


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza HSN6, injekciné emulsija viStoms ®®

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvuoty HS potipio (H5N6, A/duck/Potsdam/2243/84 padermés) pauksciuy gri i ,

sukelian¢iy ne maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeniskumo testa:
L 4

adjuvanto:
skysto Sviesaus parafino 234,8 mg/0,5 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija. Q

4. KLINIKINIAI DUOMENYS Q
4.1.

Paskirties gyviiny rasys

Vistos. %

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant p myvﬁnq rasis
Vistoms aktyviai imunizuoti nuo A tipo (—%io virusy sukeliamo paukséiu gripo.

Klinikiniy ligos poZymiy, gaiStamumeyir Vagusy iSskyrimo sumazéjimas po uzkrétimo virulentiskais
H5N1 padermés virusais nustatytas per/dyi savaites po vakcinavimo viena doze vakcinos.

Nustatyta, kad antiktinai visty m erume iSlieka ne trumpiau kaip 7 mén. Remiantis bandymy su
kity vakcininiy padermiy vi is rezultatais, tikétina, kad, susvirkstus dvi vakcinos dozes, apsauginis
antiktiny kiekis (titras) kra@e 18liks ne trumpiau kaip 12 mén.

4.3. Kontraindikacij

Neéra. Q

4.4. Specialieji @ymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinavimglefektyvumui jtakos gali turéti vakcininés padermés ir aplinkoje plintanciy padermiy
virusy antl. is, homologiskumas.

Vakcino% as tirtas vitoms ir yra tik papildomi duomenys apie sauguma antims. Sia vakcina
naudotigi iy pauksciams, kuriems gresia uzsikrétimas gripu, vakcinuoti reikia apdairiai ir

reke: ina prie§ masinj vakcinavima patikrinti vakcinos poveiki nedideliam skaic¢iui pauksciy.
VaFil efektyvumas kity riisiy paukséiams gali skirtis nuo bandymuose su vistomis gauty rezultaty.

Q



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams ®®
Néra. N

Naudotojui
Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai i§virkstus/isiSvirkstus gali atsirasti sti skausmas ir
tynis, ypac susvirkstus i sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku iama skubi

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacini la
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reik pakartotinai.

%{elti didelj tyni, kuris

BI kvalifikuota chirurginé
i§to minksStimas ar sausgyslé.

medicininé pagalba.
Atsitiktinai iSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagamx isant susvirksto
is

Gydytojui
Preparate yra mineralinio aliejaus. SuSvirkstas net mazas vaisto kieki
gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirSto. Biti
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei api

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas) Q

50 % vakcinuoty pauksciy iki 14 d. po vakcinavimo inj ekcn@toje gali biti iSplitgs tynis.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos iauSiniy déjimo metu
Néra duomeny apie vakcinos sauguma dedantiem@nius pauksciams.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveiko mos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vig & naudojant §ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ig vakcing pri bet kokio vaisto turi buti priimtas kiekvienu atveju.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas K
Svirksti po oda arba | raumenis. (D
Prie$ naudojima vakcina reikiassus iiki 15-25 °C temperatiiros ir gerai suplakti.
Naudoti tik sterilius Svirks tas.

Vakcinavimui rekomenduetina naudoti uzdaros sistemos daugkartinio SvirkStimo jranga.
8—14 d. amziaus visci o oda reikia Svirksti po 0,25 ml.

14 d.—6 sav. amii%’véiukams po oda arba | raumenis reikia $virksti po 0,25 arba 0,5 ml.
L 4

6 sav. ir vyres leéiukams po oda arba { raumenis reikia $virksti po 0,5 ml.
Biisimas 3@@ veislinius paukscius reikia vakcinuoti antra karta pragjus 4—6 sav. po pirmojo
Vakcina\%

Néna d%tq apie motininiy antikiiny jtaka vakcinavimo efektyvumui. Todél rekomenduotina
Vakﬁ‘i' y paukséiy palikuonis vakcinuoti tik tada, kai sumazéja motininiy antikinuy.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai) ;

4.11. ISlauka
0 pary. O

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES \

Vakcinavus dvigubai didesne doze kity nepalankiy reakciju nei nurodyta 4.6 p. néra. m

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota vakcina. ATCvet kodas: QI01AA23.
L 4

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta nuo pauks¢iy gripo, sukeliamo NS potipio virusy.
Jeigu lauko paukséiu gripo virusy N komponentas skiriasi nuo vakcinoj 6, vakcinuotus ir
uzsikrétusius paukscius galima atskirti diagnostiniu neuraminidazés ant estu

6. FARMACINIAI DUOMENYS @

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas Q
Skystasis lengvas parafinas, @

polisorbatas 80,
sorbitano monooleatas,

glicinas.
6.2. Nesuderinamumai %
Negalima maisyti su jokiu kitu vaistu. \@
6.3. Tinkamumo laikas (b

N

Vakcinos PET buteliukuose: 2 metai
Vakcinos stikliniuose buteliukuose:

AtkimSus reikia sunaudoti per BQ\ salyga, kad vakcina nepatirty didelio temperatiiros poky¢io ir

nebuty uzkrésta. @
6.4. Specialieji laikym(% ymai

Laikyti $altai (2—8 °C)!
Negalima uzsaldyti.

6.5. Pirminés @és pobudis ir sudedamosios dalys

250 ml arba @II hidrolitinio tipo stikliniai arba polietileno tereftalato (PET) buteliukai, uzkimsti

niniliné% msSteliais ir apgaubti bidingo spalvinimo aliumininiais gaubteliais.
Gali bi amos ne visy dydziy pakuotés.

L 4
6.6 Ncialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo

ostatos

unaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
alavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olandija

EU/2/07/076/001-004

4

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI) &

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

&

10. TEKSTO PERZIUROS DATA @

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAU

ES 3alyse, visoje ar dalyje ju teritorijos, atsizvelgus | na@ignaliné gyviny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arb doti Nobilis Influenza HSN6 turi
susizinoti atitinkamos ES Salies kompetetingos in ijos galiojancia vakcinavimo strategija.

Nobilis Influenza HSN6 importas, tiekimas ir (arba) na@as yra ar gali buiti draudziami kai kuriose
a) na

Si veterinarinj vaista naudoti leidziama, tik esafit ikroms salygoms, nustatytoms Europos
Bendrijos teisés aktais, reglamentuoj anéiai% gripo kontrolg.

ISsamig informacija apie §i veterinarini V%ﬁma rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.europa.e&

o
R
Q

Q

&
N
X%

A(D
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A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IQ) ZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

ITI PRIED
B. REGISTRAVIMO SALYGO TANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

C. REGISTRACIJOS SAL xR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDQ)J,

D. DUOMENYS API
E. KONKRETUS GOJIMAL KURIUOS TURI [VYKDYTI
REGISTRUO

&
N
X%

A(D



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MIVEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA @

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo pavadinimas ir adresas @
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olandija &
Laboratorios Intervet SA \

Poligono El Montalvo %

Apartado 3006 ¢

Salamanca 37080 \

Ispanija

Intervet International BV, site De Bilt

Ambachtstraat 4 &
3732 CN De Bilt

Olandija @

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinima a@ sas

Intervet International BV @

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olandija

Z,

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NUR@I TIEKIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS

AR APRIBOJIMAI \
Parduodama tik su veterinariniu receptu. (b

Vadovaujantis Europos Parlamento i s direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
uzdraudzia arba gali uzdrausti veteri vaisto importa, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje
0

savo teritorijoje arba jos dalyje, jei ma, kad:

a)  veterinarinio vaisto naudeyi yvinams trukdys igyvendinti nacionaling gyviny ligy
diagnozavimo, kontrgl@sar gradikaicjos programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyvinai, maisto ar kiti g gyviny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios v, inis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.

Si veterinarinj vai udoti leidziama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos

Bendrijos teisés \s eglamentuojanciais pauks¢iy gripo kontrolg.

Registruotoj
planus. ¢

LN

C.»¢ %TRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
D

OJIMO
S“(D

@10 informuoti Europos Komisija apie vaisto, registruoto Siuo sprendimu, prekybos



D. DUOMENYS APIE DLK ;

Sios medziagos yra itrauktos i Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II prieda pagal toliau pate’%

lentele:

Farmakologiskai veikli medziaga Gyviny risys Kitos nuostatos
Skystasis lengvas parafinas Visy rii$iy maistiniai gyvinai

Polisorbatas 80 Visy ris$iy maistiniai gyviinai 0
Sorbitano monooleatas (E494) Visy risiy maistiniai gyviinai

Glicinas Visy risiy maistiniai gyviinai

E. KONKRETUS JPAREIGOJIMAI KURIUOS TURI [VY@YTI@RUOTOJAS

Registruotojas per nustatyta laika turi jvykdyti tokia tyrimy programa, paga%rezultatus kasmet
bus nustatomas vaisto naudos ir rizikos santykis. Nustatytas laikas, per mrl 1 ivykdyti nurodyti

Isipareigojimai, numato, kad pirmaji isipareigojimu vykdymo etapa V niy vaisty komitetas
turéty jvertinti iki 2007 m. spalio 1 d.

I1. ANALITINIAI ASPEKTAI

1. Triptozé. Registruotojas turi pateikti sarasa priimtiny Sali riy bus naudojamos kiaulés
triptozés pirminéms medziagoms gauti.

Specifinés priemonés gyviiny spongiforminiy encelofati imui uzkirsti

2. Triptozé ir NZ-aminai. Néra priimtina, kad naudgja pienas i§ karviy, kuriy kilmés $alis yra
nenurodyta, ir triptozé bei NZ-aminai, kuriy tiekéjainnéra nurodyti. Turi biiti pateikta atnaujinta
informacija apie kilmés Salj gyvuliy, kuriy piepas naudojamas triptozei gaminti BD Biosciences
imonéje, bei kazeinui ir laktozei, jei reikia, inams gaminti, jsigytiems i$ Quest/Kerry.
Registruotojas turi nurodyti gamybai naudej NZ-aminus ir nudoti tik ta triptozg ir tuos
nurodytus NZ-aminus i$ nurodyty imoni priimtini ,,pieno pranesimai* buvo itraukti

byla kartu su informacija apie naudoj liy kilmés $alj.

I1.E. Galutinio produkto kontrolés ty @

I1.E.2 Veikliyjy medziagy identifiké ir tyrimas

3. Tapatybés nustatymas. Galutini @ odukto serijos tyrime turi biiti jtrauktas metodas
neuraminidazés kompone atyti ir patvirtinta, kad vakcinos sudétis yra tiksli. Reikia
pateikti pasitilyma.

I1.LE.9 Serijy vienodumas
4, Turi biiti pateikti N%Inﬂuenza HS5NG6 triju seriju galutinio produkto tyrimyrezultatai,

irodantys seriju \Ql 3.
ILF Stabilumas
ILF.1 Antigen mmas

5. Angigeng negalima laikyti ilgiau nei 12 meén. 2-8 °C temperatiroje, kol nebus pateikti
d Ypatvirtinantys ilgesnj tinkamumo laika.

FARN% OGINIO BUDRUMO ASPEKTAI
4
6. xejus metus po vakcinos pirminio panaudojimo registruotojas privalo kas 3 mén. pateikti PSD

askaitas ir papildomai protokola, kuriame biity tinkamai uzfiksuota ir pateikta informacija
: apie jtariamas nepalankias reakcijas, jskaitant jtariama vakcinos neefektyvuma.









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (D
{250 ml buteliukas / 500 ml buteliukas}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza H5N6 &
Injekciné emulsija \

4

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS Q\

sukelian¢iy ne maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeniskumo tésta.

Adjuvantas: @
skystas $viesus parafinas 234,8 mg/0,5 ml. Q

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:
inaktyvuoty HS potipio (HSN6, A/duck/Potsdam/2243/84 padermés) & Cill gripo virusy,

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS 'D'J

[ ¢
250 ml \
500 ml (b

[5.  PASKIRTIES GYVOUNU R%

Vistos. Q

| 6. INDIKACIJOS

Vistoms aktyviai imuni uo A tipo H5 potipio virusy sukeliamo pauksciu gripo.

7. NAUDQJI UDAS (-AlI) IR METODAS

Svirksti i rau a po oda 0,25 ar 0,5 ml, priklausomai nuo pauks¢iy amziaus.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

11



9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA -~
Pavojinga atsitiktinai {$virksti zmogui. m
| 10. TINKAMUMO DATA O <
Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 8 val. &

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saltai (2—8 °C). Negalima uzsaldyti.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

¥
12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU)@ (-U) AR ATLIEKU

Dél atlieky sunaikinimo Zr. informacini lapeli. @

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDO ‘IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMA& ytina

Tik veterinariniam naudojimui.

Sj veterinarinj vaista naudoti leidZiama, tik esant t ikroms salygoms, nustatytoms Europos
Bendrijos teisés aktais, reglamentuojanciais pam ipo kontrolg.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO V

Saugoti nuo vaiky. &

15. REGISTRUOTOJO PA@/IAS IR ADRESAS
Intervet International B.V. @

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olandija Q

16. REGISI@S NUMERIS (-IAD)

I~ 4
EU/2/07/076/
4
17. s%: 0JO SERIJOS NUMERIS
L 4

Ser.

e
A(D



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ZENKLINIMAS
{250 ml1/ 500 ml }

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza H5N6 &
Injekciné emulsija \

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS Q\

sukelian¢iy ne maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeniskumo t

Adjuvantas: @
skystas $viesus parafinas 234,8 mg/0,5 ml. Q

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:
inaktyvuoty H5 pot1p10 (H5N6, A/duck/Potsdam/2243/84 padermés) & gripo virusy,

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIU

250 ml
500 ml

9

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) ‘

Svirksti | raumenis arba po oda
Pries naudojima biitina jdémiai perskai{ acini lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUME

Ser. Nr. {numeris}

TINKA ATA

TINKA Ik @/metal}
Atkims unaudotl per 8 val.

aODA » 1K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

: @marlmam l’laudQ] imui.

13






INFORMACINIS LAPELIS ;

Nobilis Influenza H5N6
injekciné emulsija N

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE A GO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS 0

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 %
5831 AN Boxmeer 2 4
Olandija \
Vaisto serijos gamintojas: @Q

Registruotojas: \

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35 &
NL-5831 AN Boxmeer

Olandija @
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS ®:

Nobilis Influenza HSN6
Injekciné emulsija
3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS %

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra: @
inaktyvuoty H5 potipio (H5N6, A/duck/Potsdami®243/84 padermés) pauksciy gripo virusuy,
sukelian¢iy ne maziau kaip 6,0 log, HI titfz ﬁ al imunogeniSkumo testa.

Adjuvantas: skystas Sviesus paraﬁnam&

4. INDIKACUJA Q

tipo H5 potipio virusy sukeliamo pauksciy gripo.

Vistoms aktyviai imunizuck
Klinikiniy ligos pozymi mumo ir virusy i§skyrimo sumazgéjimas po uzkrétimo virulentiskais
H5NI1 padermés virus atytas per dvi savaites po vakcinavimo viena doze vakcinos.

Nustatyta, kad anti i visty kraujo serume islieka ne trumpiau kaip 7 mén. Remiantis bandymy su
kity vakcininiwnpas virusais rezultatais, tikétina, kad, suSvirkstus dvi vakcinos dozes, apsauginis
tiw

antikiiny kiekié kraujo serume isliks ne trumpiau kaip 12 mén.
L 4

5, K@INDIKACIJOS
Néu@

A(D

15



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS ;

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, batin

50 % vakcinuoty pauksciy iki 14 d. po vakcinavimo injekcijos vietoje gali biiti iSplitgs tynis. @
informuoti veterinarijos gydytoja. O

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS &
Vistos. \

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI Rb

Svirksti po oda arba i raumenis. @
8—14 d. amziaus vis¢iukams po oda reikia §virksti po 0,25 ml. &
14 d.—6 sav. amziaus vi§¢iukams po oda arba | raumenis reikia §Vi@,25 arba 0,5 ml.

6 sav. ir vyresniems vis¢iukams po oda arba | raumenis reikh@i 0,5 ml.

Biisimas dedekles ir veislinius paukscius reikia vakcinuoti @aﬂq praéjus 4—6 sav. po pirmojo

vakcinavimo. Q
Néra duomeny apie motininiy antikiiny itaka vakcinavimo ¢fektyvumui. Todé¢l rekomenduotina
vakcinuoty pauksciy palikuonis vakcinuoti tik tad sumazeja motininiy antikiiny.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NA@O

Pries naudojima vakcing reikia susildyti i@S °C temperatiiros ir gerai suplakti.
Naudoti tik sterilius Svirkstus ir adatas. Vakeiavimui rekomenduotina naudoti uzdaros sistemos
daugkartinio $virkstimo iranga.

10. ISLAUKA Q
0 pary. @

11. SPECIALIEJI MO NURODYMAI

Saugoti nuo vai

Laikyti Saltai (2 egalima uzsaldyti.

Atkimsus reiki doti per 8 val., su salyga, kad vakcina nepatirty didelio temperattiros pokyc¢io ir
nebuty uikréé

Nenaudoti pasibai gus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

X,
AT

16



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinavimo efektyvumui itakos gali turéti vakcininés padermes ir aplinkoje plintanciy padermi @
virusy antigeninis homologiskumas.

naudoti kity riiSiy pauksciams, kuriems gresia uzsikrétimas gripu, vakcinuoti reikia apdairi

Vakcinos saugumas tirtas vistoms ir yra tik papildomi duomenys apie sauguma antims. Si &
rekomenduotina prie§ masinj vakcinavima patikrinti vakcinos poveiki nedideliam skai¢iut §¢

Séiuy.

Vakcinos efektyvumas kity rusiy pauksciams gali skirtis nuo bandymuose su vistomi ezultaty
Neéra duomeny apie vakcinos sauguma dedantiems kiausinius pauksciams. \

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sia vakcing su ki inariniu vaistu.
Todéel sprendimas naudoti Sia vakcing prie§ ar po bet kokio vaisto turi biti prii iekvienu atveju.

Negalima maisyti su jokiu kitu vaistu. @

Specialieji nurodymai naudotojui
Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai i§virkstus/isiSvirkst tsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac susvirkstus i sanari ar pirsta, retai dél to galima netekti@, jei laiku nesuteikiama skubi

medicininé pagalba. Q
Atsitiktinai iSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis @rm ¢és pagalbos, nepaisant susvirksto

labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti Sio vais acini lapelj.
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daug@ 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui @

Preparate yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas n zgs vaisto kiekis gali sukelti didelj tyni, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galim%i pirsto. Bitina SKUBI kvalifikuota chirurgine
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcm ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

13. SPECIALIOS NESUNAUDO RINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS UTINA
Veterinarijos gydytojas gali patarti i su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACIN IO(@O ASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samia informacija apie Qterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http:// .emea.europa.eu.
4

15. KII ACIJA

Jeigu laux}ﬁfiq gripo virusy N komponentas skiriasi nuo vakcinoje esan¢io N6, vakcinuotus ir
uzsikrém@sius Ppaukscius galima atskirti diagnostiniu neuraminidazés antikiiny testu.
" %)
.

1V rinj vaista naudoti leidZiama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos
@ teisés aktais, reglamentuojanciais pauksciy gripo kontrolg.

Q

o v
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Pakuotés
250 arba 500 ml daugiadoziai stikliniai buteliukai. @
250 arba 500 ml daugiadoziai PET buteliukai. m

Buteliukai uzkimsti guminiu kamsteliu ir apgaubti aliumininiu gaubteliu.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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