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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LEC@JZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

>
Nobilis Influenza H7N1 emulsja do wstrzykiwan @
@)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: b
Substancja czynna: .\Q)
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypy ptakow podtypu H7N1 (szczep A/ taly/473/99),
indukujacy w tescie potencji miano HI > 6,0 log,. /\/

Adiuwant: /\S)

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

N
bOQ

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan Q

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE N

g
4.1 Docelowe gatunki zwierzat O
Kury i kaczki /\/§

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczeg@niem docelowych gatunkow zwierzat
Do czynnego uodporniania kur i kaczek pr@wko grypie ptakow typu A, podtyp H7NI.

Oceny skutecznosci dokonano na pods@l wynikéw wstgpnych badan prowadzonych na kurach i
cyraneczkach czerwonoramiennych.

- U kurczat, w probie prowokacji, Wkézano ograniczenie objawow klinicznych, $miertelnosci oraz
redukcj¢ wydzielania i przekazyv&@a wirusa przez dwa tygodnie po zaszczepieniu pojedyncza
dawka.

- U kaczek, w probie prowokacji, wykazano ograniczenie wydzielania i przekazywania wirusa przez
dwa tygodnie, po zaszczep%y pojedyncza dawka.

Chociaz nie byto to przé@otem badan z zastosowaniem niniejszego szczepu grypy ptakoéw, badania
przeprowadzone z zas%)waniem innych szczepow wskazuja, ze mozna oczekiwac utrzymywania sig
ochronnych mian prZgciwciat w surowicy przez okres co najmniej 12 miesigcy od podania dwu dawek
szczepionki. Czas mywania si¢ odpornosci u kaczek jest nieznany.

N

4.3 Przeci azania

N
N
Qi o
o
—
=
(4~
(=]
&%
Z
=
N
[
N
(<)
=
-
()
(=7
I—
&0
o
&
N
(=7
(43
()]
=]
(=3
(=
&
[¢]
=
=]
=
(43
(]
=]
e
[
-
=
=
=
=
N
=
L
o
=
N
~
-

ia dotyczace bezpieczenstwa szczepionki prowadzono u kur, dostgpne sa jedynie niepetne dane
ace bezpieczenstwa stosowania u kaczek. Jezeli szczepionka ma by¢ stosowana u innych
nkow ptakow uznanych za zagrozone zakazeniem, nalezy ja stosowac z zachowaniem ostroznos$ci,



szczepien. Poziom skuteczno$ci u innych gatunkow moze odbiegac¢ od obserwowanego u kur. Poziomo
osiaganej skutecznos$ci moze zaleze¢ od stopnia zgodnosci antygenowej pomigdzy wirusem o
szczepionkowym a krazacym szczepem terenowym.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat bQ
Nie dotyczy. . Q)
Specjalne $srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika: /\/
Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodow 'gf}acznq bolesnosé
oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a dkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmias pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy ci¢ si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka 1lo$¢ produktu, nalezy zabraéze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu po lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ sie do lekarza. (D

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowa¢ znaczna bolesnos¢ oraz obragk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utratg palca. Konieczna jest facho SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcj@zegélnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna. O

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i sﬂ@i nasilenia)

Oceny bezpieczenstwa dokonano na podstaw@aﬁ prowadzonych u kur.

U 50% ptakéw poddanych szczepieniu w mie wstrzyknigcia, moze si¢ utrzymywac przez okoto 14
dni, przejsciowy, rozlany obrzek. Niepeine@le ze stosowania u kaczek sugeruja mozliwosé
wystgpowania w miejscu wstrzyknigcia @acznego obrzegku ustepujacego w czasie 3 tygodni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji @w okresie niesnoSci
L

Bezpieczenstwo produktu lecznic@o weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innym%\ﬂduktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych infornﬁ@ dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej

szczepionki przed 1 odaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indyfwidualnie.

4.9 Dawkoy@'e i droga(i) podawania

Przed zast Qaniem nalezy szczepionce umozliwi¢ osiagnigcie temperatury 15 °C — 25 °C.
Wstrzacs&ergicznie przed uzyciem.

Stosowaésterylne igly i strzykawki.

Zale Jest stosowanie zamknigtego urzadzenia przeznaczonego do wielokrotnego sczepienia.

S

Q&



kury

Ptaki w wieku 14 dni - 6 tygodni: 0,25 ml Iub 0,5 ml podskoérnie lub domigsniowo

N
Ptaki w wieku od 8 do 14 dni: 0,25 ml podskornie @
O

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

Ptaki przysztych stad reprodukcyjnych i stad niosek towarowych powinny otrzymac c}r@ dawke
szczepionki w 4 do 6 tygodni od pierwszego szczepienia. N

Q

Brak dostgpnych informacji na temat prowadzenia szczepien w obecnosci przeci @ matczynych.
Uodpornianie potomstwa ptakow szczepionych nalezy z tego wzgledu opdznié omentu obnizenia
poziomu przeciwcial matczynych.

kaczki 00'3\/

Ptaki w wieku 2 do 6 tygodni: 0,5 ml podskornie lub domig$niowo Q
Ptakom stad reprodukcyjnych i niosek towarowych nalezy poda¢ d awke w 6 do 10 tygodni od
pierwszego szczepienia. Zalecana jest dawka 1 ml.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), je@’dotyczy

Po zastosowaniu dawki podwojnej nie obserwowano wyste] (Qmia dziatan niepozadanych innych niz
opisane w punkcie 4.6 E S

)
4.11 Okres (-y) karencji O\

Zero dni.
&

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICQE
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionl@ktywowane; kod ATCvet: QI01AA23

Szczepionka pobudza czynna odport@&przeciwko wirusowi grypy ptakow typu A, podtyp H7NI.
L/

N inng niz zawarty w szczepio 7N1, moze by¢ mozliwe odroznienie ptakéw poddanych

Jesli krazacy w srodowisku wir@py ptakow posiada frakcjg hemaglutyniny H i/lub neuraminidazy
szczepieniu od zakazonych pézy astosowaniu testu wykrywajacego przeciwciala skierowane

przeciwko hemaglutyninie i/lUl' neuraminidazie.

Q

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz su,b\ééji pomocniczych

parafina plynq«ygiskiej gestosci
polisorbat 8

monoolein@ orbitolu

glicyna NS

N

6.2 §ézgodno§ci farmaceutyczne

igamieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

Q\



6.3  OKres trwalosci

opakowania szklane: 1 rok

N
opakowania PET: 2 lata @
po otwarciu zuzy¢ w ciagu 8 godzin, pod warunkiem, ze produkt nie jest narazony na ekstre 93(
temperature lub zanieczyszczenie. 68

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania . Q)
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac. Q’)Q

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego c/)\/

Butelki (szkto hydrolityczne klasy II Ph. Eur lub tereftalan polietylenu PET@(mI, 500 ml, korki z
gumy nitrylowej, kodowane kapsle aluminiowe.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie. OQ
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwianizge zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadow ochodzacych z tych produktow

leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jeg¢ erialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIA ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU /\/

Intervet International B.V. O

Wim de Korverstraat 35 Q

5831 AN Boxmeer

The Netherlands QO
Q

8. NUMERC(-Y) POZWOLEN@A DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Y

EU/2/07/073/001-004 §

9. DATA WYDANI @ERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUYENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZE DO OBROTU

14-05-2007 /\/

@O

10. DATA'QSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LE\ CZEGO

\'
ZA@SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

i/lub stosowanie Nobilis Influenza H7N1 jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach
nkowskich lub na czgsci ich terytoridow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
QZ ierzat. Kazda osoba zamierzajaca obracac lub stosowac Nobilis Influenza H7N1 musi zasiggnac

5



opinii wilasciwych wladz danego Kraju Cztonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat 0
prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem. 6\

Stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylacznie na
szczegoblnych zasadach ustalonych w regulacjach Wspdlnoty Europejskiej dotyczacych kontrolj y

ptakow.
O

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego s@stqpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa..e%
N




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]QA 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
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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
The Netherlands

%

Laboratorios Intervet SA Q

Poligono El Montalvo Q)

Apartado 3006 \

Salamanca 37080 /\S)
N

Spain

Nazwa 1 adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie ser

Intervet International BV bo
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer o4
The Netherlands Q

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLEN{A“NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIz\Q)

O

Wydawany na recepte. &

zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, dazy, dostawy i/lub stosowania weterynaryjnych

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parl tu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
produktéw medycznych na calym lub czesci ﬁgo terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli Iub zwalczania chorob ferzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwi lub skazenia $rodkdéw spozywczych lub innych produktow

uzyskanych od leczonych zv\’rf\r/zact.

b)  choroba, dla ktorej produlgjest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatr)xejl 'm terytorium.

Stosowanie niniejszego pr@ktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwolone wylacznie na
szczegoblnych zasadach onych w regulacjach Wspoélnoty Europejskiej dotyczacych kontroli grypy

ptakow. %

Podmiot odpowiﬁcﬁilg\éy musi poinformowa¢ Komisj¢ Europejska odno$nie planéw marketingowych
dla produktu lec'@zego weterynaryjnego dopuszczonego niniejsza decyzja.

AN/

C. Wgé&Kl I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
D CZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

N
3
Q&



D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL) @

Nastgpujace substancje znajduja si¢ w Aneksie Il rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 zgod@

ponizsza tabela:
S

Substancja(e) czynna(e) Gatunki zwierzat Inn
farmakologicznie p%bowienia
parafina ptynna wszystkie gatunki zwierzat produkujacych 12)

Zzywno$¢ \>

N

polisorbat 80 wszystkie gatunki zwierzat produkuj qcyc)\‘;)

Zywnos¢ P\
monooleinian sorbitolu wszystkie gatunki zwierzat produkuy;@ﬂ

Zywno$¢é
glicyna wszystkie gatunki zwierzat produ@qcych

Zywnos¢

S
E. SZCZEG()LNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PR@PODMIOT

ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLE A DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopu nie do obrotu powinien przeprowadzié¢
nastepujacy program badan w wyznaczonym czasie, wynikisbadan sa podstawa rocznego oszacowania
bilansu korzys$¢/ryzyko.

IL.C. MATERIALY WYJSCIOWE

S
II. ASPEKTY DOTYCZACE JAKOSCI &
O

II.C.2 Nie wymienione w farmakopeiOQ
n dostarczy¢ liste jakichkolwiek zmian odpowiednich
cych zrodtem materialu wyjSciowego pochodzenia

1. Tryptoza: wnioskodawca p
krajow pochodzenia $win
wieprzowego w tryptozieh

Specjalne $rodki ostrozno$ noszgce si¢ do zapobiegania przenoszenia pasazowalnych
gabczastych encefalopatii

2. Wymagane be ktualnione tabele zgodnosci TSE z usunigtym zapisem ,,lub

odpowiednik?Wwystepujacym po firmach bedacych dostawca tryptozy 1 NZ-amin oraz
»np”~. przwx owiednig lista krajow zrodlowych

3. Nalezy arczy¢ uaktualniony certyfikat zgodnosci dla zelatyny wytwarzanej ze skor w
proc wasnym przez Rousselot (pochodzenia europejskiego)

IL.E. TESA%(ONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO
II.E.@entyﬁkacja i oznaczanie substancji czynnych
4\5&\' Test potencji serii

@eiy przedstawi¢ jasne uzasadnienie proponowanego poziomu akceptacji miana 6,0 log, HI w

Urowicy.
Q>



ILF. STABILNOSC N)
\'

IL.F.1 Stabilnos¢ antygenu (bulk) @

5. Antygen powinien by¢ przechowywany nie dtuzej niz 12 miesigcy w temperaturze °C,

do czasu dostarczenia dalszych informacji potwierdzajacych dluzszy okres

przechowywania. b(?
-9

ASPEKTY DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

N
6. Nalezy dostarczy¢, niezwlocznie po ich przygotowaniu, raporty dotyczace.badan nad
stosowaniem Nobilis Influenza H7N1 w dawce przekraczajacej zalec kaczek,

podawanych droga domigsniowa i podskorna. ()

ASPEKTY DOTYCZACE MONITOROWANIA DZIALAN NIEP@‘)ANYCH

7. Whioskodawca jest zobowiazany do przedkladania uaktualr@h raportow dotyczacych
monitorowania wystgpowania dziatan niepozadanych, co iace przez pierwsze 2 lata,
liczac od pierwszego zastosowania szczepionki w Waru|§ terenowych. Ponadto
wymagane jest przedstawienie protokotu zapewniajacegoWwlasciwy sposob gromadzenia
informacji oraz raportowania danych z terenu w powéniu z podejrzeniem wystapienia
dziatan niepozadanych, wlaczajac podejrzenie brakwotzekiwanej skutecznosci.

ASPEKTY DOTYCZACE SKUTECZNOSCI '{D

8. Nalezy dostarczy¢ protokoty zwolnienia s Qﬂa wszystkich serii szczepionki H7N1
majacych zastosowanie w badaniach sku osci, przedstawionych w dokumentacji
rejestracyjnej oraz uzasadnienie dla kryteu6w miana branych pod uwagg przy zwolnieniu

serii. Nalezy wzia¢ pod uwagg rozréq\( ie mian przeciwcial potencjalnie ochronnych i
poziomu przeciwcial wytwarzaneg arunkach testu potencji serii oraz minimalnej
potencji w czasie zwolnienia serii a powinna by¢ wystarczajaca do uzyskania

przypisywanego okresu odporno$

10
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TKA INFORMACYJNA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
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A. OZNAKOWANIE 013@5WAN

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM O

PUDELKO KARTONOWE \é
{butelka 250 ML LUB 500 ML}
WO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO U |
Nobilis Influenza H7N1 '.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 ptakéow podtypu H7N Ichep A/CK/Italy/473/99),

indukujacy w tescie potencji miano HI > 6,0 log,. bo
Adiuwant:

Parafina plynna o niskiej ggstosci 234,8 mg/0,5 ml (b

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA R
N

Emulsja do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA A,

O
500 mi Q
O

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWMERZAT

Kury i kaczki ;6‘/\ -
S

6.  WSKAZANIA A,
\'4

Czynne uodpornienie p;@wko grypie ptakoéw typu A, podtyp H7N1.

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&

13



[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ,.\'QE

\

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. \Q'K
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
A4

Przechowywac i transportowacé 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 - wydawany na podstawie recepty.

Stosowanie niniejszego produktu leczniczego “Q/}?naryjnego jest dozwolone wylacznie na
szczegblnych zasadach ustalonych w regulach 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 :

o
EU/2/0@/001-004
X

~
|17 yNUMER SERII

Q&?serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH .&O
Etykieta \Q
{250 m1/500 ml}
WO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO U
Nobilis Influenza H7N1 .\Q)
Emulsja do wstrzykiwan Q')Q
_ v
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 7
2

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:
Inaktywowany kompletny antygen wirusa grypy ptakéow podtypu H7N Ichep, A/CK/Italy/473/99),

indukujacy w tescie potencji miano HI > 6,0 log,. bO
Adiuwant:

Parafina plynna o niskiej ggstosci 234,8 mg/0,5 ml (b

<

[0

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJF;TCLQGYLUB LICZBY DAWEK
N

250 ml

Q
\
500 ml @)
3

(4. DROGA (-I) PODANIA

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

|5.  OKRES KARENCJI .,

"
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

>
Nobilis Influenza H7N1 ,@
emulsja do wstrzykiwan Q
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTW(')RCbO
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY b‘

Podmiot odpowiedzialny: . Q)
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Y
O
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: é,\/
R
The Netherlands b

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNQQYJNEGO

Nobilis Influenza H7N1 ’{D
Emulsja do wstrzykiwan Q

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ@) T INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: /\/
Inaktywowany kompletny antygen wirusa gry akow podtypu H7N1 (szczep A/CK/Italy/473/99),
indukujacy w tescie potencji miano HI > 6,0

Adiuwant: Parafina cieklta QO
&

4. WSKAZANIA ’/\,

0y

Do czynnego uodporniania kur&czek przeciwko grypie ptakoéw typu A, podtyp H7N1.

Oceny skutecznos$ci dokor\ﬁ‘ﬁa podstawie wynikow wstgpnych badan prowadzonych na kurach i
cyraneczkach czerwonora nych.

- U kurczat, w probie prowdkacji, wykazano ograniczenie objawow klinicznych, Smiertelnosci oraz
redukcj¢ wydzielania L&zekazywania wirusa przez dwa tygodnie po zaszczepieniu pojedyncza
dawka.

- U kaczek, w probie prowokacji, wykazano ograniczenie wydzielania i przekazywania wirusa przez
dwa tygodnie, p@szczepieniu pojedyncza dawka.

Chociaz nie q/?\/to przedmiotem badan z zastosowaniem niniejszego szczepu grypy ptakow, badania

przeprowa e z zastosowaniem innych szczepow wskazuja, ze mozna oczekiwac utrzymywania sig
ochronny ian przeciwciat w surowicy przez okres co najmniej 12 miesigcy od podania dwu dawek
szczepionki. Czas utrzymywania si¢ odpornosci u kaczek jest nieznany.

Q

5 PRZECIWWSKAZANIA
o
Q ak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE 50\0
N\

Oceny bezpieczenstwa dokonano na podstawie badan prowadzonych u kur.

U 50% ptakéw poddanych szczepieniu w miejscu wstrzyknigeia, moze si¢ utrzymywac przez 14
dni, przejsciowy, rozlany obrzek. Niepelne dane ze stosowania u kaczek sugeruja mozliwosé
wystepowania w miejscu wstrzyknigcia nieznacznego obrzgku ustgpujacego w czasie 3 ty@.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych obj awp ic
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii. N

&

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT (/)\/

Kury i kaczki é,\/
N

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA ( POSOB PODANIA

Kury b

Ptaki w wieku od 8 do 14 dni: 0,25 ml podskoérnie o4

Ptaki w wieku 14 dni - 6 tygodni: 0,25 ml lub 0,5 ml podskfnaﬁ lub domigéniowo

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

Ptaki przysztych stad reprodukcyjnych i stad niosek t@owych powinny otrzymac¢ druga dawke

szczepionki w 4 do 6 tygodni od pierwszego szczepicnia.

Uodpornianie potomstwa ptakow szczepionyc, ezy z tego wzgledu opdzni¢ do momentu obnizenia

Brak dostepnych informacji na temat prowadze /\éczepieﬁ w obecnosci przeciwcial matczynych.
poziomu przeciwciat matczynych. @

Kaczki QO

Ptaki w wieku 2 do 6 tygodni: 0,5 m skornie lub domig$niowo
Ptakom stad reprodukcyjnych i niogdk fowarowych nalezy poda¢ druga dawke w 6 do 10 tygodni od
pierwszego szczepienia. Zalecan dawka 1 ml.

9. ZALECENIA DLA WIDLOWEGO PODANIA
Przed zastosowaniem nﬁ'@t szczepionce umozliwi¢ osiagnigcie temperatury 15 °C — 25 °C.

Wstrzasnaé energicznié\przed uzyciem. Stosowac sterylne igly i strzykawki. Zalecane jest stosowanie
zamknigtego urzadz¢hia przeznaczonego do wielokrotnego sczepienia.

10. OKRES\RARENCJI

zero dni

o
Si
QO
Q
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. @
Przechowywac i transportowaé w temperaturze 2 °C — 8 °C. Nie zamrazac. \Q
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 8 godzin, pod warunkiem, ze produkt nie jest narazony na ekstrema@

temperaturg lub zanieczyszczenie.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej etykiecie. b(?

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 6

Badania dotyczace bezpieczenstwa szczepionki prowadzono u kur, dostgpne sa je @e niepelne dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania u kaczek. Jezeli szczepionka ma by¢ sto&na u innych
gatunkow ptakoéw uznanych za zagrozone zakazeniem, nalezy ja stosowac z z aniem ostroznosci,
zaleca si¢ wyproébowanie szczepionki na niewielkiej grupie ptakow przed r zgciem masowych
szczepien. Poziom skutecznosci u innych gatunkow moze odbiegac od obséswowanego u kur. Poziom
osiaganej skutecznosci moze zaleze¢ od stopnia zgodnosci antygenowej iedzy wirusem
szczepionkowym a krazacym szczepem terenowym. O

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowane OQ czasie nie$nosci nie zostato
okreslone. ( f )

jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnysaDlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczni 0 weterynaryjnego powinna by¢

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa gzms’ci tej szczepionki stosowane;
podejmowana indywidualnie. \®

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produkta munologicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla uzytkownik /\/

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkow zyknigcie moze powodowac znaczng bolesno$é
oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknggcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli ni@stanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcid miniejszego produktu, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska

nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewi ifos¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnosé utrzymuje si¢ diuzej 2 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza. ’/\,

Dla lekarza: $

Niniejszy produkt zawiera olgj mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utr@palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne na@e 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca

lub $ciegna. %
13. SZCZE E SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE

ZUZY O PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESL WYMAGANE

O sposoby~uSunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $todowiska.

N)
Q*Ob
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

N
S
O

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dos@‘g W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. O

15. INNE INFORMACJE . Q)

N
Jesli krazacy w srodowisku wirus grypy ptakow posiada frakcje hemaglutyniny H i/Ibh neuraminidazy
N inna niz zawarty w szczepionce H7N1, moze by¢ mozliwe odroéznienie ptakow anych
szczepieniu od zakazonych przy zastosowaniu testu wykrywajacego przeciwciala SKierowane
przeciwko hemaglutyninie i/lub neuraminidazie. /\/

Stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest dozwo wylacznie na
szczegodlnych zasadach ustalonych w regulacjach Wspolnoty Europejskigidotyczacych kontroli grypy

ptakow. O
Wielkos$¢ opakowan: b
Butelka szklana 250 ml lub 500 ml (b

Butelka PET 250 ml Iub 500 ml
Butelki zamknigte sa korkami gumowymi oraz kapslami alur?'ﬁ.iowymi.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzax@o obrotu.

9
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