


1 NAAM VAN HET DIERGENEESM I DDEL

Nobilis Influenza H7N1 emulsie voor injectie

Een dosis van 0,5 ml bevat:

4

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING @

Werkzaam bestanddes!:

Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H7N1 (stam, A/ /473/99), een
HAR (haemagglutinatie remmende) titer van > 6,0 log, inducerend zoals gete komstig de
potency test. @

Adjuvans: @K

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. Q
4. KLINISCHE GEGEVENS m

4.1 Doeldiersoort

Kip en eend. \

.
4.2 Indicatiesvoor gebruik met sp ie van de doeldier soort

Voor actieve immunisatie van kippen en%eenden tegen aviaire influenza type A, subtype H7N1.

De werkzaamheid is bepaald o an voorlopige resultaten in kippen en roodschoudertalingen.
- In kippen werd, bij challenfge t eken na een enkele dosis vaccinatie, reductie van de klinische
symptomen, sterfte en virusuf giding en —transmissie aangetoond.

- In eenden werd, bij cha pwee weken na een enkele dosis vaccinatie, reductie van de
virusuitscheiding en Sfra ie aangetoond.

Ofschoon niet onder: et deze specifieke Al vaccin stam geven studies uitgevoerd met andere
stammen aan dat b ende niveaus van serum antilichaamtiters naar verwachting tot minimaal 12
nihg van

maanden na toedi twee doses vaccin aanwezig blijven. De duur van de immuniteit in eenden
is niet bekend.

4.3 Contr@icatie

iale waar schuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmidde bestemd is

Geen.

Dityvaccin is op veiligheid getest in kippen en voor eenden zijn alleen ondersteunende gegevens voor
de yeiligheid beschikbaar. Indien het vaccin gebruikt wordt in een andere vogelsoort die een risico op
ectie loopt dan dient het vaccin met voorzichtigheid gebruikt te worden in deze soort en wordt
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mate van werkzaamheid in andere soorten kan afwijken van de werkzaamheid die waargenomen is

kippen. &

De mate van verkregen werkzaamheid kan variéren athankelijk van de mate van antigeenhom i
tussen de vaccinstam en de circulerende veldstammen.

geadviseerd het vaccin te testen in een klein aantal vogels voordat massavaccinatie plaatsvindt. De t

Speciale voor zor gsmaatr egelen voor gebruik bij dieren .

45 Speciale voor zorgsmaatregelen bij gebruik \S

Geen.

Speciale voor zor gsmaatr egelen, te nemen door degene die het geneesmi@a dedieren

toedient \

Voor de gebruiker: Q

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie/zelfinject#eNkan ernstige pijn en zwelling
tot gevolg hebben, vooral in geval van injectie in een gewricht of vi % Zonder snel medisch
ingrijpen kan dit in zeldzame gevallen leiden tot verlies van de betrokkef*vinger. Raadpleeg in geval
van accidentele injectie onmiddellijk een arts, zelfs wanneer de ‘geinjecteerde hoeveelheid miniem is.
Zorg ervoor dat u de bijsluiter bij u heeft.

Consulteer opnieuw een arts, als de pijn meer dan 12 uur rste medisch onderzoek aanhoudt.

Voor dearts:

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele inj
zwelling veroorzaken die bijvoorbeeld kan leiden
vinger. Onderzoek door een deskundig chirurg4
stadium een incisie te maken in het geinjecteerde
weke massa van de vinger of pezen aangetasfjZijn.

tie, zelfs met kleine hoeveelheden, kan hevige
mische necrose en zelfs tot verlies van een
OED vereist. Het kan nodig zijn in een vroeg
ed en dit te irrigeren, met name wanneer de

4.6 Bijwerkingen (frequentie en emst@

N

De veiligheid is bepaald op grond Va‘@aten in kippen. Een voorbijgaande, diffuse zwelling op de
injectieplaats kan voorkomen in 50% vamde dieren en houdt aan gedurende ongeveer 14 dagen.
Ondersteunde gegevens in eenden@even aan dat geringe lokale zwellingen op de injectieplaatsen op
kunnen treden maar dat ze binn@r en verdwijnen.

4.7 Gebruik tijdensdra tatie of leg

Er is geen informatie aan @ »over het gebruik in leggende dieren.

4.8 Interactie(s) \jere geneesmiddelen en ander e vormen van interactie

Er is met betrekki de veiligheid en werkzaamheid geen informatie beschikbaar over gebruik van

dit vaccin sam epeen ander diergeneesmiddel. Het besluit om dit middel toe te passen voor of na
een ander di@ smiddel dient daarom per individueel geval genomen te worden.

49 Dc@g en toedieningsweg

Laat hiet in voor gebruik op een temperatuur van 15°C - 25°C komen en schud goed voor gebruik.
Gebmik'steriele spuiten en naalden.
Het wordt aanbevolen een gesloten multidosis vaccinatiesysteem te gebruiken.
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Van 8§ tot 14 dagen oud: 0,25 ml subcutaan.

Van 14 dagen tot 6 weken oud: 0,25 of 0,5 ml subcutaan of intramusculair. @
6 weken en ouder: 0,5 ml subcutaan of intramusculair. @
Toekomstige leg- en fokdieren dienen 4-6 weken na de eerste vaccinatie gehervaccineer e@ien.

Er is geen informatie beschikbaar over vaccinatie in aanwezigheid van maternale ant'&en.

Met immunisatie van de nakomelingen van gevaccineerde vogels dient daarom ggw. worden
totdat de hoeveelheid maternale antilichamen voldoende afgenomen is.

Eenden Q
Van 2 tot 6 weken oud: 0,5 ml subcutaan of intramusculair. @

Toekomstige leg- en fokdieren dienen 6-10 weken na de eerste vaccinatigfgghervaccineerd te worden
waarbij een dosis van 1 ml wordt aanbevolen.

4,10 Overdosering (symptomen, proceduresin noodgevallﬁnti a)
Na toediening van een dubbele dosis worden geen andere bij@ngen waargenomen dan die
beschreven in sectie 4.6.
4.11 Wachttijd %
Nul dagen. mQ
N

5. IMMUNOLOGISCHE El GENSCHQQEN

Farmacotherapeutische groep: Ge’inac‘ive@ccin.
ATCvet-code: QI01AA23 RN

Het vaccin stimuleert de actieve immunfteit tegen aviaire influenza type A, subtype H7NI.
Als het circulerend veldvirus een ahdere H en/of N component heeft dan de H7N1 die in het vaccin

zit, kan het mogelijk zijn onder id te maken tussen gevaccineerde en geinfecteerde vogels met
behulp van een diagnostischieyte haemagglutinine en/of neuraminidase antilichamen aantoont.

6. FARMACEUII@EGEVENS
6.1 Lijst van hul

Vloeibare lichte ne

Polysorbaat 80

Sorbitan mo t

Glycine

6.2 &igbaar heden
n,

Ni

@

gen met een ander medisch product.



6.3 Houdbaarheidstermijn

Glazen flacons: 2 jaren. K:

PET flacons: 1 jaar.

Na openen binnen 8 uur gebruiken, op voorwaarde dat het product niet blootgesteld is aan e
temperaturen of dat het gecontamineerd is.

6.4 Speciale voor zorgsmaatr egelen bij bewaren :‘\'&

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

6.5 Aard en samenstelling van de primaire ver pakking @Q

250 ml of 500 ml flacons van glas, hydrolytisch type I, of polyethyleen t at (PET).
De flacons zijn afgesloten met een nitryl rubberstop en afgesloten met deerde aluminium
felscapsule.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel \%ebracht.

6.6 Speciale voor zorgsmaatr egelen voor de verwijderin Met ongebruikte
diergeneesmiddéel of eventueel uit het gebruik van gelijk middel voortvloeiend
afvalmateriaal

Ongebruikt diergeneesmiddel of restanten hiervan die %eenstemming met de lokale vereisten te
worden verwijderd. b

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE \RUNNI NG VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Intervet International B.V. P \@

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Nederland \

8. NUMMER VAN DE@NNI NG VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
EU/2/07/073/001-004

Re;

0. DATUM E@ERGUNNINGVERLENING/VERLENGING VAN DE

VERGUN

14.05.2007 %

10. DA@I VAN HERZIENING VAN DE TEK ST
MA

\% g ATREGELEN TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF
H BRUIK

e Amport, verkoop, levering en/of het gebruik van Nobilis Influenza H7N1 is of kan worden verboden in
bepaald aantal lidstaten op het gehele of een deel van het grondgebied overeenkomstig het nationale
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diergeneeskundig beleid. Eenieder die voornemens is om Nobilis Influenza H7N1 te importeren,
verkopen, leveren en/of gebruiken dient de desbetreffende bevoegde instantie in de lidstaat vooraf;
aan de import, verkoop, levering en/of het gebruik te raadplegen over het actuele vaccinatiebelei

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

Gedetailleerde informatie over dit product is beschikbaar op de website van het Euro &
Geneesmiddelen Agentschap (EMEA) http://www.emea.europa.eu K:‘
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BIJLAGE |Q

A. FABRIKANT(EN) VAN HET (DE}BIOF OGISCH WERK ZAME
BESTANDDE(E)L (EN) EN HO ) VAN DE VERGUNNING VOOR DE
VERVAARDIGING VERA DELIJK VOOR VRIJGIFTE

HANDEL BRENGEN, | EF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN DE

B. VOORWAARDEN VERBANDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
LEVERING EN HETaG IK

C. VOORWAARDEN @ONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGENMNCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN
HET VEILIG ENNROELMATIG GEBRUIK

D. VERMEL @N DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)

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

N
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A. FABRIKANTEN VAN HET BIOLOGISCH WERKZAAM BESTANDDEEL EN
HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR DE VERVAARDIGING

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

Salamanca 37080

Naam en adres van de fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte

Q§’
O

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer @

Nederland :

B. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN D UNNING VOOR HET IN DE

HANDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEP GEN, TEN AANZIEN VAN DE
LEVERING EN HET GEBRUIK

Uitsluitend op medisch recept verkrijgbaar Meesmiddel.

De registratiechouder moet de EuropesedCominissie op de hoogte stellen over marketing plannen voor
het diergeneesmiddel zoals toegestaa% eze beslissing.

Overeenkomstig artikel 71 van Richtlij 01/82/EC van het Europees Parlement en de Raad mag een
lidstaat de import, de verkoop, vering en/of het gebruik van het diergeneesmiddel op zijn hele
grondgebied of een deel daarva 1&den als blijkt dat:

a) de toediening van heneesmiddel aan dieren de uitvoering van een nationaal programma
voor de diagnose,Nde“eofitrole of de uitroeiing van een dierziekte doorkruist, dan wel de
waarborging (Lat nde dieren of de levensmiddelen of andere producten die van de
behandelde dieré KOmstig zijn niet zijn besmet, bemoeilijkt.

b)  de ziekte w@ het diergeneesmiddel geacht wordt immuniteit te bieden, in het betrokken

gebied na jks voorkomt.
Het gebruik diergeneesmiddel is alleen toegestaan onder de speciale voorwaarden zoals
vastgesteld e Europese Gemeenschap wetgeving betreffende aviaire influenza.

EILIG EN DOELMATIG GEBRUIK

@Van toepassing.

C. WAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
NDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN EEN



D. VERMELDING VAN DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s) b

De volgende bestanddelen, aanwezig in het eindproduct, zijn opgenomen in bijlage %1
Verordening (EEG) nr. 2377/90:

Farmacologisch werkzame substantie Diersoort Overige @en
Licht vloeibare paraffine Alle voedselproducerende dieren 1&(
Polysorbaat 80 Alle voedselproducerende dieren
Sorbitan mono-oleaat (E494) Alle voedselproducerende dieren e %

Glycine Alle voedselproducerende dieren : S

E. SPECIFIEKE DOOR DE HOUDER VAN DE VERGUNNIN OR HET IN DE
HANDEL BRENGEN NA TE KOMEN VERPLICHTINGEN

De houder van de vergunning voor het in de handel bréngen dient het navolgende
onderzoeksprogramma binnen de daarvoor aangegeven termijn a nden. De resultaten hiervan
zullen de basis vormen van de jaarlijkse herbeoordeling van de bate coverhouding.

. KWALITEITSASPECTEN K

[.C STARTMATERIAAL :®

1.C.2. Niet vermeld in een Far macopee Q

1. Tryptose: De Aanvrager dient een lijst te eﬁ en, met alle veranderingen van geschikte landen
van herkomst van de varkens die geb QA en als bron van het varkens-startmateriaal in

tryptose.

Specifieke maatregelen betreffende het xﬁmen van transmissie van dierlijke spongiforme
encefalopathieén. 0\

2. Een herziene ondersteunende '@mpliance tabel dient geleverd te worden met verwijdering
van de oorden “of equivalgnt” na'd@e bedrijven van herkomst voor de tryptose en NZ-amines en
‘bv” voor de correspondere ijsten van landen van herkomst.

3. Een up-to-date Certi 1@ suitability dient geleverd te worden voor Rousselot Acid hide
gelatine (Europese he )

I.E CONTR STEN OP HET EINDPRODUCT

I.E.2 | dentificatie en analyse van wer kzame stoffen

i
4. Batch po%!est.
Een d ijke rechtvaardiging dient gegeven te worden ter onderbouwing van de voorgestelde
passee van een HI serum titer van 6,0 log,.

@TABI LITEIT

I.F
I.F. Stabiliteit van het bulk antigeen

. et antigeen dient niet langer dan 12 maanden bij 2-8°C opgeslagen te worden zolang de data
die een langer opslag ondersteunen nog uitblijven.



VEILIGHEIDSASPECTEN

6. Verslagen van enkele en overdosis veiligheidsstudies in eenden behandeld via zowel de s a:;
de i.m. toedieningswijze met Nobilis Influenza H7N1 over de lopende GLP veilighei
dienen geleverd te worden zodra deze beschikbaar zijn.

FARMACOVIGILANTIEASPECTEN @

7. De aanvrager dient 3-maandelijkse Periodieke Update Veiligheidsrapp &e leveren
gedurende de eerste 2 jaar na het eerste gebruik in het veld en dient in ga%g hierop het
r

protocol te leveren dat een juiste vastlegging en melding van veldgege «x elatie tot de

verwachte bijwerkingen, met inbegrip van een verwacht gebrek aan wer eid, garandeert.
WERKZAAMHEIDSASPECTEN @
8. Batch vrijgiftegegevens voor alle batches van H7N1 vaccin diggi werkzaamheidsproeven
gebruikt zijn en rechtvaardiging voor de potency vrijgifte crit nen geleverd te worden.

antilichamen dat bereikt wordt onder de condities van de ba ncy test dient meegenomen
te worden en de minimum potency bij het moment van patch vrijgi

Het onderscheid tussen wat beschermende titers zouden n zijn en het niveau van
h ifte dient voldoende te zijn
om de geclaimde immuniteitsduur te verkrijgen.
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GEGEVENSDIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

{250 ml Flacon/500 ml Flacon} K

1 BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Nobilis Influenza H7N1 . %

Emulsie voor injectie

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELE

Een dosis van 0,5 ml bevat:

Werkzaam bestanddes!:

Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H7N@, A/CK/Italy/473/99), een
HAR (haemagglutinatie remmende) titer van > 6,0 log, inducergfid zoals getest overeenkomstig de
potency test. K

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

3. FARMACEUTISCHE VORM

Emulsie voor injectie.

4, VERPAKKINGSGROOTTE 5%
250 ml c

500 ml

5. DIERSOORT WAA&HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS
Kip en eend. ’\b

6. INDICATI@

Actieve immun%!egen aviaire influenza type A, subtype H7N1.

7. WGZ?VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEGEN

Intrafgsculaire of subcutane injectie van 0,25, 0,5 of 1 ml, athankelijk van de leeftijd en diersoort.

®®6r gebruik de bijsluiter.
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8.  WACHTTIJD

Wachttijd — Nul dagen.

9.  SPECIALE WAARSCHUWING &
Lees voor gebruik de bijsluiter. N

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

Na openen binnen 8 uur gebruiken. \

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWI@

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

<

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN 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 VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN %

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

[17. PARTIINUMMER FABRIKANT &
Lot {nummer} \

15



GEGEVENSDIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

FLACON ETIKET K

{250 mI/500 ml}

‘ 1 BENAMING VAN HET DIERGENEESM IDDEL

Emulsie voor injectie *

Nobilis Influenza H7N1 Q\

‘ 2.  GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL % B ‘
Een dosis van 0,5 ml bevat:
Geinactiveerd geheel aviaire influenza virus antigeen, subtype H7N1 ( MA/CK/Ttaly/473/99), een
HAR (haemagglutinatie remmende) titer van > 6,0 log, inducerend z est overeenkomstig de
potency test.

Adjuvans:

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

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PERV, OF AANTAL EENHEDEN
250 ml
500 ml \
4. TOEDIENINGSWEGEN %
0\

Intramusculaire of subcutane injectie.
Léés voor gebruik de bijsluiter. Q

5. WACHTTIJD

Wachttijd: Nul dagen.

4
| 6. PARTIJNUM

Partij {nummer}

7. UITE@GEBRUI KSDATUM
EXP {ma@dar}

Na opéncmpinnen 8 uur gebruiken.

)
ERMELDING “UITSLUI TEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

sluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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BIJSLUITER
Nobilis Influenza H7N1

Emulsievoor injectie K:

1 NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR

VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND &

Registratichouder:
Intervet International B.V. . %

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte @
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer

Nederland

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL @

Nobilis Influenza H7N1
Emulsie voor injectie Q

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN BESTANDDELEN
Een dosis van 0,5 ml bevat: \
Werkzaam bestandded!: S

HAR (haemagglutinatie remmende) t > 6,0 log, inducerend zoals getest overeenkomstig de

Geinactiveerd geheel aviaire influenza Nntigeen, subtype H7N1 (stam, A/CK/Italy/473/99), een
‘j' T ?
potency test.

Adjuvans: ®\

Vloeibare lichte paraffine 2
4. INDICATIE b

Voor actieve immg\an kippen en eenden tegen aviaire influenza type A, subtype H7N1.

De werkzaamheid, 1S%gpaald op grond van voorlopige resultaten in kippen en roodschoudertalingen.
- In kippen werdbijjchallenge twee weken na een enkele dosis vaccinatie, reductie van de klinische

symptomen, n virusuitscheiding en —transmissie aangetoond.
- In eenden ij challenge twee weken na een enkele dosis vaccinatie, reductie van de
virusuits ing en —transmissie aangetoond.

Ofscl@et onderzocht met deze specifieke Al vaccin stam geven studies uitgevoerd met andere
sta an dat beschermende niveaus van serum antilichaamtiters naar verwachting tot minimaal 12
m na toediening van twee doses vaccin aanwezig blijven. De duur van de immuniteit in eenden

@ ekend.
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S. CONTRA-INDICATIE

Geen. @Kb
@

6. BIJWERKINGEN

De veiligheid is bepaald op grond van resultaten in kippen. Een voorbijgaande, diffu ing op de
injectieplaats kan voorkomen in 50% van de dieren en houdt aan gedurende ongevee en.
Ondersteunde gegevens in eenden geven aan dat geringe lokale zwellingen op de,inj laatsen op

kunnen treden maar dat ze binnen 3 weken verdwijnen.
Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in d ter worden

vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

7. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESM I DDEL @EM DIS

Kip en eend. Q

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, V@VAN GEBRUIK EN

TOEDIENINGSWEGEN
Kippen %

Van 8§ tot 14 dagen oud: 0,25 ml subcutaan Q
Van 14 dagen tot 6 weken oud: 0,25 of 0,5 ml Man of intramusculair.
6 weken en ouder: 0,5 ml sub f intramusculair.
4
Toekomstige leg- en fokdieren dienen 4-N en na de eerste vaccinatie gehervaccineerd te worden.
Er is geen informatie beschikbaar over Vagcinatie in aanwezigheid van maternale antilichamen.

Met immunisatie van de nakomelifigen van gevaccineerde vogels dient daarom gewacht te worden
totdat de hoeveelheid matemale@ amen voldoende afgenomen is.

Eenden b

Van 2 tot 6 weken oug: b 0,5 ml subcutaan of intramusculair.

Toekomstige leg- en fokdieten dienen 6-10 weken na de eerste vaccinatie gehervaccineerd te worden
waarbij een dosis yanynl wordt aanbevolen.

9. AAN %GEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING
Laat het voor gebruik op een temperatuur van 15°C - 25°C komen en schud goed voor gebruik.

Gebrui i¢le spuiten en naalden.
Het wor nbevolen een gesloten multidosis vaccinatiesysteem te gebruiken.

@Q/ACHTTUD
dagen.
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11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN

Bewaren en transporteren bij 2°C - 8°C. Niet laten bevriezen.

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren. @&

Na openen binnen 8 uur gebruiken, op voorwaarde dat het product niet blootgesteld iK treme

temperaturen of dat het gecontamineerd is.
L 4 \q ,

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Dit vaccin is op veiligheid getest in kippen en voor eenden zijn alleen onder nde gegevens voor
de veiligheid beschikbaar. Indien het vaccin gebruikt wordt in een andere Jo ort die een risico op

infectie loopt dan dient het vaccin met voorzichtigheid gebruikt te wor ze soort en wordt
geadviseerd het vaccin te testen in een klein aantal vogels voordat mas inatie plaatsvindt. De
mate van werkzaamheid in andere soorten kan afwijken van de wer eid die waargenomen is in
kippen.

De mate van verkregen werkzaamheid kan vari€ren athankelijk yan de mdte van antigeenhomologie
tussen de vaccinstam en de circulerende veldstammen. {

Er is geen informatie aanwezig over het gebruik in leggen .

Er is met betrekking tot de veiligheid en werkzaamhei rmatie beschikbaar over gebruik van
dit vaccin samen met een ander diergeneesmiddel. Heétibesluit om dit middel toe te passen voor of na
een ander diergeneesmiddel dient daarom per indim eval genomen te worden.

Niet vermengen met een ander medisch product.

Voor de gebruiker: \

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidéntele injectie/zelfinjectie kan ernstige pijn en zwelling
tot gevolg hebben, vooral in geval van i Ne in een gewricht of vinger. Zonder snel medisch
ingrijpen kan dit in zeldzame gevalle@ tot verlies van de betrokken vinger. Raadpleeg in geval
van accidentele injectie onmiddellijk eetnarts, zelfs wanneer de geinjecteerde hoeveelheid miniem is.
Zorg ervoor dat u de bijsluiter bij eft.

Consulteer opnieuw een arts, al meer dan 12 uur na het eerste medisch onderzoek aanhoudt.

Voor de arts: b

Dit geneesmiddel bevat miine olie. Accidentele injectie, zelfs met kleine hoeveelheden, kan hevige
zwelling Veroorzaken.di 1@ yorbeeld kan leiden tot ischemische necrose en zelfs tot verlies van een
vinger. Onderzoek doo eskundig chirurg is met SPOED vereist. Het kan nodig zijn in een vroeg
stadium een incisie t en in het geinjecteerde gebied en dit te irrigeren, met name wanneer de

weke massa van d r of pezen aangetast zijn.
13. SPEC OORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEB E DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

teve scherming van het milieu.

@Q)

Vraag dierenarts hoe u overtollige geneesmiddelen verwijdert. Deze maatregelen dienen
rdter'&
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14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST ISHERZIEN

Gedetailleerde informatie over dit product is beschikbaar op de website van het Europese

>
&

Geneesmiddelen Agentschap (EMEA) http://www.emea.europa.eu @
15. OVERIGE INFORMATIE \

L 4
Als het circulerend aviaire influenza veldvirus een andere H en/of N component & de H7N1
die in het vaccin zit, kan het mogelijk zijn onderscheid te maken tussen gevacci en
geinfecteerde vogels met behulp van een diagnostische test die haemagglutini euraminidase

antilichamen aantoont.

Het gebruik van dit diergeneesmiddel is alleen toegestaan onder de spe@&orwaarden zoals
i

vastgesteld door de Europese Gemeenschap wetgeving betreffende avi influenza.
Verpakkingsgroottes: Q
250 of 500 ml multidosis glazen flacon
250 of 500 ml multidosis PET flacon g
scapsule.

De flacons zijn afgesloten met een rubberstop en een alumin@

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in d @ lel worden gebracht.

N
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