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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LEC@JZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

>
Nobilis Influenza HSN6 emulsja do wstrzykiwan dla kur @

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: b

X%

Substancja czynna: N
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypy ptakow podtypu HS (szczep H5NG Q
A/duck/Potsdam/2243/84), indukujacy w tescie potencji miano HI > 6,0 log,. /g)

Adjuwant:
Parafina plynna o niskiej gestosci 234,8 mg/0,5 ml

&’
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Qo'
S

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Y

Emulsja do wstrzykiwan Q

-2

N
4.1 Docelowe gatunki zwierzat O

Kury ,\/§

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegélhi€niem docelowych gatunkéw zwierzat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Do czynnego uodporniania kur przeciwko @Jie ptakow typu A, podtyp HS5.

W prébie zakazenia kontrolnego z zast@%niem zjadliwego wirusa HSN1 dwa tygodnie po
zaszczepieniu pojedyncza dawka Wy@qno ograniczenie objawow klinicznych i $miertelnos$ci oraz
redukcj¢ wydzielania wirusa. Y

Wykazano utrzymywanie si¢ p%lwciai W surowicy szczepionych kur przez co najmniej 7 miesigcy,
badania przeprowadzone z zastoSowaniem innych szczepdw szczepionkowych wykazuja, ze mozna
oczekiwaé utrzymywania si eciwcial w surowicy kur przez okres co najmniej 12 miesigcy od

4.3 Przeciwwskazg%l
Brak . /\/
O
4.4 Specj a@trzeienia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Poziom osi é{ej skuteczno$ci moze by¢ rdzny, w zalezno$ci od homogenno$ci antygenowe;j szczepu
szczepioﬁhc; ego 1 krazacego w srodowisku.

otyczace bezpieczenstwa szczepionki prowadzono u kur, dostgpne sa uzupetniajace dane

ce bezpieczenstwa stosowania u kaczek. Jezeli szczepionka ma by¢ stosowana u innych

ow ptakow uznanych za zagrozone zakazeniem, nalezy ja stosowac z zachowaniem ostroznosci,
ca si¢ wyprobowanie szczepionki na niewielkiej grupie ptakéw przed rozpoczeciem masowych



Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

N
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania @

Nie dotyczy. b(?
Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryj Wwierzgtom

Dla uzytkownika: Q

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknig¢cie moze powodowac z Qﬂnq bolesnosé
oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkiCh przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiasto moc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdeid/si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabrac z a ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomoc rskiej, nalezy ponownie
udac¢ sie do lekarza. O
Dla lekarza: b
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzykni{@zostala bardzo niewielka ilo§¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzqk@v konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa jsSZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie i irygacj¢ miejsca iniekcji, sizn@'ﬂnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

O

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopi \silenia)

W miejscu wstrzyknigcia, u 50% szczepionych pt, , moze wystapic przejsciowy, rozlany obrzegk
utrzymujacy si¢ do 14 dni. O

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego w naryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato

okreslone.
<

4.8 Interakcje z innymi produf&e)ni leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

O

Brak dostepnych informacji do&a(cych bezpieczenstwa i1 skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po pofaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidual

4.9 Dawkowanie i&ga(i) podawania

Do wstrzykiwar'l,p\ ornych i domig$niowych.

Przed zastoso
Wstrzasnaé
Stosowac

tem nalezy szczepionce umozliwi¢ osiagnigcie temperatury 15 °C — 25 °C.
icznie przed uzyciem.

kury
Pt@~ wieku 8-14 dni: 0,25 ml podskornie

@i w wieku 14 dni - 6 tygodni: 0,25 ml lub 0,5 ml podskérnie lub domig$niowo



Ptaki w wieku 6 tygodni i starsze: 0,5 ml podskornie lub domigsniowo @

Ptaki przysztych stad reprodukcyjnych i stad niosek towarowych powinny otrzymac druga dawke ,@
szczepionki w 4 do 6 tygodni od pierwszego szczepienia. \Q
Brak dostepnych informacji odnoszacych si¢ do prowadzenia szczepien w obecnos$ci przeciwcia
matczynych. Uodpornianie potomstwa ptakow szczepionych nalezy z tego wzgledu opéz'\@
momentu obnizenia poziomu przeciwciat matczynych.

N

Po zastosowaniu dawki podwojnej nie obserwowano wystgpowania dziatan niep@nych innych niz
opisane w punkcie 4.6

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Zero dni.

O
4.11 OKkres (-y) karencji é\/
Y

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE b
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki inaktywowane; kod Q’Cvet: QIO1AA23
Szczepionka pobudza czynna odpornos¢ przeciwko wiruso’w&ypy ptakoéw typu A, podtyp HS.

szczepionce N6, moze by¢ mozliwe odroznienie ptakgwypoddanych szczepieniu od zakazonych przy
zastosowaniu testu wykrywajacego przeciwciata ski ane przeciwko neuraminidazie.

N

6. DANE FARMACEUTYCZNE: QO

Jesli krazacy w Srodowisku wirus grypy ptakow posiagg@akch neuraminidazy N inng niz zawarta w

6.1 Wykaz substancji pomocniczych ()

parafina ptynna o niskiej gestosci Q) E

polisorbat 80
monooleinian sorbitolu '/‘/Q

glicyna (b
6.2 Niezgodnosci farmaci\lﬁyizne

Nie miesza¢ z innymi szcz@onkami ani produktami immunologicznymi.
6.3  Okres trwaloéA

opakowania PET: ({}ya

opakowania szk e: 1 rok

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 8 godzin, pod warunkiem, ze produkt nie jest narazony na ekstremalna
temperatur; zanieczyszczenie.

6.4 @ejalne Srodki ostroznosci dotyczgce przechowywania

Pr@wywaé w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania bezposredniego @
Butelki (szkto hydrolityczne klasy II Ph. Eur lub tereftalan polietylenu PET) 250 ml, 500 ml, korki@
gumy nitrylowej, kodowane kapsle aluminiowe. \Q

@)

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produh
leczniczego weterynaryjnego lub materialow odpadowych pochodzacych zj@ produktéw
leczniczych weterynaryjnych 6

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe y

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. c}}/

AY

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOL@ NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU Q

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer o4
The Netherlands Q

Y

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

=

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO P OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMI AZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

O
31.01.2008
>

10. DATA OSTATNIEJ AKT ZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO (D
S
&

ZAKAZ SPRZEDAZY{DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obro6t i/lub stosowa@bbilis Influenza H5N6 jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach
Cztonkowskich ml(ryl czesci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda a zamierzajaca obracac lub stosowac Nobilis Influenza HSN6 musi zasiggnac
opinii wlasciwych wiadz danego Kraju Cztonkowskiego odno$nie aktualnych ustalen na temat
prowadzony czepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.

Stosowani 1ejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylacznie na
szczegélﬁzasadach ustalonych w regulacjach Wspdlnoty Europejskiej dotyczacych kontroli grypy

ptaké&\,

S towe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
ie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.




ANEKS IT '{D

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI B GICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZI Y(I) ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI I OGRANICZENI ‘%ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DO Y I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZ]&A POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZAC]@EZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKQ@MALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
L)

SZCZEGOLNE (OBOWIAZKI DO SPEENIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIED NY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

¢

N
&

L 4

&
N
S
@)

Q&



A. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

S
O
S

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 O
NL-5831 AN Boxmeer b
Holandia

Laboratorios Intervet SA
Poligono El Montalvo
Apartado 3006

A?
Salamanca 37080 C)
Hiszpania é\/
Intervet International BV, site De Bilt 0
Ambachtstraat 4 OQ

3732 CN De Bilt
Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za Zwoln@?e serii

Intervet International BV ¢ (b
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer O<§

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA PO LENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOS 1A

Wydawany na podstawie recepty. O

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/ arlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
zabraniaja lub moga zakaza¢ przywezu, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania weterynaryjnych
produktéw medycznych na catym fdk ezeéci swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zw%gtom ktoci sig¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania chioroby zwierzecej, lub bgdzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zyw, zwierzat lub skazenia $rodkéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od lecz h zwierzat.

b)  choroba, dla kt%produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornos$ci jest w duzym stopniu
nicobecna na 1%9 rywanym terytorium.

L 4

szczegdlnych ach ustalonych w regulacjach Wspolnoty Europejskiej dotyczacych kontroli grypy
ptakow. O

Podmiot}gg)wiedzialny musi poinformowaé¢ Komisje Europejska odno$nie planow marketingowych
dla produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego niniejsza decyzja.

N)
<z*(§>

Stosowanie ni;@ego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylacznie na



C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTLQ
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA >

O
| N
Nie dotyczy. X )
O

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL) b(?

Nastepujace substancje znajduja si¢ w Aneksie Il rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2. WO zgodnie z
ponizsza tabela:

S
Substancja(e) czynna(e) Gatunki zwierzat U |Inne
farmakologicznie c/)\/ postanowienia
A

parafina ptynna wszystkie gatunki zwierzat produkv@Ych

Zywno$¢ 0

O

polisorbat 80 wszystkie gatunki zwierzat wﬁ] acych

Zywnos¢
monooleinian sorbitolu wszystkie gatunki zwierzat produkujacych

Zywnos¢ ,\%
glicyna wszystkie gatunki zwiérzat produkujacych

Zywnos¢ Oy

\v

<

E. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIE\@ PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY P@OLEN IE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwole dopuszczenie do obrotu powinien przeprowadzi¢
nastepujacy program badan w wyznaczonym 1e, wyniki badan sa podstawa rocznego oszacowania

przekazanie CVMP pierwszego uaktualni dotyczacego postgpu realizacji natozonych obowiazkow
do dnia 1 pazdziernika 2007. @

II. ASPEKTY ANALITYCZL)§

bilansu korzys¢/ryzyko. Ramy czasowe ustEon la wypelnienia okreslonych obowiazkéw zaktadaja

1. Tryptoza: wnioskod: @ powinien dostarczy¢ listg odpowiednich krajow pochodzenia
swin bedacych 2r()g%: materiatu wyjsciowego pochodzenia wieprzowego w tryptozie.

Specjalne SrodKki ostreznosci odnoszace si¢ do zapobiegania przenoszenia pasazowalnych

gabczastych encef: ii

2. Tryptoza, e}; NZ-Aminy: niesprecyzowanie krajow pochodzenia kréw dostarczajacych
mleko niesprecyzowanie dostawcoOw tryptozy oraz NZ-Aminy nie moze by¢
zaa wane. Nalezy dostarczy¢ uaktualnione informacje o kraju pochodzenia zwierzat

dost%:zaj acych mleko do produkcji tryptozy wytwarzanej przez BD Biosciences, do
pr cji kazeiny a takze, gdzie znajduje odniesienie, laktozy stosowanych w
arzaniu NZ-Aminy dostarczanej przez Quest/Kerry. Wnioskodawca powinien
@recyzowac’ zrodto NZ-Amin/y stosowanej w produkcji oraz pozyskiwac tryptozg i
\)kres’lonq NZ-Aming od okreslonych firm, ktérych odpowiednie ,,deklaracje dotyczace
mleka” zostaly ztozone wraz z dossier, wraz ze szczegétowymi informacjami dotyczacymi

&
§ krajow pochodzenia zwierzgta.
O

Q&



ILLE. TESTY KONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO

>
I1.E.2 Identyfikacja i metody badania substancji czynne;j @

3. Test identyfikacji: Nalezy wprowadzi¢ badanie serii produktu gotowego majace na celu
identyfikacjg frakcji neuraminidazy oraz potwierdzenie wlasciwego sktadu sz &nki.
Wymagane jest dostarczenie propozycji. 8

II.LE.9 Homogennos$¢ poszczegélnych serii '.Q\

4, Nalezy dostarczy¢ wyniki badania trzech serii produktu gotowego Nobilis Influenza HSN6
w celu wykazania jednorodnosci serii. C)

ILF. STABILNOSC é\/

ILF.1  Stabilno$¢ antygenu (bulk) Qo'

5. Antygen powinien by¢ przechowywany nie dtuzej niz 1 sigcy w temperaturze 2-8 °C,
do czasu dostarczenia dalszych informacji potwierdzajacych dluzszy okres
przechowywania. }b

ASPEKTY DOTYCZACE MONITOROWANIA DZI'&‘AN NIEPOZADANYCH

6. Whioskodawca jest zobowiazany do przedkla@la uaktualnianych raportéw dotyczacych

monitorowania wystgpowania dziatan nie anych, co 3 miesigce przez pierwsze 2 lata,
liczac od pierwszego zastosowania szcze p‘Kki w warunkach terenowych. Ponadto
wymagane jest przedstawienie protoko.lgapewniaj acego wlasciwy sposob gromadzenia
informacji oraz raportowania danych enu w powiazaniu z podejrzeniem wystgpienia
dziatan niepozadanych, wtaczajac p, }&fzenie braku oczekiwanej skutecznosci.
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ANEKS III *

IS

TKA INFORMACYJNA

®
o

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I

10



A. OZNAKOWANIE 013@5WAN

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM O

PUDELKO KARTONOWE \é
{butelka 250 ML LUB 500 ML}
WO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO U |
Nobilis Influenza H5N6 '.Q\Q)

Emulsja do wstrzykiwan Q)

&v

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSEANCJI

\4
Jedna dawka 0,5 ml zawiera: 0"
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypy ptakow podtypu HS (szZgp HSN6,
A/duck/Potsdam/2243/84), indukujacy w tescie potencji miano HI > 6

‘b@)

2.

Adjuwant:
Parafina plynna o niskiej ggstosci 234,8 mg/0,5 ml

O
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA N
\‘

Emulsja do wstrzykiwan \Q)

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA A ,§
OV
250 ml
500 ml Q

S
5.  DOCELOWE GATUNKI ZV}{@RZAT
3
Kury
L

6.  WSKAZANIA A,
\'4

Czynne uodpornienie p;@wko grypie ptakoéw typu A, podtyp HS.

2

|7.  SPOSOB I PROGA (-I) PODANIA |
‘'

Wstrzykiwaé 1&$niowo lub podskdrnie 0,25 ml; 0,5 ml lub 1 ml zaleznie od wieku i gatunku.
Przed uzycie ezy przeczytac ulotke.

W
[8. @KRES KARENCJI
Ol%SSr'encj i: zero dni
O

Q&

12



[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ,\’%\

\ %

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne. \é
0 7 A
[10. DATA WAZNOSCI DY, |
U
Data waznosci (EXP) {miesiac/rok} . Q)
Otwarte opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin. 6
AQ

[11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA
g

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C -8 °C). Nie zmﬂg!é.

12. SPECJALNE SRODKI O§TROZNOSCI DOTYCZACE KODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB PO DZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WLASCIWE,_

W

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. Q

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U Z%T" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTA FSTOSOWANIA, jesli dotyczy

O

Stosowac wytacznie u zwierzat .

Stosowanie niniejszego produktu leczniczego “Q/}?naryjnego jest dozwolone wylacznie na
szczegblnych zasadach ustalonych w regulacj spolnoty Europejskiej dotyczacych kontroli grypy

ptakow.
O
O

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWACM/MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI” oA
4

Przechowywac¢ w miejscu niedossﬁ ym i niewidocznym dla dzieci.

A,
[15. NAZWA I ADRESRODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wim de Korverstraa
5831 AN Boxmeerc)
The Netherlands'\

2V

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N"4
Intervet International ;é :

EU/2/0%076/001-004

N)
Q@

13



[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH .&O

Etykieta \Q

{250 m1/500 ml}

A —

<O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO U

Nobilis Influenza H5N6 .\Q)

4

Emulsja do wstrzykiwan Q')Q
&v
N

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

A,
2
Jedna dawka 0,5 ml zawiera: 0
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypy ptakow podtypu HS (s%p HS5NG6,

A/duck/Potsdam/2243/84), indukujacy w tescie potencji miano HI > 6@0

4
Q‘b

2.

Adjuwant:
Parafina plynna o niskiej ggstosci 234,8 mg/0,5 ml

<
(3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETQSET LUB LICZBY DAWEK

N
250 ml 9
500 ml §
A,
\4

(4. DROGA (-I) PODANIA

o
Wstrzykiwac s.c. lub i.m. Q
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. :O

9

-

|5.  OKRES KARENCJI .,

7

Okres karencji: zero dni S(D

A,
6. NUMERSERI (7,
N4
Lot {numer} : :

F ol

7.  DATA WAZNOSCI

N

EXP N/

Otwarte opé%rania nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

N

N
[8. “NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

~
Sé‘éwaé wylacznie u zwierzat

Q&
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B. ULOTKA INFORM'&@JNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
emulsja do wstrzykiwan

N
Nobilis Influenza H5N6 @
@)

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTW()R§
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Intervet International BV

@
@
5831 AN Boxmeer /\/
@)
&
N
R

Wim de Korverstraat 35 O

NL-5831 AN Boxmeer b

Holandia (b

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERWRYJN EGO
N

Nobilis Influenza H5N6 N

Emulsja do wstrzykiwan \Q)

3.

O

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNr/&H) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: O
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypw.ptakow podtypu HS (szczep HSN6,
A/duck/Potsdam/2243/84), indukujacy w t@e potencji miano HI > 6,0 log,.

Adjuwant: Parafina ptynna Q)

4.

.,\?

WSKAZANIA (D

Do czynnego uodporniania lﬂ‘r/p eciwko grypie ptakow typu A, podtyp HS5.

W probie zakazenia kor;tgdgo z zastosowaniem zjadliwego wirusa HSN1 dwa tygodnie po

zaszczepieniu pojedync

wka wykazano ograniczenie objawdw klinicznych i1 $miertelno$ci oraz

redukcj¢ wydzielania wsa.

Wykazano utrzym ie si¢ przeciwcial w surowicy szczepionych kur przez co najmniej 7 miesigcy,
badania przepro§ one z zastosowaniem innych szczepow szczepionkowych wykazuja, ze mozna

oczekiwac utr

ania si¢ przeciwcial w surowicy kur przez okres co najmniej 12 miesigcy od

podania dwues ek szczepionki.

5

&

s

O

ECIWWSKAZANIA
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE 5&

W miejscu wstrzyknigcia, u 50% szczepionych ptakow, moze wystapi¢ przejsciowy, rozlany obrze@
utrzymujacy si¢ do 14 dni. \Q

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii. bQ

X%

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT Q
O

7

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 1 OB PODANIA

Do wstrzykiwan podskoérnych i domigsniowych. Qo'

kury b

Ptaki w wieku 8-14 dni: 0,25 ml podskomie Q(b

Ptaki w wieku 14 dni - 6 tygodni: 0,25 ml lub 0,5 ml podsk()laﬁ lub domig$niowo
D

Ptaki w wieku 6 tygodni i starsze: 0,5 ml podskornie lub d@qéniowo

Ptaki przysztych stad reprodukcyjnych i stad niosek t@owych powinny otrzymac druga dawke
szczepionki w 4 do 6 tygodni od pierwszego szczepicuia.

matczynych. Uodpornianie potomstwa ptakod epionych nalezy z tego wzgledu op6zni¢ do
momentu obnizenia poziomu przeciwcial matczynych.

O

9. ZALECENIA DLA PRAWID GO PODANIA

<

Przed zastosowaniem nalezy szczemce umozliwi¢ osiagnigcie temperatury 15 °C — 25 °C.
Wstrzasna¢ energicznie przed uz .

Stosowac sterylne igly i strzykawk.

Zalecane jest stosowanie Za%l tego urzadzenia przeznaczonego do wielokrotnego sczepienia.

Q

10. OKRES KARENGJI

zero dni /\%

O

11. SZCZF,@JNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Brak dostgpnych informacji odnoszacych sig do?/Vvadzenia szczepien w obecnosci przeciwciat

Przechov‘g/@ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przecho ac i transportowaé w temperaturze 2 °C — 8 °C. Nie zamrazac.

Po otwdreiu zuzy¢ w ciagu 8 godzin, pod warunkiem, ze produkt nie jest narazony na ekstremalna
temp re lub zanieczyszczenie.

Nieumywac po uptywie daty waznosci podanej etykiecie.

&
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA @
Poziom osiaganej skutecznosci moze by¢ rézny, w zaleznosci od homogennosci antygenowe;j @
pomigdzy szczepem szczepionkowym i szczepem krazacym w $rodowisku. \Q

Badania dotyczace bezpieczenstwa szczepionki prowadzono u kur dostgpne sa uzupetniajace dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania u kaczek. Jezeli szczepionka ma by¢ stosowana u i

gatunkow ptakow uznanych za zagrozone zakazeniem, nalezy ja stosowac z zachowanie rozno$ci,
zaleca si¢ wyprobowanie szczepionki na niewielkiej grupie ptakéw przed rozpoczecie sowych

LA . ;. . , . . I3 *
szczepien. Poziom skutecznosci u innych gatunkéw moze odbiegac¢ od obserwowane r.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato

okre$lone. /\/

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej s ionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzjav/o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnggo powinna by¢
podejmowana indywidualnie. Q

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicz@.

Specjalne $rodki ostroznosci dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie m@powodowaé znaczna bolesno$¢
oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawmlub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udziel atychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ prod tQ)IaleZy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po‘%ieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

N

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Na@ esli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesngs¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utratg palca. Konie@a jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie 1 irygacjg r@ca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca

lub $ciegna. @
A

13. SZCZEGOLNE SRODK TROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUK&V LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAG

O sposoby usunigcia bezuzytécznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZA@\'&&RDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegé@&formacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie 1 etowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

xo
S
&
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15. INNE INFORMACJE @

Jesli krazacy w srodowisku wirus grypy ptakow posiada frakcje neuraminidazy N inna niz zawart
szczepionce N6, moze by¢ mozliwe odroznienie ptakow poddanych szczepieniu od zakazonyc
zastosowaniu testu wykrywajacego przeciwciata skierowane przeciwko neuraminidazie. O

Stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylaccznie§
szczegodlnych zasadach ustalonych w regulacjach Wspdlnoty Europejskiej dotyczacych kontwoli grypy

ptakow. . Q)

Wielkos$¢ opakowan: Q
Butelka szklana 250 ml lub 500 ml Q)
Butelka PET 250 ml lub 500 ml /\/
Butelki zamknigte sa korkami gumowymi oraz kapslami aluminiowymi. O

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

A
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