek tajékoztatd 1l nyujtani azokrol az orszagokrol, amelyekbdl
szarmazo sertések a triptozban talalhaté s eredetli alapanyagok forrasaul szerepelnek.

Kiilonleges intézkedések az allati @S’oform encephalopathiik atvitelének megel6zésére
vonatkozolag &

2. Triptdz és NZ-aminokj
eloallitoktol szarmazzanak azo
Napra kész tajékoztatas szii
Biosciences a triptdzt, a Q

em fogadhato el az, hogy ismeretlen orszagokbdl és ismeretlen
ehenek, melyek tejét felhasznaljak triptéz és NZ-amin forrasként.
a szarmazasi orszagokrol ahonnan a tej szarmazik, és amib6l a BD
erry pedig a kazeint és ha sziikséges a laktozt az NZ-amin
eloallitasahoz beszerzi. Imezonek bele kell egyeznie abba, hogy csak olyan meghatarozott
gyartoktol szerzi be a tp%?t ¢és a (meghatarozott) NZ-aminokat, melyeknek a megfeleld ,,Tej
mindségi bizonylatai% okumentacidval benyujtotta, egyiitt azoknak az orszagoknak a részletes
listajaval, melyekb% jet termeld tehenek szarmaznak.

ILE. A VEG&MEK ELLENORZO VIZSGALATOK
ILE.2 az a]«%-atéanyagok azonositasa és vizsgalata

3. ~%zzonositélsi proba: A gyartasi tétel végso vizsgalatat be kell vezetni, abbdl a célbol, hogy a
neuran% komponenst meghatarozzak és igazoljak, hogy a vakcina megfeleld 6sszetételii. Javaslat

sziik‘@ z

I@) A kiilonb6z6 gyartasi tételek konzisztens mindsége
4. Hérom kiilonb6z6 gyartasi tételit HSN6 antigén gyartaskozi vizsgalati eredményét kell
Vﬂenyﬁjtani a gyartasi tétel konzisztens mindségét bizonyitando.

8
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ILF__ STABILITAS ‘§

IL.LF.1 A bulk antigén stabilitiasa é\/
5. Az antigént nem lehet 12 honapnal tovabb 2 °C - 8 °C-on tarolni, fenntartva annak Q
lehetdséget, hogy lesznek adatok a hosszabb tarolasi idére vonatkozoan. Q)

GYOGYSZERBIZTONSAGI VONATKOZASOK ‘&

6. Eloirjuk a kérelmezdének, hogy termék hasznalatanak megkezdése utan az elso 2 s%en 3 havonta
nyujtson be rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentést. Szintén eldirjuk, hogy, itsen egy eldirast,

amely biztositja a felhasznalas kdzben a feltételezheté nemkivanatos hata: mentalasat
beleértve a feltételezhetd hatdselmaradasra vonatozo adatok megfeleld do ntalasat €s
jelentését.

O
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IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZN@ATI UTASITAS
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A. CIMKESZOV.



\

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK i}
4

Kartondoboz

250 ml flakon (iiveg) / 500 ml flakon (iiveg) P
N

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ~ |

Nobilis Influenza HSN6 @

Emulzios injekcid

)

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

'

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:
Inaktivalt, teljes HS szubtipust (HSN6 torzs A/kacsa/Potsdam/2243/84) nfluenza-virusantigént,
amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat ind

Adjuvans: . Q)
Folyékony konnyt paraffin 234,8 mg/0,5 ml \\
Y
3. GYOGYSZERFORMA A“b'
o’
Emulzios injekcid \Q
4. KISZERELESI EGYSEG N
~

250 ml

500 ml \O@
K

5.  CELALLAT FAJOK R

Csirke S\O‘
D

6. JAVALLAT(OK) ‘(7
N

Aktiv immunizalasra az‘@ﬁ, HS5 szubtipust madarinfluenza ellen.

A

7.  ADAGOLAS FYAZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat elot ssa el a hasznalati utasitast!

A

| 8.  ELRIMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
R)

4/
Kortdl és fajtéﬁ&:n 0,25 vagy 0,5 ml izomba vagy bér ala alkalmazasra.

Elelf@ egészségligyi varakozasi id6: Nulla nap.

12



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK :‘{N

A véletlen Gninjekcidzas veszélyes. /\/
2
10. LEJARATIIDO ~) |

\Z
EXP @

Felnyitas utan 8 oran beliil hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve taroland6 (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZ@T GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISHESERE, HA SZUKSEGES
\\
A megsemmisitéssel kapcsolatban felhasznalas el6tt olvassa el %@uﬂaﬁ utasitast!

L0

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI AL MAZASRA” SZAVAK ES A
RENDELKEZESRE BOCSATASRA ES FE NALASRA VONATKOZO
FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

O

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. \Q

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag az pai K6z0sség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl sz0l6 jogszabalyaiban meghg@ott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

L0

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANEL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell ze’n%‘&

15. A FORGALOMBA E@ALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N
Intervet International BV‘\

Wim de Korverstraat 35 , S\,

5831 AN Boxmeer /\/
%)

Hollandia .

-

| 16. A FORGAEOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

&I
EU/2/07/O@A 1-004
o)

1 17. ¢ ARTASI TETEL SZAMA
S

13



A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO qi}

ADATOK &
Cimke 250 ml flakon (iiveg) / 500 ml flakon (iiveg) AO
L4
Y 2P
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE 7 |
\®))

Nobilis Influenza H5N6 &Q)

Emulzios injekcid

2. A HATOANYAG MENNYISEGE ) \ﬁ \

Inaktivalt, teljes HS szubtipusu (H5N6 torzs A/kacsa/Potsdam/2243/84) ma uenza-virusantigént,
amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat induk

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: qg

Adjuvans: Q)Q

Folyékony konnyt paraffin 234,8 mg/0,5 ml.

N

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY A&ZAMA

‘U
250 ml /\/
500 ml @)

<
>

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

0
Nl
Izomba vagy bor ala alkalmazasra. @

Hasznalat elott olvassa el a hasznalati utasit3

L0

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIMWARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi Vérakozési?& Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEI(SZAMA
N

Lot . &
N

-
v

7. LEJARATLIDGO

EXP \k'
Felnyitas utan @n beliil hasznalhato fel.
AY

8. ,KIMAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
R)

Kizé@%llatgyégyészati alkalmazasra.

O
V.

14
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HASZNALATI UTASITAS o

S
Nobilis Influenza H5N6 )
Emulzios injekcio é\/
1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA};BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITA T

FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK&VE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: %
Intervet International B.V. . \
Wim de Korverstraat 35. @
5831 AN Boxmeer b
Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarto: Q D

Intervet International B.V. .
Wim de Korverstraat 35. \\
NL-5831 AN Boxmeer ,\('D'

Hollandia (D

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKE MENY NEVE
Nobilis Influenza H5N6 (D

Emulzios injekcid Q

3. HATOANYAGOK ES EGYEB C)S(@§V(§K MEGNEVEZESE
Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: (b

Inaktivalt, teljes HS szubtipustt (HSN6 t"@/kacsa/Potsdam/2243/ 84) madarinfluenza-virusantigént,
amely a hatékonysagi vizsgalatban 26&2 HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvéans: Folyékony paraffin. :

)
4. JAVALLAT(OK) @
Csirkék aktiv immunizal; az A tipust, H5 szubtipusti madarinfluenza ellen.

Az egyszeri Vakcinéz%/\;ét héttel kovetd, virulens HSN1 torzzsel tortént rafert6zés utan a klinikai
tiinetek, az elhullas ¢ irusiirités mértékének csokkenése volt észlelhetd.

A szérumban 1¢ s~h'renanyagok jelenléte csirkében legalabb 7 honapig fennmarad. Més
vakcinatorzse lvégzett vizsgalatok kimutattak, hogy az ellenanyagszint csirkékben két
immunizala etOen varhatoan legalabb 12 honapig fennmarad.

%BNJ AVALLATOK
ek

v
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6. MELLEKHATASOK X
&
A beoltott allatok 50%-an a vakcina beadasanak helyén atmeneti diffiz duzzanat alakulhat ki, am
mintegy 14 napig fennmarad. %

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokadt ébzlel,
értesitse errdl a kezelo allatorvost! Q)

&

7.  CELALLAT FAJOK Q)

Csirke ‘$
QO

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT

FAJONKENT O
Bor ala vagy izomba torténé alkalmazasra Q)Q
Csirke: NN
8- 14 napos korig: 0,25 ml, bér ala. \('D
14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml bor ala vagy igomba.
6 hetes kortdl: 0,5 ml bor ala vagy izomba. \QO
A késbbbiekben tojotytiknak vagy tenyészallatnak szé(vgyedeket az els6 vakcinazast koveto 4-6 hét
mulva ismétld oltasban kell részesiteni. Q
A maternalis ellenanyagok jelenlétében torténd nthunizalassal kapcsolatban nincs informacio.
A vakcinazott egyedektdl szarmazo6 utodok i@lmélését addig kell halasztani, amig ezen
ellenanyagok szintje le nem csokken. (D

9. TANACSOK A MEGFELE%@LKALMAZASHOZ

Felhasznalas el6tt hagyjuk a vakcigat szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni és alaposan razzuk
fel.

Csak steril oltoeszkdzoket ha %nk.
Ajénlatos zart, automata oltd mzert alkalmazni.

AN

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap. $®®

1. KULO ES TAROLASI ELOIRASOK
Az éllatgyéyzati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve %ndé és szallitando (2 °C - 8 °C).
zthato.
els6 felbontasa utani lejarati id6 8 ora, feltéve, ha a terméket nem tessziik ki extrém
¢kletnek vagy szennyezodésnek.
z@a csomagolason feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

G

Az elérhetd hatékonysag fiigg a vakcinatorzs és az eléforduld virulens torzsek kozotti antigéneg&&
mértéekétol.

E vakcina artalmatlansagi vizsgalatait csirkéken végezték, kacsak vonatkozasaban az értalma%gra
vonatkozolag csak néhany tajékoztato jellegi adat all rendelkezésre. Ha mas, fertézési VGSZ@)G
kitett madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor eldvigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a ;f@lét az
adott faj egy kisebb csoportjan kiprobalni, mieldtt nagyobb 1étszamu csoporton alkalma . A mas
faju allatokban kialakul6 védettség foka eltérhet a csirkékben kialakul6tol. @

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. %

4
Nem all rendelkezésre informacio e vakcina mas allatgydgyaszati készitménn @tén(’i egyideji
alkalmazasanak artalmatlansagara és hat¢konysagara vonatkozoan. A vakcina nalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fi n sziikséges eldonteni.

Nem keverhetd mas gyogyaszati készitménnyel. Q

Q

ci6zas révén a szervezetbe
iziiletet vagy ujjat érint a beadas,

A felhasznalonak: .
A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/o
jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilonds
¢és ha nem tOrténik idében orvosi beavatkozas, ritkan az érintet Ivesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szerv e jutott mas vagy sajat maga altal
torténo befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon OI'V@ Z, és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 éréwal&vosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Ly

endezése révén a készitménynek akar csekély
okozhat, amely példaul ischemids necrosishoz,
LI szakszerii sebészi beavatkozas sziikséges, az
itésével, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Az orvosnak:
A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen b
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanét
sOt az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZO

injektalt teriilet miel6bbi bemetszésével és l?b

13. A FEL NEM HASZNALT I@TMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE V KOZO SPECIALIS UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
Kérdezze meg a kezel6 allatogy, ogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

gyogyszereket! Ezek az intéz sek a kornyezetet védik.

4
14. HASZNALATI FTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

‘Q)"’J

Errdl az éllatgy&% zati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EMEA) honlapjan

részletes infor@ 5

0 talalhatd: http://www.emea.europa.eu

15. TO OA”BBI INFORMACIOK

) vad madarinfluenza virusnak - a vakcinaban 1év6 N6-t6l — eltéré N &sszetevdje van, az
teszi a vakcinazott és a fertéz6dott madarak megkiilonboztetését a neuraminidaz ellen
0d6 ellenanyagokat kimutato teszt hasznalataval.
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Eurdpai K6z6sség a madarinfluenza elleni é'

intézkedéseirdl szo6l6 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6 fel. ‘Qo

Kiszerelések: /\/

250 vagy 500 adagos iivegben.
250 vagy 500 adagos PET flakonban. Q
Az iliveg vagy flakon gumidugoval fedett és aluminium sapkaval zart. Q)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. @
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