


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza H7N1 emulsija injekcijai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS @
Viena deva 0,5ml satur: /
AKktiva viela:

Inaktivets vesels putnu gripas H7N1 apakstipa virusa antigéns (celms, A/CK/t /99), kurs
saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

Adjuvants:
Skidrais gaisais parafins 234,8 mg/0,5 ml L 4 \

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1. J
3. ZALUFORMA Q
Emulsija injekcijai. @

4.  KLINISKIE DATI
4.1 Meérka sugas A
Vistas un piles

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka S

Vistu un pilu aktivai imunizacijai pret putnu s A tipa H7N1 apakstipu.

Efektivitate ir tikusi novertéta pamato]oti€8Suz ieprieksgjiem rezultatiem vistam un gredzenotiem

krikliem.

-Vistam péc infic€Sanas klir@ko% , mirstibas un virusa izdaliSanas un parneSanas
samazinasanas bija noverojamadiv delas pec vienas devas vakcinacijas.

-Pilém péc infic€sanas virus '&ﬁs un parneSanas samazinasanas bija noveérojama divas ned¢las
pec vienas devas vakcinaci

Lai gan netika izpétits Si ais putnu gripas vakcinas celms, p&tijumi, kas tika veikti ar citiem
celmiem pieradija, kawpé vakcinas devu ievadiSanas var sagaidit, ka seruma antivielu titru
aizsargajos$s [imenis vistam izdalisies vismaz 12 menesus. Imunitates ilgums pilém nav zinams.

4.3 Kontrin@s
Nav. @
4.4 &' ajumi par katru mérka sugu

'é nekaitigums ir parbaudits uz vistam un par nekaitigumu pilém ir pieejami tikai netiesi
d U1C

lietota citam putnu sugam, nemot veéra infekcijas risku, tas lietoSana STm sugam jauzsak
in pirms masveida vakcinacijas vélams parbaudit vakcinu uz neliela putnu daudzuma.

ates [Tmenis citdm sugam var atskirties no ta, kas noverots vistam.

iegtas iedarbibas limenis var atSkirties atkariba no antigénu homologijas pakapes starp vakcinas

un cirkulgjoso lauka celmu.

Cce



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem @
Nav noteikti. @
vni N i

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dz 7e

Lietotajam: @
Sis produkts satur mineralellu. Nejaugas injicé$anas gadijuma sev, p&c injekcijas i
pietiikums un sapes, parasti ja produkts injic€ts pirksta vai locitava. Retos gadij
mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jas n
produktu, meklgjiet neatliekamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi injic€tsgloti produkta
daudzums un nemiet 11dzi zalu lietosanas pamacibu. Ja sapes neizziad 12 s a péc

mediciniskas izmeklgsanas, meklgjiet medicinisko palidzibu atkartoti® \

Arstam: J

Sis produkts satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels produkta 7UIs, var rasties specigs
pietiikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat personayya
TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepig @

uzgrie$ana un skalosana, pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla ‘

savlaiciga injekcijas vietas

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Nekaitigums tika novertets pamatojoties uz rezultatiem vigtam. 50% putnu vakcinacijas vieta tika
noverota parejosa difuza tuska, kura izzuda 14 diendJai
Netiesi dati pilém liecina, ka injekcijas vieta var

nedelu laika.

ties neliels lokals pietikums, bet tas pazud 3

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai des aika

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas nekaitsgumu putniem déSanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zﬁlév@mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija AL $1swakcinas drosumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu pdya s lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas

pienem izvertgjot katru gadi iélgi.
4.9 Devas un lietosa

Pirms lietosanas laut asilt I1dz istabas temperattrai 15°C - 25°C un labi saskalinat.

Lietot sterilas §lirces un adatas.
Ieteicams lietot slggta tipa multidevu vakcinacijas sistemu.

Vistam
No 8-14 d@mam: 0,25 ml subkutani.
N?NZ 6 ned€lu vecumam: 0,25 vai 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.
n@ vecakiem putniem: 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.
kg n dgj&jvistam un vaislas putniem jasanem atkartota vakcinacija 4-6 nedelas p&c pirmas
vakciftacijas.




Nav pieejama informacija par vakcinaciju mates antivielu klatbtitn€. Tadg] vakcin&to putnu p&cnacgju
imunizacija jaatliek 11dz §is antivielas ir izzudusas. %

Pilem
No 2-6 nedélu vecumam: 0,5 ml subkutani vai intramuskulari. N

Dgjgjputnu un vaislas putnu ganampulkiem jasanem atkartota vakcinacija 6-10 negdél rmas
vakcinacijas. leteicama deva ir 1 ml. i

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecies @

Citas nevelamas blakusparadibas netika noverotas p&c dubultas devas lietoéa% t tas, kas

aprakstitas sadala 4.6.
4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSan® \%

Nulle dienas. J Q
5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivétas virusu vakcinas, A%o s: QI01AA23

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret putnu gripas A ti: H7N1 apakstipa virusu.

Ja cirkulgjoSam putnu gripas lauka virusam ir atskir’
H7N1, tad var bt iesp&jams atskirt vakcinétus un
noteiktu hemaglutinina un/vai neiraminidazes ¢

vai N komponente no vakcina ieklautas
gtus putnus, izmantojot diagnostisko testu, lai

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Papildvielu saraksts
Skidrais gaiSais parafins @
Polisorbats 80 S

Sorbitana monooleats
Glicins

6.2 Nesaderiba @

Nesajaukt kopa ar ci u vai imunologisko produktu.

6.3 Derigums

PET flakoni: 2@

Stikla flak

Pec atvers etot 8 stundu laika, ar noteikumu, ka produkts netiek paklauts arkart&jam

atl ai kontaminacijai.

tef
4.

51 uzglabasanas nosacijumi

atdzesétu (2°C - 8°C). Nesasaldét.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml vai 500 ml II tipa hidrolitu klases stikla pudeles, vai polietiléna tereftalata (PET) pudeles@
Pudeles ir noslégtas ar nitrila gumijas aizbazni un noplombétas ar kod&tu aluminija vacigu. m

Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zaleém vai to atkri as paliek

péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar yiet rmativo aktu
prasibam bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS L 4 \%

Intervet International B.V. J
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande @
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) K
EU/2/07/073/001-004 :

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRAC UMS

14-05-2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARS ISANAS DATUMS

TIRDZNIECIBAS, PIEG&)E N LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nobilis Influenza H7N1 im
dalibvalstis, visa vai dala t@'te

Nieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var biit aizliegta dazas

ijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona
velas importet, pardot, pi vai lietot Nobilis Influenza H7N1, pirms ta importg, pardod,
piegada un/vai lieto attieCigas zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestadé par
pasreizgjo politiku atti dzivnieku vakcinaciju.

ietoSana ir atlauta tikai saskana ar seviskiem nosacijumiem, ko nosaka Eiropas
ar putnu gripas apkarosanu.

So veterinaro zal
Kopienas liku

veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) timekla

Sikakas zi S
Vietn?htt\ mea.europa.eu

v
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II PIELIKUMS

A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) V U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURSTATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECIBA SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGA TOSANU

C. REGISTRACIJAS APLIE S NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

D. MRL (MAKSIMA AUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS,

E. IPASAS S N, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IPASNIE

N
Z
N

v



IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese m
Intervet International BV N
Wim de Korverstraat 35 /

NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande &
Laboratorios Intervet SA N

Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 L 4

Spanija J \
Razotaja , kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese Q

A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICE%

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Niderlande

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSA VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA

UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padom
var aizliegt veterinaro zalu importu, pardosSan
ja ir noteikts, ka:

irektivas 2001/82/EK 71.pantu, dalibvalstis aizliedz vai
jegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala,

a)  veterinaro zalu lietoSana dzx
slimibu diagnozei, kontrol
neesamibu dzivniekos vai

raucé€s nacionalo programmu Tstenosanu dzivnieku
n izSkauSanai, vai tas radis griitibas sertificgjot kontaminacijas
vai citos arstéto dzivnieku valsts produktos;

o

b)  veterinaras zales pangdz inunitates iegiiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

So veterinaro zalu lietoSana ir atlauta tikai saskana ar seviskiem nosactjumiem, ko nosaka Eiropas
Kopienas likumdosa tnu gripas apkaroSanu.

UZ DR EFEKTIVU LIETOSANU

Nav iem@

v

C. REGIS%AS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA



D. MRL (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Sekojosas gala produkta esosas aktivas vielas ir ieklautas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/
II pielikuma saskana ar Seit noradito tabulu:

Farmakologiski aktivas vielas Dzivnieku suga Citi nosacijumi
Skidrais gaiais parafins Visi produktivie dzivnieki 71
Polisorbats 80 Visi produktivie dzivnieki
Sorbitana monooleats (E494) Visi produktivie dzivnieki K

Glicins Visi produktivie dzivnieki N ‘
APLIECIBAS

E. TIPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REG
IPASNIEKAM .)

@ amoteiktaja laika posma,

Registracijas apliecibas ipasnickam ir jaizpilda sekojosa pétijumu p
un tas rezultati veidos pamatu ikgadgjai ieguvumu/riska profila newe

II. ANALITISKIE ASPEKTI

II.C. IZEJMATERIALI &

II.C.2 Nav minéti Farmakopeja :

1. Triptoze: Pieteic€jam jaiesniedz jebkadu ainu saraksts izcelsmes valstim, kur pieejamas

ciikas, ko izmanto ka avotu triptozes izej egiiSanai

Specifiskie pasakumi attiectba uz dzivnieku s iozas encefalopatijas parnesanas novérSanu

2. Jaiesniedz parskatitas TSE atbilstibas tdbulas ar izdzestiem vardiem ‘vai ekvivalents’ péc
triptozes un NZ-aminu izcelsmgs kompanijam un ‘e.g.’ pirms atbilstoSa izcelsmes valstu
saraksta.

3. Jaiesniedz atjaunots atbilst rtifikats Rousselot Acid adas zelatinam (Eiropas izcelsme).

L 4
IILE. KONTROLES TESTI RODUKTAM
ILE.2 Aktivo sastavdalugiden acija un parbaude

4. Serijas potences tgsts:

Jasniedz skaidrs pamatojumas, 1at uzturétu ierosinato HI seruma titra 6,0 log, l[imeni.

ILF. STABILITATE

ILF.1  Stabilita iruma antigénam
5. Ant@iglabﬁ ne ilgak ka 12 ménesi temperattira 2-8°C lidz tiek nodroSinati dati, kas
atba g

uzglabasanas periodu.
D’)\SPEKTI

rosina tiklidz ir pieejami zinojumi par vienas devas vai pardozE€Sanas nekaitiguma
umiem pilém ar Nobilis Influenza H7N1, kas ievadita gan s.c., gan i.m.



FARMAKOLOGISKIE ASPEKTI

7. Pieteic€jam nepiecieSams iesniegt 3 méneSu periodisko drosibas zinojumu pirmajos 2 @
sakot lietot lauka un papildus nepieciesams uzradit protokolu, kas garant€ adekvatu i
zinojumu par lauka datiem saistiba ar domajamu nevélamu reakciju, ieskaitot (ies

iedarbibas trukumu. \
EFEKTIVITATES ASPEKTI /
8. JanodrosSina s€rijas izlaides dati visam H7N1 vakcinas sérijam, ko i
parbaudes, kas doti datu faila, un pamatojums potences izlaides kritérijie
varétu bit aizsargdjosi antivielu titri un antivielu Itmeni, kas veido

apstaklos, janem v&ra un minimala potence s€rijas izlaides lai
nodro§inatu prasito imunitates ilgumu.

a ktivitates
WAtskiriba starp kadi
ij otences testu
ietickamai, lai









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA
{250ml pudele / 500ml pudele }

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza H7N1
Emulsija injekcijai N
2.  AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS S @

saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

Viena deva 0,5ml satur: 4 \

Inaktivets vesels putnu gripas H7N1 apakstipa virusa antigéns (ce @ taly/473/99), kurs
Adjuvants: @

Skidrais gaiSais parafins 234,8 mg/0,5 ml &

3. ZALUFORMA E

Emulsija injekcijai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

250 ml
500 ml

5. MERKASUGAS K':

Vistas un piles

6. INDIKACIJA(S)

Aktivai imunizacijai pret putnu gripas A tipa H7N1 apakstipu.

ETODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

subkutanai injekcijai - 0,25, 0,5 vail ml, atkariba no vecuma un sugas.

kulafai
P?Ns skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

BEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

I ojumu periods: Nulle dienas.

12



9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS &

Derigs lidz{ménesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 8 stundu laika.

Uzglabat un transportet atdzes€tu (2°C - 8§°C). Nesasaldet. @

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI &K

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM V
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, iemérojami

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” USOSACIJ UMI VAI IEROBEZOJUMI

LietoSanai dzivniekiem.

So veterinaro zalu lietoSana ir atlauta tikai saskana iSkiem nosacijumiem, ko nosaka Eiropas
Kopienas likumdosana par putnu gripas apkaros

Uzglabat bérniem nepieejama un vieta.

L 4

14. VARDI “UZGLABAT BE M NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”
edz

15. REGISTRACIJAS @X&AS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Niderlande

16. REG AS APLIECIBAS NUMURS(I)

13



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS
{250m1/500ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza H7N1

Emulsija injekcijai N&

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS ._%
Viena deva 0,5ml satur: J

Inaktivets vesels putnu gripas H7N1 apakstipa virusa antigéns (cel aly/473/99), kurs
saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

Adjuvants: @
Skidrais gaiSais parafins 234,8 mg/0,5 ml &

€

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU m

250 ml
500 ml

| 4. IEVADISANAS VEIDS(I)

Intramuskulara vai subkutana injekcij
Pirms lietosanas skatit iepakojumamfpi to lietoSanas instrukciju.

&

5. IEROBEZOJUMU PEK&) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nu%

| 6. SERIJAS NU

Serija {numurs

7. DERIGUMA TERMINS
&

Derigs I enesis/gads}
P §anas’izlietot 8 stundu laika.

ARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lietosanai dzivniekiem.

14






LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Nobilis Influenza H7N1

Emulsija injekcijai @@
, JA

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICE CN
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS @

DAZADI
Registracijas apliecibas turétajs: &
Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35 ;

5831 AN Boxmeer
Niderlande L 4

Zalu sérijas razotajs: J \
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Niderlande &

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Nobilis Influenza H7N1 A

Emulsija injekcijai

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO(AJA AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Viena deva 0,5ml satur:

Inaktivets vesels putnu gripas H7N1 apakstipa virusa antigéns (celms, A/CK/Italy/473/99), kurs
saskana ar potences testu ierosina HEtit ,0 log,.

Adjuvants: Skidrais gai$ais ]gralk

4. INDIKACIJA(AS)

Vistu un pilu aktivai imunizacijai pret putnu gripas A tipa H7N1 apakstipu.

Efektivitate ir tikusi noverteta pamatojoties uz ieprieksgjiem rezultatiem vistam un gredzenotiem
krikliem.
-Vistam péc in klinisko pazimju, mirstibas un virusa izdaliSanas un parnesanas
samazinasanas rojama divas ned€las péc vienas devas vakcinacijas.

-Pilem péec fifigesanas virusa izdaliSanas un parnesanas samazinasanas bija noverojama divas nedélas
p&c vienas s akcinacijas.

Lf
c
1zsarg

izpétits Sis specifiskais putnu gripas vakcinas celms, p&tijumi, kas tika veikti ar citiem
ieradija, ka p&c divu vakcinas devu ievadiSanas var sagaidit, ka seruma antivielu titru
3§ ITmenis vistam izdalisies vismaz 12 ménesus. Imunitates ilgums pilém nav zinams.

16



5. KONTRINDIKACIJAS

Nav. %
6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS @
Drosiba ir tikusi noverteta pamatojoties uz iepriek$gjiem rezultatiem vistam. (

50% dzivnieku vakcinacijas vieta tika noverota parejosa difiiza tiiska, kura izzuda u laika.

Netiesi dati pilém liecina, ka injekcijas vieta var paradities neliels lokals pietikums§; b azid 3

nedelu laika.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $ajalietos instrukcija,
ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
L 4

7. MERKA SUGAS J
Vistas un piles

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, TO AS VEIDA UN
PANEMIENA

Vistam :

No 8-14 dienu vecumam: 0,25 ml subkutani.

No 14 dienu Iidz 6 nedelu vecumam: 0,25 vai kutani vai intramuskulari.
6 ned€las un vecakiem: 0,5 ml subkutani intramuskulari.

Nakamam dg&j&jvistam un vaislas putniem jasanem atkartota vakcinacija 4-6 ned€las péc pirmas
vakcinacijas.
a

Nav pieejama informacija pag v inaciju mates antivielu klatbiitn€. Tadel vakcingéto putnu pécnacgju
imunizacija jaatliek l1dz $1s antiyiclastis izzudusas.
Pilem

No 2-6 ned€lu vecumam: ubkutani vai intramuskulari.
Dgjgjputnu un vaisl ganampulkiem jasagem atkartota vakcinacija 6-10 ned€las p&c pirmas
vakcinacijas. leteicama deva ir 1 ml.

9. IETEI REIZAI LIETOSANAI

Pirm: lieto@t vakcinai sasilt I1dz istabas temperatiirai 15°C - 25°C un labi saskalinat.
bl

Lieto s un adatas. leteicams lietot sl€gta tipa multidevu vakcinacijas sisteému.
0. BEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
lle diénas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

P&c atversanas izlietot 8 stundu laika, ar noteikumu, ka produkts netiek paklauts arkartgjam

temperattiram vai kontaminacijai.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markéjuma.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta! @
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C). Nesasaldét. @

12. IPASI BRIDINAJUMI xl

Sis vakcinas nekaitigums ir parbaudits uz vistam un par nekaitigumu pﬂé‘%‘ i tikai netiesi
dati. Ja ta tiek lietota citam putnu sugam, nemot vera infekcijas risku, tas ligt@San. sugam jauzsak
uzmanigi un pirms masveida vakcinacijas v€lams parbaudit vakcinu putnu daudzuma.
Efektivitates ITmenis citam sugam var atSkirties no ta, kas noverof§ xis sniegtas iedarbibas
limenis var atSkirties atkariba no antigénu homologijas pakapes j \Ms celmu un cirkulgjoso
lauka celmu.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas nekaitigumu putnie

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbi
veterinaram zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms
pienem izvert&jot katru gadijumu atseviski.

Nesajaukt kopa ar citu vakcinu vai imunologisko produk:

Piesardzibas pasakumi lietotajam:

ja'to lieto kopa ar citam
€c citu veterinaro zalu lietoSanas

Ja Jus nejausi esat injicgjis So produktu, meklgjiet neatliekamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
injicéts loti mazs produkta daudzums un nemietdadzi zalu lietoSanas pamacibu.

Ja sapes neizziid 12 stundu laika péc iciniskas izmeklesanas, mekl&jiet medicinisko palidzibu
atkartoti.

pietikums, ka rezultata var @miska nekroze vai pat persona var zaudg&t pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA ki jaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga,
injekcijas vietas uzgries oSana, 1pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

Arstam: e
Sis produkts satur minerélellu.% jausi injicéts neliels produkta daudzums, var rasties specigs
ies

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jautdjiet savamW@teripararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat

apkartgjo s@
Iy NS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
RINATA

Stkakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras (EMEA) timekla vietné
httpy//www.emea.europa.eu
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15. CITA INFORMACIJA
Ja cirkulgjoSam putnu gripas lauka virusam ir atskiriga H un/vai N komponente no vakcina icklatita
H7N1, tad var bt iesp&jams atskirt vakcin€tus un infic€tus putnus, izmantojot diagnostisko m

noteiktu hemaglutinina un/vai neiraminidazes antivielas.

So veterinaro zalu lietoSana ir atlauta tikai saskana ar seviskiem nosacijumiem, ko ngsa

Kopienas likumdoSana par putnu gripas apkarosanu. @
Iepakojuma izmérs:

250 vai 500 ml multidevu stikla pudele.

250 vai 500 ml multidevu PET pudele. \
Pudeles ir noslegtas ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatiti. ¢ \%

J
O
&

A
Z
>
A\
2
N

A

19



	ZĀĻU APRAKSTS
	BIOLOĢISKI AKTĪVĀS (-O) VIELAS (-U) RAŽOTĀJS UN RAŽOŠANAS LICENCESĪPAŠNIEKS, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀUZ PIEGĀDI VAI LIETOŠANU
	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀUZ DROŠU UN EFEKTĪVU LIETOŠANU
	MRL (MAKSIMĀLI PIEĻAUJAMAIS ZĀĻU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)ZIŅOJUMS
	ĪPAŠAS SAISTĪBAS, KAS JĀIZPILDA REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBASĪPAŠNIEKAM
	MARĶĒJUMS
	LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



