


1 NAAM VAN HET DIERGENEESM I DDEL

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Nobilis Influenza HSN6 emulsie voor injectie voor kippen K:

Werkzaam bestanddes!: .

Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H5 (stam H5NG6,
A/duck/Potsdam/2243/84), een HAR (haemagglutinatie remmende) titer van > inducerend
zoals getest overeenkomstig de potency test.

Adjuvans: @

Een dosis van 0,5 ml bevat: N&

Vloeibare lichte paraffine 234,8 mg/0,5 ml @
Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen. Q
3. FARMACEUTISCHE VORM &

Emulsie voor injectie. :
4, KLINISCHE GEGEVENS Q

4.1 Doeldiersoorten \m
Kip. \

4.2 Indicatiesvoor gebruik met specif@van de doeldiersoorten

N

Voor actieve immunisatie van kippen@aviaire influenza type A, subtype HS.

Een afname van klinische sympto mortaliteit en uitscheiding van virus na challenge met een
virulente H5SN1 stam zijn twee @ a een enkelvoudige vaccinatie aangetoond.

Serum antilichamen bleven i
met andere vaccinstammemnla
minimaal 12 maandelln

N

ppen aanwezig gedurende ten minste 7 maanden en studies uitgevoerd
ien dat serum antilichamen verwacht worden aanwezig te blijven tot
ening van twee doses vaccin.

4.3 Contra-indicdti

Geen.
4.4 Speci&schuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is

De mate erkzaamheid kan variéren afhankelijk van de graad van antigeen homologie tussen de
vaccin circulerende veldstammen.

zijabeschikbaar. Indien het vaccin gebruikt wordt in een andere vogelsoort die een risico op infectie
an dient het vaccin met voorzichtigheid gebruikt te worden in deze soort en wordt geadviseerd
hetyaccin te testen in een klein aantal vogels voordat massavaccinatie plaatsvindt. De mate van
rkzaamheid in andere soorten kan afwijken van de werkzaamheid die waargenomen is in kippen

Di@ is op veiligheid getest in kippen en enige ondersteunende data voor de veiligheid in eenden
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45 Speciale voor zorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voor zor gsmaatr egelen voor gebruik bij dieren Q&
Geen. @

Speciale voor zor gsmaatr egelen, te nemen door degene die het geneesmiddel aan K&en
toedient

Voor de gebruiker: .@
Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie/zelfinjectie kan erns i
tot gevolg hebben, vooral in geval van injectie in een gewricht of vinger. Zonde medisch

ingrijpen kan dit in zeldzame gevallen leiden tot verlies van de betrokken vifiger.fRaadpleeg in geval
van accidentele injectie onmiddellijk een arts, zelfs wanneer de geinj ecteQ cveelheid miniem is.

Zorg ervoor dat u de bijsluiter bij u heeft. @C
1

Consulteer opnieuw een arts, als de pijn meer dan 12 uur na het eerste isch onderzoek aanhoudt.

Voor dearts: %
Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie, zelfsgmet kleifie hoeveelheden, kan hevige
zwelling veroorzaken die bijvoorbeeld kan leiden tot ischemiscﬁzcrose en zelfs tot verlies van een

vinger. Onderzoek door een deskundig chirurg is met SPOE ist. Het kan nodig zijn in een vroeg
stadium een incisie te maken in het geinjecteerde gebied e rrigeren, met name wanneer de
weke massa van de vinger of pezen aangetast zijn.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst) Q

Een voorbijgaande, diffuse zwelling kan voorks de injectieplaats in 50% van de dieren, en
gedurende zo’n 14 dagen aanhouden. \

4.7 Gebruik tijdensdracht, lactatie of \'

Er is geen informatie aanwezig over de. igheid van gebruik in leggende dieren.

4.8 Interactie(s) met andere gen iddelen en andere vor men van interactie

Er is met betrekking tot de veili werkzaamheid geen informatie beschikbaar over gebruik van
dit vaccin samen met een ande neesmiddel. Het besluit om dit middel toe te passen voor of na
een ander diergeneesmiddel m@ daarom per individueel geval genomen te worden.

49 Doseringen tqedi eg

Voor subcutaan of i culair gebruik.

Laat het vaccin &ik op een temperatuur van 15°C - 25°C komen en voor gebruik goed

schudden.

ptiten en naalden.
olen een gesloten multidosis vaccinatiesysteem te gebruiken.

Va@ggen oud: 0,25 ml subcutaan.
@ dagen tot 6 weken oud: 0,25 of 0,5 ml subcutaan of intramusculair.
e

ken en ouder: 0,5 ml subcutaan of intramusculair.

3



Toekomstige leg- en fokdieren dienen 4-6 weken na de eerste vaccinatie gehervaccineerd te worde
Er is geen informatie beschikbaar over vaccinatie in aanwezigheid van maternale antilichame

Met immunisatie van de nakomelingen van gevaccineerde vogels dient daarom gewacht te wordén
totdat de hoeveelheid maternale antilichamen afgenomen is.

4,10 Overdosering (symptomen, proceduresin noodgevallen, antidota), indien @eﬁjk

Na toediening van een dubbele dosis warden geen andere bijwerkingen Waargengm@ die
beschreven in sectie 4.6.

4.11 Wachttijd(en)

N
Nul dagen. \@Q
S
N

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: geinactiveerde vaccins
ATCvet-code: QIO1AA23

Het vaccin stimuleert de actieve immuniteit tegen aviaire i a type A, subtype HS.
Als het circulerend aviaire influenza veldvirus een an
vaccin zit, kan het mogelijk zijn onderscheid te make
met behulp van een diagnostische test die neuramim

ponent heeft dan de N6 die in het
gevaccineerde en geinfecteerde vogels
ntilichamen aantoont.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVEN

6.1 Lijst van hulpstoffen IS @

Vloeibare lichte paraffine Q

Polysorbaat 80

Sorbitan mono-oleaat \

Glycine @

6.2 Onverenigbaar hedeb

Niet vermengen met gen accin of immunologisch middel.
6.3 Houdbaarhe ijn

PET flacons: jaar

Glazen ﬂacons@aar

Na openen b 8 uur gebruiken, op voorwaarde dat het product niet blootgesteld is aan extreme
temperah@f dat het gecontamineerd is.

6.4 ial e voor zor gsmaatregelen bij bewaren

Bewaren bij 2°C - 8°C. Niet laten bevriezen.
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6.5 Aard en samenstelling van de primaire ver pakking

De flacons zijn afgesloten met een nitryl rubberstop en afgesloten met een gecodeerde alumin
felscapsule.

250 ml of 500 ml flacons van glas, hydrolytisch type II, of polyethyleen terefthalaat (PET). &:

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

diergeneesmiddel of eventueel uit het gebruik van een dergelijk middegl v oeiend

afvalmateriaal \

6.6 Speciale voor zorgsmaatr egelen voor de verwijdering van het ongebruikte;\'&

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenste e lokale vereisten

te worden verwijderd.

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOF@' IN DE HANDEL

BRENGEN Q
Intervet International B.V. K

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nederland :@

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOO@I N DE HANDEL BRENGEN

EU/2/07/076/001-004 \@

9. DATUM EERSTE VERGUNNIN ENING/VERL ENGING VAN DE
VERGUNNING .\

31.01.2008 Q

10. DATUM VAN HERZI AN DE TEKST

VERBODSMAATREG@ TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF
HET GEBRUIK \

De import, Verkoo@ng en/of het gebruik van Nobilis Influenza H5N6 is of kan worden verboden in

een bepaald aan aten op het gehele of een deel van het grondgebied overeenkomstig het nationale
diergeneeskun id. Eenieder die voornemens is om Nobilis Influenza HSN6 te importeren,
verkopen, le /of gebruiken dient de desbetreffende bevoegde instantie in de lidstaat voorafgaand
aan de impo oop, levering en/of het gebruik te raadplegen over het actuele vaccinatiebeleid.

Het ge n dit diergeneesmiddel is alleen toegestaan onder de speciale voorwaarden zoals

vastggsteldudoor de Europese Gemeenschap wetgeving betreffende aviaire influenza.

G@leerde informatie over dit product is beschikbaar op de website van het Europese
smiddelen Agentschap (EMEA) http://www.emea.europa.eu.
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BIJLAGE I @

FABRIKANTEN VAN HET BIOL ERKZAME BESTANDDEEL EN
HOUDER VAN DE VERGUNNIN R DE VERVAARDIGING
VERANTWOORDELIJK voom GIFTE

VOORWAARDEN VERBOI\MAAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN, IN SIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN DE
LEVERING ENHET G
L 4
VOORWAARDEN V
HANDEL BRENG

DEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
LUSI EF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN
MATIG GEBRUIK

HET VEILIG E&
VERM ELDIN@ DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)

SPECI OOR DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN
DE HA BRENGEN NA TE KOMEN VERPLICHTINGEN



A. FABRIKANTEN VAN HET BIOLOGISCH WERKZAAM BESTANDDEEL
HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR DE VERVAARDIG
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE

Naam en adres van de fabrikanten van het biologisch werkzaam bestanddeel @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 N&

5831 AN Boxmeer
Nederland .

Laboratorios Intervet SA
Poligono El Montalvo

Apartado 3006 @ t

Salamanca 37080

Spanje @
Intervet International B.V., locatie De Bilt
Ambachtstraat 4

3732 CN De Bilt
Nederland

Naam en adres van de fabrikant verantwoordelijk voor vrij @

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 Q

5831 AN Boxmeer

Nederland \m

B. VOORWAARDEN VERBONDE E VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN, INCLUS PERKINGEN, TEN AANZIEN VAN DE

LEVERING EN HET GEBRU
Uitsluitend op medisch recept verkrijg diergeneesmiddel.

Overeenkomstig artikel 71 van jn 2001/82/EEG van het Europees Parlement en de Raad mag
een lidstaat de import, de verko levering en/of het gebruik van het diergeneesmiddel op zijn hele
grondgebied of een deel daa @ erbieden als blijkt dat:

a) de toediening \‘anrgeneesmiddel aan dieren de uitvoering van een nationaal programma
voor de diagnosey, d€ controle of de uitroeiing van een dierziekte doorkruist, dan wel de

waarborging da ende dieren of de levensmiddelen of andere producten die van de
behandelde diefen afkomstig zijn niet zijn besmet, bemoeilijkt.

b)  de ziekte egen het diergeneesmiddel geacht wordt immuniteit te bieden, in het betrokken
gebie ijks voorkomt.

Het gebm dit diergeneesmiddel is alleen toegestaan onder de speciale voorwaarden zoals
vastge r de Europese Gemeenschap wetgeving betreffende aviaire influenza.

De tichouder moet de Europese Commissie op de hoogte stellen over marketing plannen voor
he@eneesmiddel zoals toegestaan door deze beslissing.



C. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN
HANDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN
VEILIG EN DOELMATIG GEBRUIK

Niet van toepassing. @

D. VERMELDING VAN DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (I\K&

De volgende bestanddelen, aanwezig in het eindproduct, zijn opgenomep %lage II van
Verordening (EEG) nr. 2377/90: \

Farmacologisch werkzame substantie Diersoort bepalingen
Licht vloeibare paraffine Alle voedselproducerende dieren
Polysorbaat 80 Alle voedselproducerende diere

Sorbitan mono-oleaat (E494) Alle voedselproducerende die
Glycine Alle voedselproducerende die

E. SPECIFIEKE DOOR DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN NA TE KOMEN VERPLICI—%EN

De houder van de vergunning voor het in de gha brengen dient het navolgende

onderzoeksprogramma binnen de daarvoor aangegeven n af te ronden. De resultaten hiervan

zullen de basis vormen van de jaarlijkse herbe g/ van de baten/risicoverhouding. De

gespecificeerde termijn voor alle specifieke verplic en is dat de CVMP de eerste update op de

vorderingen ter volbrenging van de specifieke Veanen verwacht te ontvangen voor 1 oktober

2007. \

1. KWALITEITSAPECTEN \'

1. Tryptose: De aanvrager dient @ leveren met geschikte landen van herkomst van de
varkens die gebruikt worden al?ﬁ\an het varkens-startmateriaal in tryptose.

Specifieke maatregelen betreffende voorkomen van transmissie van dierlijke spongiforme

encefalopathieén

2. Tryptose en NZ-amin®s; ebruik van ongespecificeerde landen van herkomst van de koeien

die de melk leveren e @ especificeerde leveranciers van de tryptose en NZ-amine wordt niet
als acceptabel beschouwd” Up-to-date informatie dient geleverd te worden over de bron landen
van herkomst ya ieren die melk leveren voor de bereiding van de tryptose van BD
Biosciences en N de bereiding van de caseine, en lactose waar van toepassing, voor de
bereiding van de NZ-amines betrokken van Quest/Kerry. De aanvrager dient overeen te komen
om alleen t en (gespecificeerde) NZ-amines af te nemen van gespecificeerde bedrijven
voor wel‘%l ikte “melk verklaringen” overlegd zijn in het dossier, samen met details over

de lande erkomst van de bron dieren.

I.E. TROLE TESTEN OP HET EINDPRODUCT
inidase component te identificeren en om te bevestigen dat het vaccin de juiste

enstelling heeft. Een voorstel is vereist.
Batch naar batch consistentie

3. @Qor identificatie: Een eindproduct batch test dient geintroduceerd te worden om de
eu

Er dienen resultaten geleverd te worden van eindproducttesten van drie batches Nobilis
Influenza HSN6, om batch consistentie aan te tonen.
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I.F. STABILITEIT

I1.F.1 Stabiliteit van de bulk antigeen @K

5. Het antigeen dient niet langer dan 12 maanden bij 2-8°C opgeslagen te worden zo\@e data
die een langer opslag ondersteunen nog uitblijven.

FARMACOVIGILANTIEASPECTEN

6. De aanvrager dient 3-maandelijkse Periodieke Update Veiligheids PP
@ aulling hierop het
protocol te leveren dat een juiste vastlegging en melding van veldgegSues
verwachte bijwerkingen, met inbegrip van een verwacht gebrek aan









GEGEVENSDIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

KARTON K

{250 ml flacon / 500 ml flacon}

Nobilis Influenza HSN6 24
Emulsie voor injectie \

1 BENAMING VAN HET DIERGENEESM IDDEL N\

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDEL

Een dosis van 0,5 ml bevat:
Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H5 (sta
A/duck/Potsdam/2243/84), een HAR titer van > 6,0 log, inducerend
potency test.

Adjuvans: &

Vloeibare lichte paraffine 234,8 mg/0,5 ml @

6,
sygetest overeenkomstig de

3. FARMACEUTISCHE VORM “

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Emulsie voor injectie \m

'S
250 ml
500 ml Q\
5. DIERSOORTEN WAA HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS
Kip. b

L 4

6. INDICATIE

Actieve immunisatig tegen aviaire influenza type A, subtype HS5.

‘ 7.  WIJ AN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEGEN

Intramus of subcutane injectie van 0,25 of 0,5 ml, athankelijk van de leeftijd.

Lees @: ruik de bijsluiter.
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8. WACHTTIJD %

Wachttijd:
Nul dagen.

Accidentele zelfinjectie is gevaarlijk.
L 4

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG & |

| 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM Q
EXP {maand/jaar} @

Na openen binnen 8 uur gebruiken.
‘ 11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWI@

Bewaren bij 2°C - 8°C. Niet laten bevriezen. K

<

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGEL ENF@( ET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN O, UELE RESTANTEN HIERVAN

Lees voor gebruik de bijsluiter. m\

13. VERMELDING “UITSLUITEND \WDI ERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKI TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, indien van toep

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebguik.

Het gebruik van dit diergeneesmN alleen toegestaan onder de speciale voorwaarden zoals
vastgesteld door de Europese G schap wetgeving betreffende aviaire influenza.

14. VERMELDING N HET BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN"
L 4

Buiten het bereik en zi \n kinderen bewaren.

15, NAAM ESVAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HAN ENGEN

Intervet I 1onal B.V.
Wim de straat 35

5831 Xmeer
Ne
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16. NUMMER(S) INHET COMMUNAUTAIRE GENEESMIDDEL ENREGISTER %

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

‘ 17. PARTIINUMMER FABRIKANT &I
Lot {nummer} \
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GEGEVENSDIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD @

ETIKET FLACON @
{250 ml / 500 ml} K

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL . % 2
Nobilis Influenza HSN6 Q
Emulsie voor injectie @

2. GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL @

Een dosis van 0,5 ml bevat: %

Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H5 (st N6,
A/duck/Potsdam/2243/84), een HAR titer van > 6,0 log, inducergnd zoals getest overeenkomstig de
potency test.

Adjuvans:
Vloeibare lichte paraffine 234,8 mg/0,5 ml Q

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT LUME OF AANTAL EENHEDEN

250 ml
500 ml

L 4

4. TOEDIENINGSWEGEN 1 ?

Intramusculaire of subcutane inj%
Lees voor gebruik de bijsluiter. @

Wachttijd:
Nul dagen.

5. WACHTTIJD §
0\

,

| 6. PARTI MER

Lot {nun@

ERSTE GEBRUIKSDATUM

aand/jaar}
a gpenen binnen 8 uur gebruiken.
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8.  VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” @

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

@@
\'
S
S
@
<z)
O

o
IS
O
X
&
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@

@






BIJSLUITER

Nobilis Influenza HSN6 K:

emulsie voor injectie

1 NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOORH @E
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK V%
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

X%,
Registratichouder: \
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 2

5831 AN Boxmeer

Nederland \

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte @
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland K

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEQ
Nobilis Influenza HSN6 Q
Emulsie voor injectie

3. GEHALTE AAN WERKZAME EI\%RI GE BESTANDDELEN

Een dosis van 0,5 ml bevat: 'S @

Geinactiveerd geheel aviaire influenza wntigeen, subtype H5 (stam H5N6,
A/duck/Potsdam/2243/84), een HAR {iter van > 6,0 log, inducerend zoals getest overeenkomstig de

potency test.

Adjuvans: \
Vloeibare lichte paraffine 2

4. INDICATIE b

Voor actieve immg\an kippen tegen aviaire influenza type A, subtype HS5.

Een afname van Jdinische symptomen, mortaliteit en uitscheiding van virus na challenge met een
virulente HSN1 zijn twee weken na een enkelvoudige vaccinatie aangetoond.

Serum antili n bleven in kippen aanwezig gedurende ten minste 7 maanden en studies uitgevoerd
met ande@cinstammen laten zien dat serum antilichamen verwacht worden aanwezig te blijven tot

minir@ aanden na toediening van twee doses vaccin.
5. @ONTRA-I NDICATIES

&
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6. BIJWERKINGEN b

Een voorbijgaande, diffuse zwelling kan voorkomen op de injectieplaats in 50% van de dieren K
gedurende zo’n 14 dagen aanhouden. @

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluit n
vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen. &\

Kip.

4
7. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BEST&Q

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VA RUIK EN
TOEDIENINGSWEGEN

Voor subcutaan of intramusculair gebruik.
Kippen &
Van 8-14 dagen oud: 0,25 ml subcutaan. @
Van 14 dagen tot 6 weken oud: 0,25 of 0,5 ml subcuta %musculair.
6 weken en ouder: 0,5 ml subcutaan oWQsculair.
Toekomstige leg- en fokdieren dienen 4-6 weken e eerste vaccinatie gehervaccineerd te worden.
Er is geen informatie beschikbaar over Vam n aanwezigheid van maternale antilichamen.
V.

Met immunisatie van de nakomelingengva cineerde vogels dient daarom gewacht te worden
totdat de hoeveelheid maternale antilic Nafgenomen 1S.

9. AANWIJZINGEN VOON\I JUISTE TOEDIENING

schudden.
Gebruik steriele spuiten ciyn
Het wordt aanbevolellee @ oten multidosis vaccinatiesysteem te gebruiken.

N

Nul dagen.

11. SR LE VOORZORGSMAATREGELEN BlIJ BEWAREN

Laat het vaccin voor gebmil&emperatuur van 15°C - 25°C komen en voor gebruik goed

Buitenl het¥ereik en zicht van kinderen bewaren.

Bewaren bij 2°C - 8°C. Niet laten bevriezen.
enen binnen 8 uur gebruiken, op voorwaarde dat het product niet blootgesteld is aan extreme
eraturen of dat het gecontamineerd is.

t te gebruiken na de vervaldatum vermeld op het etiket.
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12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

vaccinstam en circulerende veldstammen.

De mate van werkzaamheid kan variéren afhankelijk van de graad van antigeen homologie tus@&

Dit vaccin is op veiligheid getest in kippen en voor de veiligheid van eenden zijn enige s@

ondersteunende gegevens aanwezig. Indien het vaccin gebruikt wordt in een andere v rt die een
risico op infectie loopt dan dient het vaccin met voorzichtigheid gebruikt te worden 1 oort en
wordt geadviseerd het vaccin te testen in een klein aantal vogels voordat massavacce plaatsvindt.

De mate van werkzaamheid in andere soorten kan afwijken van de werkzaamhei K argenomen is
in kippen.
Er is geen informatie aanwezig over de veiligheid van gebruik in leggende diez

Er is met betrekking tot de veiligheid en werkzaamheid geen informatie b& aar over gebruik van
dit vaccin samen met een ander diergeneesmiddel. Het besluit om dit mj e te passen voor of na
een ander diergeneesmiddel dient daarom per individueel geval genomenste worden.

Niet vermengen met een ander vaccin of immunologisch middel.

Voor de gebruiker:
Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie/z
tot gevolg hebben, vooral in geval van injectie in een gewri
ingrijpen kan dit in zeldzame gevallen leiden tot verlies
van accidentele injectie onmiddellijk een arts, zelfs w

:a

jectie kan ernstige pijn en zwelling
inger. Zonder snel medisch
etrokken vinger. Raadpleeg in geval
einjecteerde hoeveelheid miniem is.

Zorg ervoor dat u de bijsluiter bij u heeft.

Consulteer opnieuw een arts, als de pijn meer dan m het eerste medisch onderzoek aanhoudt.

Voor de arts:
Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accid@fitele injectie, zelfs met kleine hoeveelheden, kan hevige
zwelling veroorzaken die bijvoorbeeld kan Jei ot ischemische necrose en zelfs tot verlies van een

vinger. Onderzoek door een deskundigehi met SPOED vereist. Het kan nodig zijn in een vroeg
stadium een incisie te maken in het gei 'Nrde gebied en dit te irrigeren, met name wanneer de
weke massa van de vinger of pezen a@t zijn.

13. SPECIALE VOORZO \ATREGEL EN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIE MIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN
Vraag aan uw dierenarts ertollige geneesmiddelen verwijdert. Deze maatregelen dienen
tevens ter beschermirg v milieu.

14. DE DATU?@ROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST ISHERZIEN

9

Zie voor na jzonderheden over dit diergeneesmiddel de website van het Europees
Geneesm@nbureau (EMEA): http://www.emea.europa.cu

&

@
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15. OVERIGE INFORMATIE

Als het circulerend aviaire influenza veldvirus een andere N component heeft dan de N6 die in h :
vaccin zit, kan het mogelijk zijn onderscheid te maken tussen gevaccineerde en geinfecteerde

met behulp van een diagnostische test die neuraminidase antilichamen aantoont.

Het gebruik van dit diergeneesmiddel is alleen toegestaan onder de speciale voorwaarde @
vastgesteld door de Europese Gemeenschap wetgeving betreffende aviaire influenza. \(

Verpakkingsgroottes: . %
250 ml of 500 ml multidosis glazen flacon \
250 ml of 500 ml multidosis PET flacon

De flacons zijn afgesloten met een rubberstop en een aluminium felscapsule. Q

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worde c@lt.
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