


1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza HSN6 emulséo para injec¢do destinada a galinhas 2 O

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose de 0,5 ml contém :
. . ’
Substancia activa:
/84

Antigénio completo inactivado do subtipo H5 (estirpe HSN6, A/duck/Potsdam/2 o virus da
gripe avidria, para induzir um titulo -IH de >6,0 log,, tal como foi determinad de poténcia.
Adjuvante:

Parafina liquida leve 234,8 mg/0,5 ml N
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1. 0
3. FORMA FARMACEUTICA t

Emulsédo para injec¢éo

4.  INFORMACOESCLINICAS (D

4.1 Espécig(s)-alvo

)

Galinhas
L

4.2 Indicagbes de utilizac&o, especifican espécies-alvo

Para a imunizagéo activa de galinhas c@ gripe aviaria tipo A, subtipo HS.

Redugéo dos sinais clinicos, moﬂw excre¢do do virus apds prova virulenta,

com uma estirpe H5SN1 virulenta emonstrada duas semanas apds a vacinagdo com uma dose

unica.

Os anticorpos serologicos d@aram persistir durante, pelo menos, 7 meses e

estudos efectuados com irpes demonstram ser expectavel que os anticorpos persistam , nas
galinhas, pelo menos 12 mescapos a administragdo de duas doses de vacina.

4.3 Contra—in%

Nenhumas.
L \

44 A cias especiais <par a cada espécie-alvo>
O nivel acia obtido pode variar dependendo do grau de homologia antigénica entre a estirpe
vaci s estirpes de campo circulantes. A seguranca desta vacina foi testada em galinhas.

confra-se disponivel alguma documentacdo de suporte sobre a seguranga em patos. Se a vacina for

noutras espécies aviarias consideradas em risco de infeccdo, devem ser tomadas precaugdes,

sendo aconselhavel testar a vacina num pequeno grupo de aves antes da vacinagcdo em massa. O nivel
cacia para outras espécies pode diferir do observado nas galinhas.



45 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precauces especiais para utilizacdo em animais 2 O

Nenhumas

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicam@

animais
. ags ’
Aviso ao utilizador : &p
DO

Este medicamento contém o6leo mineral. A injec¢@o acidental ou a auto-injeccac
intensa e tumefac¢do, em especial se injectado numa articulagdo ou dedo, p
resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médice @

Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a quantidade injec S
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medica&

o6
minima, consulte

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, deye pr ar aconselhamento
médico novamente.

Aviso ao médico :
Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefac¢do intensa que pode resultar, por e plo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessar % ar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisa ce ¢ a irrigacdo da zona injectada, em
especial se houver envolvimento da polpa do dedo ou te

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidad
Em 50 % dos animais podera ocorrer uma tul‘e ao moderada e transitoria no local da

injeccado, que persiste durante cerca de 14 dia
L 4

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lact e aposturadeovos

Nao existe informagao disponivel sobranga desta vacina em aves durante o periodo de

postura.
4.8 Interaccdes medicament &rasformasdeinteracgéo

Nao existe informagao disponiwel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicament erinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apds a

administracdo de outro i to veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
considera¢ao a especificidade’da situacao.
4.9 Posologia e Vi dministracéo

Para utiliza¢do @bcutﬁnea e intramuscular.

Permitir diga

atinja a temperatura de 15°C — 25° C e agitar bem antes de utilizar.
lhas esterilizadas.
a utilizacdo de um sistema de vacinacao injectavel automatico fechado

r dos 8-14 dias de idade : 0,25 ml por via subcutinea
A Ppartit dos 14 dias até as 6 semanas de idade : 0,25 ou 0,5 ml por vias subcutanea ou intramuscular.
dade de 6 semanas e superior : 0,5 ml por vias subcutanea ou intramuscular



Devera ser administrada uma segunda vacinagdo as futuras poedeiras e reprodutoras 4-6 semanas apg
a primeira vacinagao.

Nio existe informagéo disponivel sobre a vacinagdo na presenga de anticorpos de origem mat
imunizac¢do da descendéncia de aves vacinadas deve assim ser adiada até que o nivel daquele

L/
Nao foram observadas reac¢des adversas apos administragcdo de uma dose dupla, eferidas

em 4.6.
23

anticorpos tenha diminuido. @
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emer géncia, antidotos), (se nm
a

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias 0
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS @
Grupo farmacoterapéutico: Vacina inactivada, Cddigo ATCvet: QIO1

A vacina estimula a imunidade activa contra a Gripe Aviaria, ipo A, subtipo HS5.

Caso o virus de campo da gripe aviaria em circulacdo po componente N distinto do N6

incluido na vacina, podera ser possivel diferenciar as adas das aves infectadas utilizando
um teste de diagndstico para detec¢do de anticorpos,gontra® neuraminidase.

6. INFORMACOESFARMACEUTIC
s

6.1 Listadeexcipientes \
Parafina liquida leve
Polissorbato 80 \

Monoleato de sorbitano

Glicina Q
6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualq @nedicamento veterindrio.
6.3 Prazodevalidade

Frascos PET : 2 afos
Frascos de Vidri 71

Apbs abeftura no prazo de 8 horas, desde que o medicamento ndo se encontre sujeito a
temperatugas emas ou a contaminagao.

64 P es especiais de conser vagao

onsefvare transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar.



6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro de 250 ml ou 500 ml, hidrolitico, classe tipo II ou em polietileno tereftalato 'IO
i%

Os frascos sdo fechados com tampa em borracha de nitrilo e seladas com capsula em alumin
codificada.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios nao ufilizadés ou de
desper dicios derivados da utilizacdo desses medicamentos S

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. O

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO ME

Intervet International B.V.

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZ mQTRODUQAO NO MERCADO

EU/2/07/076/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORlZAQ~ /RENOVACAO DA AUTORIZACAO

31.01.2008 L 4

10. DATA DA REVISAO DO TE>®\

PROIBICAO DE VENDA, F ECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o f@\ento e/ou a utilizacdo de Nobilis Influenza H5N6 ¢ ou pode ser
proibida em determina os-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a pglitica%nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar,
vender, fornecer e/oufuti Nobilis Influenza HSN6 devera consultar previamente a respectiva

A utilizagdo deste

pela legislagagida Gemunidade Europeia no controlo da Gripe Avidria.
L 4

Informa hadas sobre este medicamento estdo disponiveis no website da Agéncia Europeia de
Medica MEA) http//www.emea.europa.eu

%
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A. FABRICANTES DA SUBSTA~N A TIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO ABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE‘

B. CONDICOESOU RE A AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAM AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

C. CONDICOESOUR OESDA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RE NTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENT

D. INDICACAO @MTES MAXIMOS DE RESIDUOS

E. OBRIGACQEE ECIFICASA SEREM CUMPRIDASPELO TITULAR DA
AUTOR DE INTRODUCAO NO MERCADO

&

N
&



TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTA

DO LOTE
Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem biologica
Intervet International BV @
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holanda

L 4 \
Laboratorios Intervet SA &
Poligono El Montalvo O
Apartado 3006 N

A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA?

Salamanca 37080
Espanha

Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 4
3732 CN De Bilt

Holanda

Nome e endere¢o do fabricante responsavel pela libe%;
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holanda ‘

L 4

B. CONDICOES OU RESTRICOE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a@ﬁco veterinaria.
: 1

Em conformidade com o artigo rectiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacg¢do que lhe ada; os Estados-Membros proibem ou podem proibir a importagao,
a venda, o fornecimento e/o0 1lizacdo de medicamentos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territdrio, caso se Veriﬁc@

diagnostico, ¢ erradicacdo de doencas animais ou dificulte a verificacdo da auséncia

a) a administracdo d@ medieamento veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
10
de contaminﬁz~ animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos

animais tratad

b) a doenc;‘ em, acdo a qual o produto ¢ suposto conferir imunidade ¢ praticamente inexistente

no &l't\ questao.

deste medicamento veterinario s6 ¢ permitida nas condi¢des particulares estabelecidas
da Comunidade Europeia no controlo da Gripe Aviaria.

titwlar desta Autorizagdo de Introdug@o no Mercado deve informar a Comisséo Europeia sobre os
¢ marketing para o medicamento veterinario autorizado de acordo com a presente decisdo.



C. CONDIGCOESOU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO

Nao aplicavel. b

D. INDICACAO DOSLIMITESMAXIMOSDE RESIDUOS @
As seguintes substancias contidas no medicamento final estdo incluidas no Anexqyll do amento
(CEE) n.°2377/90 :
Substancia(s) Espécie Outras
farmacologicamente animal disposi¢des
activa(s) x
Parafina liquida leve Todas as espécies produtoras de alimento
Polissorbato 80 Todas as espécies produtoras de alimen
Monoleato de sorbitano (E494) Todas as espécies produtoras de ali
Glicina Todas as espécies produtoras d%tos

E. OBRIGAGCOES ESPECIFICAS A CUMPRI P@ITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

O titular da Autorizag¢do de Introdug¢dao no Mercad &)letar o programa de trabalho adiante
referido, no prazo de tempo especificado, devendo esultados constituir a base da reavaliagdo anual
do perfil associado a relagdo beneficio/risco. O o especificado para todas as obrigagdes
especificas ¢ estipulado de forma a que a p ira actualizagdo relativa a evolugdo do cumprimento
das obrigacdes especificas seja recebida pglo 1 de Outubro de 2007.

. ASPECTOSDE QUALIDADE
1. Triptose: o Requerente dev zar uma lista de paises de origem adequados para os

suinos usados com fonte da&prima suina na triptose.

M edidas especificas relativ e a prevencao da transmissio de encefalopatias espongifor mes
animais @
2. Triptose ¢ aminas-IN%; izacdo de paises ndo especificados como origem das vacas

de fornecedores nao especificados para a triptose ¢ as aminas-NZ nao ¢
considerada acgitavelWeve ser apresentada informacdo actualizada sobre os paises de origem
dos animais ores do leite para preparacdo da triptose da BD Biosciences e para a
preparagao (da ina e da lactose, sempre que pertinente, para o fabrico das aminas-NZ
adquiridas,s /Kerry. O Requerente deve concordar em especificar as aminas-NZ usadas
na prodi¢do &em apenas adquirir triptose ¢ essas aminas-NZ a empresas especificadas de quem
obt racdes relativas ao leite” que sejam apresentadas no dossier, junto com

po ‘7& relativos aos paises de origem dos animais fonte de matérias-primas.

I.E. DE CONTROLO DO PRODUTO FINAL
I.E tificacdo e doseamento das substancias activas
este para identificacdo: deve ser introduzido um teste no lote de produto final que permita

1dentificar o componente neuraminidase e confirmar que a vacina possui a composicao correcta.
Deve ser apresentada uma proposta.

produtoras de lei




I1.E.9 Consisténciaentrelotes
4. Devem ser apresentados resultados para os testes realizados no produto final, em trés lotes
Nobilis Influenza HSN6, de modo a que seja demonstrada a consisténcia entre os lotes:

II.F.1 Estabilidade do granel de antigénio
5. O antigénio ndo deve ser conservado durante um periodo superior a 12 meses, a u
temperatura de 2-8°C, até que estejam disponiveis dados que suportem um periodo
armazenamento mais longo.
L 4
ASPECTOSRELATIVOSA FARMACOVIGILANCIA \1
6. Solicita-se que o Requerente apresente trimestralmente durante os primeir% 0s
consequentes a utilizagdo inicial em condi¢des praticas Relatorios Periodiee,actualizado de

Seguranca. Adicionalmente solicita-se que apresente um protocolo qu olire um registo e
divulgagdo adequados dos dados de campo relativamente a reacc;é §, incluindo

suspeitas de falhas de eficacia. 0

[¢]









INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO @
4

Nobilis Influenza H5N6 \
Emulsao para injecgdo &
2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SLN@AS

Uma dose de 0,5 ml contém : Q
Antigénio completo inactivado do subtipo H5 (estirpe HSN6, A/duc 2243/84) do virus da
gripe aviaria, para induzir um titulo IH de >6,0 log,, tal como foi d€te do no teste de poténcia.

Adjuvante:

Parafina liquida leve 234,8 mg/0,5 ml O

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséao para injec¢@o

‘4

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO Q&
Galinhas @

6. INDICACAO (INDI OES)
Imunizagao activa cent ipe aviaria tipo A, subtipo HS5.

(S) DE ADMINISTRAGAO

ular ou subcutanea de 0,25 ml a 0,5 ml ou 1 ml, dependendo da idade Antes de
lheto informativo.

Injecgdo 1n
utilizar, [e

RVALO DE SEGURANCA

alo de seguranca: Zero dias

12



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A auto-injecc¢do acidental ¢ perigosa

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} v
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas. \

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C). Néo congelar

11. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO @

12. PRECAUCOESESPECIAISDE ELIMINACAO DO M @ ENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR C DISSO

Para a eliminacdo consultar o folheto informativo e O

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USQ,VEFERINARIO” E CONDICOESOU
RESTRICOESRELATIVASAO FORNEGIMENTO E A UTILIZAGAO, sefor caso

disso
)

Exclusivamente para uso veterinario.
A utilizacio deste medicamento veterinari® sg itida nas condigdes particulares estabelecidas
pela legislagdo da Comunidade Europeia noN) da Gripe Avidria.

14. MENCAO “MANTERF CANCE E DA VISTA DASCRIANCAS’

Manter fora do alcance e da ViS@angaS.

15. NOME E ENDERE TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Intervet International .
Wim de Koervers

5831 AN Boxme

Holanda

13






INDI CACOESMINIMASA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
ROTULO DO FRASCO
(250 ml / 500 ml)

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza H5N6 2 4 \

Emulsdo para injecgdo &

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) |

Uma dose de 0,5 ml contém :
Antigénio completo inactivado do subtipo HS (estirpe HSN6, A/duck/Pétsdam/2243/84) do virus da
gripe aviaria, para induzir um titulo IH de >6,0 log,, tal como foi dw 0 no teste de poténcia.

Adjuvante:

Parafina liquida leve 234,8 mg/0,5 ml O

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NU DOSES
250 ml

500 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO #

Injeccdo intramuscular ou subcutanea

Antes de utilizar, leia o folheto inform

5. INTERVALO DE SEG A

Intervalo de seguranga : Zer@

| 6.  NUMERO D(@
Lote {nimero} @

NCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

sivamente para uso veterinario.

15






FOLHETO INFORMATIVO O
Nobilis Influenza HSN6
emulsdo para injecgdo
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTROD &
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICOR EL

PELA LI BERTAQAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES \
Titular da autorizacio de introducdo no mercado : &
Intervet International BV O
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holanda 0
Responsavel pela libertacdo de lote:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINA (D

Nobilis Influenza HSN6
Emulsédo para injec¢éo ‘

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA TIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

gripe avidria, para induzir um titul 6,0 log,, tal como foi determinado no teste de poténcia.

Adjuvante:

Parafina liquida leve 234,8 mg/0;5, ml

4. INDICACAO @

Para a imunizacao ac@nhas contra a gripe avidria tipo A, subtipo HS.

Redugdo dos sinai§' ¢ s, mortalidade e excre¢do do virus apds prova virulenta,
Com uma estirp irulenta,foi demonstrada duas semanas apds a vacina¢do com uma dose

Uma dose de 0,5 ml contém :
Antigénio completo inactivado do% (estirpe H5SN6, A/duck/Potsdam/2243/84) do virus da

Os anticogpo 0logicos demonstraram persistir durante, pelo menos, 7 meses e

estudos § % dos com outras estirpes demonstram ser expectavel que os anticorpos persistam , nas
galinhas oimenos 12 meses apds a

adm;j ao de duas doses de vacina.

-

5. ONTRA-INDICACOES

humas

17



6. REACCOESADVERSAS

Em 50 % dos animais podera ocorrer uma tumefac¢do moderada e transitoria no local da 2 O

injec¢do, que persiste durante cerca de 14 dias.

7. ESPECIESALVO (D

Galinhas. 'S

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE A&\RACAO

Para utilizaggo por vias subcutanea e intramuscular.

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15°C — 25° C e agitar bem ant utilizar.
Usar seringas e agulhas esterilizadas.

Recomenda-se a utilizagdo de um sistema de vacinagéo injectavel a%co fechado
Galinhas

vias subcutanea ou intramuscular.
t ou intramuscular

A partir dos 14 dias até as 6 semanas de idade : 0,25 o

A partir dos 8-14 dias de idade : 0,25 ml por via subcu“?ea
Com idade de 6 semanas e superior : 0,5 ml por vias su

Devera ser administrada uma segunda vacinacdo as fllituras$poedeiras e reprodutoras 4-6 semanas apos
a primeira vacinacao.

Nao existe informagdo disponivel sobre a vacigag presenca de anticorpos de origem materna. A

imunizagdo da descendéncia de aves vacifadas’d; ssim ser adiada até que o nivel daqueles
anticorpos tenha diminuido.

9. INSTRUCOESCOM ws@ UTILIZACAO CORRECTA
U

Permitir que a vacina atinja a te ra de 15°C — 25° C e agitar bem antes de utilizar.
Usar seringas e agulhas esterili S.

Recomenda-se a utilizagdo d sistema fechado de vacinagdo injectavel automatico.
10. INTERVALO RANCA

Zero dias

11. PREC QES ESPECIAISDE CONSERVACAO
s

g Ncance e da vista das criangas.

nsportar refrigerado de +2 °C a +8°C.Nao congelar
Apos abetgurautilizar no prazo de 8 horas, desde que o medicamento ndo se encontre sujeito a
tem s extremas ou a contaminagao.

aottlizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

18



12. ADVERTENCIASESPECIAIS

O nivel de eficacia obtido pode variar dependendo do grau de homologia antigénica entre
vacinal ¢ as estirpes de campo circulantes.

A seguranca desta vacina foi testada em galinhas. Encontra-se disponivel alguma documente de
suporte sobre a seguranga em patos. Se a vacina for usada noutras espécies aviarias cons adas em
risco de infecgdo, devem ser tomadas precaucdes, sendo aconselhdvel testar a vacina nu
grupo de aves antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia para outras espéciesfpode @diferir do
observado nas galinhas. 'S

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca desta vacina em ave@ periodo de

postura.

Nao existe informagao sobre a seguranga e a eficacia do uso concomitz@ﬂa vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisgue as vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou apos a vacinagdo com este medicamento.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario. O

Aviso ao utilizador :
Este medicamento contém O6leo mineral. A injeccdo acid 6u a auto-injec¢do pode provocar dor
intensa e tumefac¢do, em especial se injectado num; do ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam ptestadds cuidados médico imediato.

Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a ntidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o follietg informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apos me médico, deve procurar aconselhamento
médico novamente. L 4

Aviso ao médico :

Este medicamento contém 6leo minera
pode provocar tumefaccdo intensg
zona afectada seja um dedo, na P
cirirgicos, podendo ser necessa oceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
especial se houver envolviment polpa do dedo ou tendao.

13. PRECAUCOES
UTILIZADO O

ISDE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
EUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médic erinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas de ribuir para a proteccdo do ambiente.

14. DM@TI MA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Q

Encofitrat-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
10 /_é e Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.cu/
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incluido na vacina, podera ser possivel diferenciar as aves vacinadas das aves infectadas uti
um teste de diagndstico para detecgdo de anticorpos contra a neuraminidase.

15. OUTRASINFORMACOES
Caso o virus de campo da gripe aviaria em circulag@o possua um componente N distinto do O
li%
S

A utilizacdo deste medicamento veterinario s é permitida nas condi¢des particulares estabe a

pela legislacdo da Comunidade Europeia no controlo da Gripe Aviaria.
L 4
Apresentagao : \

Frascos de vidro multidose de 250 ou 500 ml K

Frascos PET multidose de 250 ml ou 500 ml
Os frascos sdo fechados com tampa em borracha e capsula em aluminio. O

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. 0
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