


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza H7N1, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

é‘?
\)

veikliosios medZiagos: x
inaktyvuoty H7N1 (A/CK/Italy/473/99) padermés H7N1 potipio pauksciu gripo VM kelian¢iy ne
maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeni§kumo testa: %

L 4

adjuvanto:
skysto Sviesaus parafino 234,8 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija. Q

4. KLINIKINIAI DUOMENYS Q
4.1

Paskirties gyviiny rasys
Vistos ir antys. %
4.2 Naudojimo indikacijos nurodant p mgyvﬁnq rasis
Vistoms ir antims aktyviai imunizuoti nu@ H7NI1 potipio virusy sukeliamo pauks¢iy gripo.
iStomis ir Callonetta leucophrys antimis rezultatus.
mo ir virusy i§skyrimo bei transmisijos sumazgjimas po

akcinavimo viena doze.
os sumazeéjimas po uzkrétimo nustatytas per dvi savaites po

Efektyvumas jvertintas pagal band
Vistoms klinikiniy ligos pozymiy,
uzkrétimo nustatytas per dvi savai
Antims virusy i$skyrimo bei tra

vakcinavimo viena doze. @

Nors bandymai biitent su % s¢iy gripo paderme nebuvo atlikti, remiantis bandymuy su kitomis
padermémis rezultatais, gakétifa, kad, susvirkstus dvi vakcinos dozes, apsauginis antikiiny titry lygis
kraujo serume isliks n iau kaip 12 mén. An¢iy imuniteto trukmé nezinoma.

4.3 Kontraindi ijos
L 4
Neéra.

44 S gc* urodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakci mas tirtas tik vi§toms, esant papildomiems duomenims apie sauguma antims. Sia
vakein oti kity rasiy pauksciams, kuriems gresia uzsikrétimas gripu, vakcinuoti reikia apdairiai ir
rek uotina prie§ masinj vakcinavima patikrinti vakcinos poveiki nedideliam skaiCiui pauksc¢iu.
V% efektyvumas kity riisiy pauksciams gali skirtis nuo bandymuose su vistomis gauty rezultaty.
a A%

imo efektyvumui jtakos gali turéti vakcininés padermés ir aplinkoje plintan¢iy padermiy
sy antigeninis homologiskumas.



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams 0

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

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 minkStimas 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 (daznumas ir sunkumas) Q

Vakcinos saugumas jvertintas pagal bandymy su vistomis Itatus. 50 % vakcinuoty pauksciy iki 14

d. po vakcinavimo injekcijos vietoje gali biiti iSplites tynfs®
Pagal papildomus bandymus su antimis tikétina, kad p cinavimo injekcijos vietoje gali bti

nezymus per 3 sav. iSnykstantis tynis.
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktaci kiauSiniy déjimo metu

Neéra duomeny apie vakcinos sauguma dedanie ausinius pauksc¢iams.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos @)S formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeng,v metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ia vakci ar po bet kokio vaisto turi biiti priimtas kiekvienu atveju.

4.9 Dozés ir naudojimo bu

Prie$ naudojima vakcing rei usildyti iki 15-25 °C temperatiiros ir gerai suplakti.
Naudoti tik sterilius Svirksgus i adatas.

Vakcinavimui rekomen naudoti uzdaros sistemos daugkartinio $virkstimo jranga.
Vistos

8-14 d. amziaws V%ams po oda reikia $virksti po 0,25 ml.

N

14 d.—6 szzv. zidus vis¢iukams po oda arba | raumenis reikia Svirksti po 0,25 arba 0,5 ml.

6 sav. ir% ms viS¢iukams po oda arba { raumenis reikia Svirksti po 0,5 ml.

Biisi %ekles ir veislinius pauksc¢ius reikia vakcinuoti antra karta praéjus 4—6 sav. po pirmojo
vak 'HN';no.

eradfiomeny apie motininiy antikiiny itaka vakcinavimo efektyvumui. Todél rekomenduotina
cinuoty pauksciy palikuonis vakcinuoti tik tada, kai sumazéja motininiy antikiiny.



Antys
2-6 sav. amziaus antims po oda arba i raumenis reikia §virksti po 0,5 ml.

Dedekles ir veislinius paukscius reikia vakcinuoti antra karta praéjus 6-10 sav. po pirmojo m
vakcinavimo. Rekomenduojama dozé yra 1 ml. N

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai) O

Vakcinavus dvigubai didesne doze kity nepalankiy reakcijy nei nurodyta 4.6 p. néra. &

4.11 Tslauka \'
0 pary. ¢ \®

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES @Q

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota vakcina. ATCvet kodas: QIOIAQ

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta nuo pauksciy gripo, sukéliamo A tipo H7N1 potipio

virusy. Q
Jeigu lauko pauksciu gripo virusy H ir/arba N komponentasgKiriasi nuo vakcinoje esancio H7N1,
vakcinuotus ir uzsikrétusius paukscius galima atskirti diagnestigiu hemaglutinino ir/arba

neuraminidazés antikiiny testu. Q

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

polisorbatas 80,
sorbitano monooleatas,
glicinas.

Skystasis lengvas parafinas, m\

Negalima maisyti su jokiu ki

6.3 Tinkamumo laikas&
Vakcinos PET buteliu @ 2 metai
Vakcinos stikliniuose bute ose: 1 metai.

Atkimsus reikia \@ti per 8 val., su salyga, kad vakcina nepatirty didelio temperatiiros pokycio ir

6.2 Nesuderinamumai Q@
1

nebiity uzkrést

64 S 3& aikymo nurodymai
%\4_8

°Q).

Laikyti
Nega i%aldyti.



6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys ;

250 ml arba 500 ml II hidrolitinio tipo stikliniai arba polietileno tereftalato (PET) buteliukai, uzkimsti
nitrilinés gumos kamsteliais ir apgaubti biidingo spalvinimo aliumininiais gaubteliais.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés. O
6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlie ikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sun:
reikalavimus.

. \@
7. REGISTRUOTOJAS @Q
N
%,

pagal salies

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

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAIQ:
EU/2/07/073/001-004 Q

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJ @TA

14-05-2007 (b

10. TEKSTO PERZIUROS DATA (b

S

R (ARBA) NAUDOTI

DRAUDIMAS PREKIAUTI, T

Nobilis Influenza H7N1 imp , imas ir (arba) naudojimas yra ar gali buiti draudziami kai kuriose
ES salyse, visoje ar dalyje j @ijos, atsizvelgus { nacionaliné gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys impogtuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Nobilis Influenza H7N1, turi
susizinoti atitinkamos E kompetetingos institucijos galiojan¢ia vakcinavimo strategija.

Si veterinarinj vaista nau eidziama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos
Bendrijos teisés a eglamentuojanciais pauksciy gripo kontrolg.

4
ISsamig info Npie $i veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalap;g’e p:/Ayww.emea.europa.eu

N
2

A(D

L 4
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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 MEDZIAGOS 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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresa

Intervet International BV {

Wim de Korverstraat 35 @

NL-5831 AN Boxmeer

Olandija \Q

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI O IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu. @

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos %vos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
St

uzdraudzia arba gali uzdrausti Veterinariniox

porta, prekyba, tickima ir (arba) naudojima visoje

savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatm
a) veterinarinio vaisto naudojimas gyvunafns trukdys igyvendinti nacionaling gyviny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar e‘n%' s programas arba sukels sunkumu patvirtinti, kad gyvi

gyviinai, maisto ar kiti gydyt

registruota.

y produktai yra neuzkrésti,

b)  liga, nuo kurios VeterinanQ s skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra

Bendrijos teisés aktais,

re entuojanciais pauksciy gripo kontrolg.

Si veterinarinj vaista nauc&@ama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos
m

planus.

L
C. REGIS
NAU
L)

Netaikyk\
%

L 4

N

A(D

Registruotojas privalo Q!oti Europos Komisija apie vaisto, registruoto $iuo sprendimu, prekybos

0S SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS



D. DUOMENYS APIE DLK ;

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

lentele:
Farmakologiskai veikli medziaga Gyviiny rusys Kitos nuostatos
Skystasis lengvas parafinas Visuy risiy maistiniai gyviinai
Polisorbatas 80 Visy rii$iy maistiniai gyvinai 0
Sorbitano monooleatas (E494) Visy riiSiy maistiniai gyviinai
Glicinas Visy risiy maistiniai gyviinai
_ L 4
E. KONKRETUS JPAREIGOJIMAIL KURIUOS TURI [IVYKDYTI RUOTOJAS
Registruotojas per nustatyta laikq turi ivykdyti tokia tyrimy programa, paga rezultatus kasmet

bus nustatomas vaisto naudos ir rizikos santykis.

II. ANALITINIAI ASPEKTAI @&

II.B. Gamybos metodas Q

I1.C. Pirminés medZiagos Q

I1.C.2 NeapraSytos farmakopéjoje

1. Triptozé. Registruotojas turi pateikti saras§ et kokius pasikeitimus dél priimtiny $aliy, i$
kuriy bus naudojamos kiaulés triptozés pir s medziagoms gauti.

xforminés encelofatijos plitimui

2. TSE atitikties pazyméjimas ir atn TSE atitikties lentelés turi biti pateiktos iSbraukus
zodzius ,,arba atitinkamai kitos* riimtiny kompanijy triptozei ir NZ aminams ir ,,pvz.” prie$
atitinkama priimtiny kompanij .

3. Naujausias Rousselot Acid Z s 1§ kailiy tinkamumo sertifikatas (Europinés kilmés).

I1.E. Galutinio produkto kont@rimai
I1.E.2 Veikliyjy medZiag @

ikavimas ir tyrimas

4, Serijos imunogeQ) tyrimas.
Turi bati aiSkiai pagriStas 6,0 log, HI serumo titro normos pasirinkimas.

ILF Stabiluma

ILF.1 Anﬁ@bﬂamas

5. A&gl negalima laikyti ilgiau nei 12 mén. 2—8 °C temperatiiroje, kol nebus pateikti

Priemonés siekiant uzkirsti kelia gyviin

. nys, patvirtinantys ilgesni tinkamumo laika.

N

Q



SAUGUMO ASPEKTAI @

doze ir perdozavima Nobilis Influenza H7N1 $virk§¢iant po oda ir i raumenis.

6.  Turi biiti nedelsiant pateikti atlikty saugumo tyrimy duomenys apie ancéiy Vakcinavim@

FARMAKOLOGINIO BUDRUMO ASPEKTAI 0

7. Dvejus metus po vakcinos pirminio panaudojimo registruotojas privalo kas . pateikti
PVVS ataskaitas ir papildomai protokolus, kuriuose biity tinkamai uzfiksuota% ikta

informacija apie jtariamas nepalankias reakcijas, iskaitant jtariama Vakciq@ ektyvuma.
L 4

8. Turi biiti pateikta byloje aprasytiems efektyvumo tyrimams naudo
protokoly rezultatai ir imunogeniSkumo kriterijy pagrindimas. Re eipti démesi i skirtuma
tarp to, kokie galéty buti apsauginiai antiktiny titrai ir antikﬁm%, j
imunogeniskumo testy salygose. MaZiausio imunogenisku
uztikrinti skelbiama imuniteto trukme. "@

EFEKTYVUMO ASPEKTAI

i8leidimo metu turi pakakti









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

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

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza H7N1 &
Injekciné emulsija \

4

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS Q\
Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

inaktyvuoty H7N1 (A/CK/Italy/473/99) padermés H7N1 potipio pauk$ ripo virusy, sukelian¢iy ne
maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeniskumo testa. (

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

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS 'D'J

¢

250 ml \
500 ml (b

5. PASKIRTIES GYVUNU R%
Vistos ir antys. Q

| 6. INDIKACIJOS ‘

Aktyviai imunizuoti on H7 potipio virusy sukeliamo paukséiy gripo.

7. NAUDQJI UDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti i rau a po oda 0,25, 0,5 arbal ml, priklausomai nuo pauk$ciy amziaus ir raisies.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

12



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

<Tinka iki {ménuo/metai}>
AtkimsSus biitina sunaudoti per 8§ val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

O

12.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U)

«éls!To -

U) AR ATLIEKU

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lape

&

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NA

i

“ IR TEIKIMO BEI

Tik veterinariniam naudojimui.

Si veterinarinj vaista naudoti leidZiama, tik esa
Bendrijos teisés aktais, reglamentuoj anéiaiK gripo

18])
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIM@ikytina

%(oms salygoms, nustatytoms Europos

kontrole.

(13

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO

Saugoti nuo vaiky.

O

15. REGISTRUOTOJO P

IMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V

N\

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olandija

—
REGIST

16.

OS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/ 07\

\L,_@NTOJO SERIJOS NUMERIS
S

@vumeris }

13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ZENKLINIMAS (D
{250 ml1/ 500 ml }

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Influenza H7N1 &
Injekciné emulsija \

4

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS Q\
Vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

inaktyvuoty H7N1 (A/CK/Italy/473/99) padermés H7N1 potipio pauk$ ripo virusy, sukelian¢iy ne
maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunogeniskumo testa. (

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

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIU

250 ml
500 ml

9

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) ‘

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

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUME

<Ser.> Nr. {numeris}

| 7. TINKAT@%DATA
<TINKA4 @o/metaiP
Atkimﬁ% unaudoti per 8 val.

8 aODA » 1K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

:Tl@inariniam naudojimui.

14






INFORMACINIS LAPELIS ;

Nobilis Influenza H7N1
injekciné emulsija N

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE A GO

Registruotojas:

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS 0

Intervet International B.V. \

Wim de Korverstraat 35

Olandija

5831 AN Boxmeer ¢ \%

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 &
NL-5831 AN Boxmeer

Olandija

Vaisto serijos gamintojas: @Q

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS ®:
Nobilis Influenza H7N1
Injekciné emulsija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS %

Vienoje (0,5 ml) dozéje yra: @

inaktyvuoty H7N1 (A/CK/Italy/473/99) p H7N1 potipio paukséiy gripo virusy, sukelianéiy ne
maziau kaip 6,0 log, HI titra pagal imunoge mo testa.

Adjuvantas: skyst

4. INDIKACIJA

Vistoms ir antims

Efektyvumas jvertintas pagg
Vistoms klinikiniy ligos
uzkrétimo nustatytas per d

Antims virusy i8s
vakcinavimo vie

Nors bandymai b

padermérﬁl ¢
kraujo s%ﬁ

&

as Sviesus paraﬁn%

aktyviai i oti nuo A tipo H7NI1 potipio virusy sukeliamo pauks¢iy gripo.
bandymy su vistomis ir Callonetta leucophrys antimis rezultatus.
miy, gaiStamumo ir virusy iSskyrimo bei transmisijos sumazéjimas po
avaites po vakcinavimo viena doze.

bei transmisijos sumazéjimas po uzkrétimo nustatytas per dvi savaites po

S

nt su Sia pauksciy gripo paderme nebuvo atlikti, remiantis bandymy su kitomis
atais, tikétina, kad, susvirkstus dvi vakcinos dozes, apsauginis antikiiny titry lygis
ks ne trumpiau kaip 12 mén. Anciy imuniteto trukmé nezinoma.

L 4
5. %TRAINDIKACIJOS

16



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
i 4b

d. po vakcinavimo injekcijos vietoje gali biti iSplitgs tynis.
Pagal papildomus bandymus su antimis tikétina, kad po vakcinavimo injekcijos vietoje gali b&
nezymus per 3 sav. iSnykstantis tynis.

Vakcinos saugumas jvertintas pagal bandymuy su vistomis rezultatus. 50 % vakcinuoty paukséiy %

Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta p(® utina

informuoti veterinarijos gydytoja. &

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
L 4

Vistos ir antys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEK 1 RUSIAI

Vigtos @&
8-14 d. amziaus vis¢iukams po oda reikia Svirksti po 0,25 ml.

14 d.—6 sav. amziaus vis¢iukams po oda arba i raumenis reiki ti po 0,25 arba 0,5 ml.
6 sav. ir vyresniems vis¢iukams po oda arba i raumenis reil@ ti po 0,5 ml.

Biuisimas dedekles ir veislinius pauks$¢ius reikia vakcinu a karta praéjus 4—6 sav. po pirmojo
vakcinavimo.

Néra duomeny apie motininiy antikiiny itaka vakcifiayimo efektyvumui. Todé¢l rekomenduotina
vakcinuoty pauks¢iy palikuonis vakcinuoti tik t umaz€ja motininiy antikiiny.

Antys x
2—6 sav. amziaus antims po oda arba | raumaeniswéikia Svirksti po 0,5 ml.

Dedekles ir veislinius paukscius reikia % oti antra karta praéjus 6-10 sav. po pirmojo
1

vakcinavimo. Rekomenduojama dozfm

9. NUORODOS DEL TIN@ NAUDOJIMO

ldyti iki 15-25 °C temperatiiros ir gerai suplakti.
atas. Vakcinavimui rekomenduotina naudoti uzdaros sistemos

Prie$ naudojima vakcina rei
Naudoti tik sterilius Svirks
daugkartinio $virks§timo 4

transportuoti Saltai (2—8 °C). Negalima uzSaldyti.
reikia sunaudoti per 8 val., su salyga, kad vakcina nepatirty didelio temperattros pokyc¢io ir

S
Lai
&
e zkrésta.

audoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI @

Vakcinos saugumas tirtas tik viStoms, esant papildomiems duomenims apie sauguma antims
vakcinag naudoti kity riisiy pauk$éiams, kuriems gresia uzsikrétimas gripu, vakcinuoti reikia a
rekomenduotina prie§ masinj vakcinavima patikrinti vakcinos poveiki nedideliam skaiCiui patuR$cit.
Vakcinos efektyvumas kity riisiy pauksciams gali skirtis nuo bandymuose su viStomis gauttatq.
Registruotojas privalo informuoti Europos Komisija apie vaisto, registruoto $iuo sprendi rekybos

planus. &

Néra duomeny apie vakcinos sauguma dedantiems kiauSinius pauks$¢iams. %
L 4

k '\terinariniu vaistu.

@ as, kiekvienu atveju.

Negalima maisyti su jokiu kitu vaistu. @

N

alj atsirasti stiprus skausmas ir
0, jei laiku nesuteikiama skubi

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ig vakcing su
Todél sprendimas naudoti $ia vakcing prie$ ar po bet kokio vaisto turi biti

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai iSvirkStus/isiSvirkst
tynis, ypac susvirkStus { sanarj ar pirSta, retai dél to galima neteleti
medicininé pagalba.

Atsitiktinai iSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis i ¢és pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io Vais@m\acini lapeli.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugi@ 2 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas net m vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima irSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijosfVi pac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

o

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO@RINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, INA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, %‘i su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO L@Q’ASKUTINIOJ O APROBAVIMO DATA

ISsamig informacija api @ terinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.ecmea.europa.cu

Jeigu laulgoaz
vakcinu irzsikrétusius paukscius galima atskirti diagnostiniu hemaglutinino ir/arba

neuramifii s antikiiny testu.
L 4
. %t . .

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

014

L.
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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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