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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE \
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Nobilis Influenza H7N1 emulziés injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hatbanyag: @
Inaktivalt, teljes H7N1 szubtipust (torzs, A/CK/Italy/473/99) madarinfluenza-vi tigén, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja. b

Adjuvans:

Folyékony konnyii paraffin : 234,8 mg/0,5 ml Q

A vivOanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK

N
0
Emulzios injekcio /\(/D
O
<
o

4.1 Célallat fajok Q

Csirke ¢s kacsa. @

4.2 Terapias javallatok célallat fajon@O

Csirkék és kacsak aktiv immunizalasara @ipusﬁ, H7NI1 szubtipusti madarinfluenza ellen.

A hatékonysagot csirkékben és V&éﬁ@ récékben eldzetesen lefolytatott kisérletek eredménye
alapjan értékelték.

cinazast két héttel kovetd rafert6zés utan csokkentek a klinikai
, a virusiirités és a virus terjedése.

- csirkékben az egyszeni
tlinetek, az elhullasi

- kacsakban az e i vakcinazast két héttel koveto rafertdzés utan a virusiirités €s terjedés
csokkenése volpészlelhetd.

r

Habar ezzel a kon darinfluenza torzzsel nem vizsgaltak, mas torzsekkel tortént vizsgalatok
eredményei szerin ¢rumban 1év6 védo hatast ellenanyagok csirkében varhatoan legalabb 12
hénapig fennm; k&;?1k két adag vakcina beadasat kdvetden. Kacsakban az immunitastartossag
idétartama nenfsmert.

4.3 E&/\(Vallatok
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések <az egyes célallat fajokra vonatkozéan> SQ\'

allnak rendelkezésre az artalmatlansagra vonatkozolag. Ha mas, fert6zési veszélynek kitett mada
kivanjuk alkalmazni, akkor eldvigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj egy ka§gbb
csoportjan kiprobalni, mielétt nagyobb 1étszamu csoporton alkalmazzuk. A mas faja allatoko
kialakulé védelem foka eltérhet a csirkékben kialakulotol. @

A kialakul6 védelem hatékonysaga eltérd lehet, a vakcinaban 1évo és a terjedo fert6zést gkozé antigén
egyezésének fokatol fliggden.

\)
E vakcina artalmatlansagi vizsgalatait csirkéken végezték, kacsékra csak tajékoztato jellegii adat(ﬁ
j6n

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések EQ
SN

Kiilonleges figyelmeztetések allatoknal valé alkalmazashoz 2 @

Nincsenek @

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézk@s§
A felhasznalonak: @
A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekC16zas révén a szervezetbe

jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen iiletet vagy ujjat érint a beadas,
és ha nem torténik idoben orvosi beavatkozas, ritkan az érintett uj esztéséhez is vezethet.
Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szerve jutott mas vagy sajat maga altal

torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvo§\0/, ¢és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.
Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 oréaval a si vizsgalat utdin még mindig fennall!

Az orvosnak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen bg&ndezése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzana ozhat, amely példaul ischemias necrosishoz,
sOt az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZON'@I szakszerli sebészi beavatkozas sziikséges, az
injektalt teriilet mielobbi bemetszésével és k"d\@:sével, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A vakcina artalmatlansagat csirkékbe lytatott kisérletek eredménye alapjan értékelték. A kezelt
allatok 50%-aban a vakcina beadasa elyén atmeneti diffiz duzzanat alakulhat ki, amely mintegy
14 napig fennmarad. A tajékoztato jellegli adatok szerint kacsakban az injekci6é beadasanak helyén
kismértéki helyi duzzanatok ala@lnak ki, de ezek harom héten beliil elmtlnak.

)
4.7 Vembhesség, laktécié@én torténo alkalmazas
Az allatgyogyaszati készh\&b y artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.
4.8 Gy()gyszerk% hatasok és egyéb interakciok
4

Nem all rendelkez '@inforrnécié e vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak matlansagara és hatékonysagara vonatkozodan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas éllat@yészati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 A(éﬁs és alkalmazasi mod

alas elott hagyjuk a vakcinat szobahomérsékletiire (15-25°C) melegedni és alaposan razzuk
ril oltdeszkozoket hasznaljunk.
s zart, automata oltorendszert alkalmazni.




Csirkék: o

8-t61 14 napos korig: 0,25 ml, bor ala. ) Q
14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml bor ala vagy izomba.

6 hetes kortdl 0,5 ml bor ala vagy izomba. Q)q

mulva ismétld oltasban kell részesiteni.

A maternalis ellenanyagok jelenlétében térténd immunizalassal kapcsolatban nincs 1 acio.
A vakcinazott egyedektdl szarmazo utddok immunizalasat addig kell halasztani, zen
ellenanyagok szintje le nem csokken. 2

Kacsak Q)

2-t61 6 hetes korig: 0,5 ml, bor ala vagy izomba. %ﬂ

A t0jo- és tenyészalomanyokat az els6é vakcinazast kovetden 6-10 hét sz ¢tl6 oltasban kell
részesiteni. Tanacsos 1 ml-es adagot hasznalni. Q)

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdosségi intézkedések, antidot @() (ha sziikséges)
Kétszeres adag beadasat kovetden sem figyeltek meg a 4. 6-ba aktol eltéré mellékhatast.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé O/\/

Nulla nap. \Q
{

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGO%Q

Gyogyszerterapias csoport: inaktivalt Vakcu\@ vet kod:QI01AA23

A vakcina aktiv immunitast alakit ki az A u madarinfluenza H7N1 szubtipusa ellen.
Osszetevdje van, az lehetové teszi a zott és a vad virussal fert6z6dott madarak

megkiilonboztetését a hemagglutm és/vagy neuraminidaz ellen termelddo ellenanyagokat kimutato
teszt hasznalataval.

Ha a terjed6 vad madarinfluenza vi @ a vakcinaban 1évé H7N1-t61 — eltéré H és/vagy N
a

Q
6. GYOGYSZERESZ @SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok f }mlasa
F olyékony ké’)nnyﬁ‘&rm
gifﬁﬁiﬁi@hz
Glicin Q)

ané{b inkompatibilitasok
Nem k@:tc mas gyodgyaszati készitménnyel.

O
&
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam SQ\:

4

)
PET flakon: 2 év. 0
Uveg: 1 év. /\/
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6 8 ora, feltéve, ha a terméket nem tesszukki

extrém hémérsékletnek vagy szennyezdédésnek.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok @
Hiitve tarolando (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthato. @
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei ,®\ )

250 ml vagy 500 ml tivegben (II-es hidrolitikai osztaly) vagy polietilén-terefta ET) flakonban.
Az liveg vagy a flakon nitril gumidugéval fedett és szinkddos aluminium sa al zart.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi f@s ba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen terqeék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére V0n§6 kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az a’&yégyészati készitményekbdl
szarmazd hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kévetelményeﬂ/ megfelelden kell megsemmisiteni.

O

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY\Q}OSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHEI(EE

Intervet International B.V. :
Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer \O

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZA @NGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/073/001-004 %

)

9. A FORGALOMBA ATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/ JJITASANAK DATUMA
4
14-05-2007 /\>
%)
10. A SZOV LULVIZSGALATANAK DATUMA

2

Y

A NAGY. Q) KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONA 70 TILALMAK

A N@s nfluenza H7N1 importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazasa

e tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti

A ¢szségiigyi politika révén. Minden személynek, aki a Nobilis Influenza H7N1 importjaval, kis-
VEE gykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, konzultalnia



kell az illetd tagorszag illetékes hatosagaval az aktudlis oltasi stratégidval kapcsolatban, mieldtt a fent v
emlitett tevékenységeket megkezdené. ‘§

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Eurdopai K6zosség a madarinfluenza elleni /v
intézkedéseirdl szol6 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6

E termékrdl részletes informacio szerezhetd be az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség ( )
honlapjar6l http:// www.emea.europa.cu




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 é\/
Intervet International BV Q

Wim de Korverstraat 35 Q)
NL-5831 AN Boxmeer @

Hollandia

Laboratorios Intervet SA \%

Poligono El Montalvo ‘@
Apartado 3006 b
Salamanca 37080

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Spanyolorszag QQ)
%

Intervet International BV \\
Wim de Korverstraat 35 (D
NL-5831 AN Boxmeer o
Hollandia (D

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL\Q?ELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FEL%SZNALAST ILLETOEN

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki. Q

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosan ckoztatnia kell az Europai Bizottsagot a
forgalmazasi tervekrdl az ebben a hatérozat% gedélyezett termékkel kapcsolatban.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/8 %irényelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok tiltjak
vagy megtilthatjak teriiletiik egészére egy részére vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény
behozatalat, eladasat, rendelkezésre tasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszintsitheto,

hogy:

a) az allatgyogyaszati készi@%yek adminisztracidja az allatbetegségek korjelzését, ellendrzését
és felszamolasat érintO/nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolgsaban, hogy az élodllatok vagy élelmiszerek vagy mas kezelt allatoktol
szarmazé termék 6zésmentesek.

b)  az a betegség, %yel szemben az allatgyogyaszati készitmény immunitast biztosit, a teriilet
nagy részén @szlelhetc’i.

ti készitmény kizarolag az Europai K6zosség a madarinfluenza elleni
16 jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6 fel.

A%

C. A@GALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
% NSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

4
NeAgelmezheté.

O
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D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA o

<

\)
A végtermékben eléfordulo kdvetkezd anyagok a 2377/90/EGK szdmu tanacsi rendelet 11. ‘0
mellékletében szerepelnek: /\/
, 9
Farmakologiailad aktiv Allati Egyéb
hatdanyag(ok) Fajok rendelkezé
Folyékony konnyti paraffin Minden élelmiszertermeld allat szamara @
Poliszorbat 80 Minden élelmiszertermeld allat szamara
Szorbitan mono-oleat (E494) | Minden élelmiszertermel6 allat szamara @
Glicin Minden élelmiszertermeld allat szdmara N A

2N, )

\2)
E. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANA CIFIKUS
KOTELEZETTSEGEI :

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a kdvetkez6 vizsgalatokatlkell ‘elvégeznie a megadott
hataridon beliil, amelynek eredményei haszon/kockazat elemzés évenk@’i ujboli értekelésének alapjat
fogjak képezni.

N
II. ANALITIKAI VONATKOZASOK @
II.C. KIINDULASI ANYAGOK /\(/D

II.C.2 Gyégyszerkonyvben nem szereplok

1. Triptoz: A kérelmezonek listat kell benyujtani bérmm véltozasrol, amelyek azokat az
orszagokat érintik, amelyekbdl szarmazo sertések@ipt()zban talalhat6 sertés eredeti alapanyagok
eldallitasara alkalmasak.

Kiilonleges intézkedések az allati spongiofor@ephalopéthiék atvitelének megel6zésére

vonatkozolag

2. Feliilvizsgalt, ezt alatimasztdé TSE meg égi tablazatokat kell biztositani elhagyva a ,,vagy
annak megfeleld” szot a triptoz és NZ—@{ forrasként szolgalo vallalatoknal és a ,,példaul ,, szot
hasznalva a beszerzési helyként szolg@éllalatok listaja elott.

3. Ervényes ,Megfeleldségi Nyilatkdzafot” kell biztositani a Rousselot Acid altal nyersbérbol
eloallitott zselatinra Vonatkozc')!ag europai eredetii)

ILE. A VEGTERMEK E ORZO VIZSGALATOK

II.LE.2 az aktiv hatéanya zonositasa és vizsgalata

4. Gyartasi tétel hatéko i vizsgalat:
vilagos indoklast ken\{ 1 annak alatamasztasara, hogy miért a 6,0 log, a megfelelonek javasolt
HAG ellenanyagszﬂ/

)

ILF  STABILI

ILF.1 A bul 1gén stabilitasa
5. Az antigé m lehet 12 honapnal tovabb 2 °C - 8 °C-on tarolni, fenntartva annak lehetOséget,
hogy le adatok a hosszabb tarolasi idére vonatkozoan.

ARTA -hlsTLANsAGI VONATKOZASOK
6. K on a Nobilis H7N1 vakcinaval izomba ill. bor ala beadassal tortént egy adaggal ill.
agolva elvégzett immunizalasra vonatkozo artalmatlansagi vizsgalatokrol szolo jelentést -

Ayint az rendelkezésre all - be kell nyujtani.



GYOGYSZERBIZTONSAGI VONATKOZASOK &
\)
7. Eldirjuk a kérelmezdnek, hogy termék hasznalatdnak megkezdése utan az elsd 2 évben 3 havo‘
nyujtson be rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentést. Szintén eldirjuk, hogy készitsen egy el6itast
amely biztositja a felhasznalas kozben a feltételezheté nemkivanatos hatasok ¢s a feltétele @S
hataselmaradasra vonatozé adatok megfelelé dokumentalasat és jelentését. Q)Q

HATEKONYSAGI VONATKOZASOK &

8. Be kell nytjtani a dokumentacidoban bemutatott hatékonysagi vizsgalatban felhaszfialt minden
H7N1 vakcina gyartasi tételének felszabaditasi adatait, és indoklast kell annak @\asztéséra
adni, hogy a felszabaditasnak milyen hatékonysagi eldirdsai vannak. Figyele 11 venni a
kiilonbséget akozott, hogy mennyi lehet a védod hatasu titer és milyen men i ellenanyag
keletkezik a hatékonysagi vizsgalat soran, ¢s a gyartasi tétel felszabaditas inimalis
hatékonysaganak megfelelonek kell lennie ahhoz, hogy biztositani tudja@egkévetelt
immunitastartossagot. Q

S,
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IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZN@ATI UTASITAS
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A. CIMKESZOV.
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Kartondoboz
250 ml flakon (iiveg) / 500 ml flakon (iiveg)

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
‘Q
A
A

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ~) |
J

Nobilis Influenza H7N1 @

Emulzios injekcid
N

N
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE oy’
Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: Qb

-Virusantigént, amely a

Inaktivalt, teljes H7N1 szubtipusu (torzs, A/CK/Italy/473/99) madérinﬂue%
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja. Q

Adjuvéns: .
Folyékony konnyt paraffin 234,8 mg/0,5 ml \\
Y
3.  GYOGYSZERFORMA A“b'
4%
Emulziods injekcio O

4. KISZERELESI EGYSEG

250 ml {QV
9

500 ml

5.  CELALLAT FAJOK R

Csirke és kacsa &\O
Q

6. JAVALLAT(OK) ‘(7
N

Aktiv immunizalasra az‘@ﬁ, H7N1 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, 0,5 vagy 1,0 ml izomba vagy bér ala alkalmazasra.

Elelf@ egészségligyi varakozasi id6: Nulla nap.

13



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

S
Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! /\/
10. LEJARATIIDO ~) |
J
EXP @
Felnyitas utan 8 oran beliil hasznalhato fel. @
oo e 4 Id oy Id ‘ \\ L4
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK 60 )
Hitve tarolando6 és szallitando (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthato. Q)

O

12. KI':JL('T'),NLE,GES ()VINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZ@_‘:T GY()GYSZER- ,
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISH ESERE, HA SZUKSEGES

\\
Hasznalat eldtt olvassa el a hasznalati utasitast! \('D

D

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKAEMAZASRA” 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 @)ai Ko6z06sség a madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl sz0l6 jogszabalyaiban meghz\ ott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

QO

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANEL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zérns‘&

O
15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV‘5§

Wim de Korverstraat 35 .\

5831 AN Boxmeer /\/
%)

Hollandia ‘

X

116. A FOR@LOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/0@6 1-004
N

| 17. \(A'GYARTASI TETEL SZAMA
S

14



A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO $

ADATOK &
Cimke250 ml flakon (iiveg) / 500 ml flakon (iiveg) AO
L4
Y 2P
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE 7 |
\®))

Nobilis Influenza H7N1 g)

Emulzios injekcid

2. A HATOANYAG MENNYISEGE = |

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:
Inaktivalt, teljes H7N1 szubtipust (torzs, A/CK/Italy/473/99) madérinﬂuenz@rusantigént, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja. Q

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.
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HASZNALATI UTASITAS
4
Emulziés 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.

N
NL-5831 AN Boxmeer ,\('D'
Hollandia (D

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKE MENY NEVE

Nobilis Influenza H7N1 (D
Emulzios injekcid Q

3. HATOANYAGOK ES EGYEB C)S(@§V(”)K MEGNEVEZESE

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: (b
Inaktivalt, teljes H7N1 szubtipust (t6rz @(/Italy/473/99) madarinfluenza-virusantigént, amely a
hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, Hé\iter kialakulasat indukalja.

Adjuvéans: Folyékony paraffin. :

4
4. JAVALLATOK)

Csirkék és kacsak aktiv i nizalasara az A tipusi, H7N1 szubtipusi madarinfluenza ellen.

N
A hatékonysagot csirl% n és vorosvallu récékben eldzetesen lefolytatott kisérletek eredménye
alapjan értékelték. 4
- csirkékben 2 hét Q egyszeri vakcinazast kovetd rafert6zés utan csokkentek a klinikai tiinetek, az
elhullési arany, stirités és a virus terjedése.
- kacsakban az@szeri vakcinazast két héttel koveto rafertdzés utan a virusiirités €s terjedés
csokkenése y\/ szlelhetd.

Habér ez konkrét madarinfluenza torzzsel nem vizsgaltak, mas torzsekkel tortént vizsgalatok
eredméntyel szerint a szérumban 1évé védo hatast ellenanyagok csirkében varhatoan legalabb 12
i nmaradnak két adag vakcina beadasat kdvetéen. Kacsakban az immunitastartossag

17
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5. ELLENJAVALLATOK xv

Nincsenek. §
<

6. MELLEKHATASOK Q
A vakcina artalmatlansagat csirkékben lefolytatott kisérletek eredménye alapjan értékelté kezelt
allatok 50%-aban a vakcina beadasanak helyén atmeneti diffuz duzzanat alakulhat ki, a mintegy

14 napig fennmarad. A tajékoztato jellegli adatok szerint kacsakban az injekcio beadé@ak helyén
kismértéki helyi duzzanatok alakulhatnak ki, de ezek harom héten beliil elmulnak.

)
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem sz @ hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost! 6

S
7.  CELALLAT FAJOK ,Q
/)

Csirke és kacsa. (.}\

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MO REK CELALLAT

FAJONKENT
Csirkék:
8-t61 14 napos korig: 0,25 ml, bér alé. N

14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 vagy 0,5 ml b ('ng izomba.
6 hetes kortol 0,5 ml bor ala vagy izomba. @

A késbbbiekben tojotytiknak vagy tenyészé?%sa szant egyedeket az els6 vakcinazast kovetd 4-6 hét
mulva ismétld oltasban kell részesiteni.

A maternalis ellenanyagok jelenlétébe énd immunizalassal kapcsolatban nincs informacio.

A vakcinazott egyedektol szarmazo k immunizalasat addig kell halasztani, amig ezen
ellenanyagok szintje le nem csékkg

Kacsak 4 Q

2-t61 6 hetes korig: 0,5 ml, b vagy izomba.
A t0j6- és tenyészadlomany -10 hét mulva ismétld oltasban kell részesiteni. Tanacsos 1 ml-es

adagot hasznalni. OO
N\

AY

9. TANACSO:&lEGFELELé ALKALMAZASHOZ

Felhasznalas elg gyjuk a vakcinat szobahdémérsékletiire (15-25°C) melegedni és alaposan razzuk
fel.
Csak steril o)%ﬂkézéket hasznaljunk.
Ajanlatos @, utomata oltérendszert alkalmazni.
10. ‘@LMEZES—EGESZSEGI"JGYI VARAKOZASI IDO
ap.

3
o
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK X

<

\)
Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni! ‘0

Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C). é\/
Nem fagyaszthato. Q

A tartaly elso felbontasa utani lejarati id6 8 ora, feltéve, ha a terméket nem tessziik ki extrél@
hémérsékletnek vagy szennyezodésnek. @

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) ‘a\

E vakcina artalmatlansagi vizsgalatait csirkéken végezték és a kacsakra VOH&t@ adatok csak
tajékoztato jelleglick. Ha mas, fertdzési veszélynek kitett madarfajon kiVén'L@lkalmazni, akkor
elévigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj egy kisebb rtjan kiprobalni,
miel6tt nagyobb 1étszamu csoporton alkalmazzuk. A mas faju allatokon Ki 16 védelem foka
eltérhet a csirkékben kialakulotol. @

A kialakulo védelem hatékonysaga eltérd lehet, a vakcinaban 1€v6 éQ 1jedo fertdzést okozo antigén
egyezésének fokatol fiiggden.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt toj Eés idején.

Nem all rendelkezésre informacio e vakcina mas éllatgyégyé%(i készitménnyel torténoé egyidejli
alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az e@negitélésétéjl fliggen sziikséges eldonteni.

Nem keverhetd mas gyogyaszati készitménnyel. (D

A felhasznalonak: Q

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen cskendezés/Oninjekcidzas révén a szervezetbe
jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatozhat kiiléonosen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadas,
¢s ha nem torténik idében orvosi beavatkozj an az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akér csekély mennyiség€As az On szervezetébe jutott més vagy sajat maga éltal
torténd befecskendezés révén, haladékta orduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a ¥4 @om 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvosnak: s

A készitmény asvanyi olajat til . Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe | sulyos duzzanatot okozhat, amely példaul ischemias necrosishoz,
sOt az érintett ujj elvesztésé ezethet. AZONNALI szakszeri sebészi beavatkozas sziikséges, az
injektalt teriilet mielébbi @zésével ¢s kioblitésével, kiillonodsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

N\

13. AFELNEM @ZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO SPECIALIS UTASITASOK, (AMENNYIBEN

SZI"JKszEK)

Kérdezze me @ezelé allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyégyszer@zek az intézkedések a kornyezetet védik.

X

14. | c@ZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

@az allatgyogyaszati készitményrél az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA) honlapjan
V@sz etes informdcio talalhato: http://www.emea.europa.eu/
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r r r \
15. TOVABBI INFORMACIOK )

‘§
Ha a terjedé vad madarinfluenza virusnak - a vakcinaban 1évé H7N1-t61 — eltéré H és/vagy N /\/
Osszetevdje van, az lehetévé teszi a vakcinazott és a vad virussal fert6zodo6tt madarak @

megkiilonboztetését a hemagglutinin és/vagy neuraminidaz ellen termel6dé ellenanyagokat k to

teszt hasznalataval. Q)

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarolag az Eurdpai K6zosség a madarinfluenza elle§
intézkedéseirdl szolo jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett haszialhat6 fel.

Kiszerelések: . \%
250 vagy 500 adagos iivegben. Q)
250 vagy 500 adagos PET flakonban.

Az liveg vagy flakon gumidugoval fedett és aluminium sapkaval zart.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalom@ D

Q
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