


1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza H7N1 emulséo para injec¢ao 2 Q

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose de 0,5 ml contém:
. - .
Substancia activa: \;
Antigénio completo inactivado do subtipo H7N1 do virus da gri&n ia (estirpe,

A/CK/Italy/473/99) , induzindo um titulo IH de >6,0 log,, tal como foi b do no teste de
poténcia.

Adjuvante: N
Parafina liquida leve 234,8 mg/0,5 ml 0

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA O
Emulsédo para injec¢éo e

4. INFORMACOESCLINICAS Q

4.1 Espécie(s)-alvo ‘

Galinhas e patos. L 4 m
4.2 Indicagtes de utilizacéo, especifican%éci es-alvo

Para a imunizagéo activa de galinhas @ ontra a gripe avidria tipo A, subtipo H7N1.

A eficacia foi avaliada com base sultados preliminares em galinhas e
patos selvagens.

- Nas galinhas, a reducdo do
transmissdo do virus apds

prova virulenta, foram d os duas semanas ap0s a vacinagdo com
dose unica.
- Nos patos, a redugdolda ecdo e transmissdo do virus apds prova

d

virulenta, foram de os duas semanas ap0s a vacinagdo com dose
Unica. ‘] b

Apesar de naglse teg investigado com esta especifica estirpe vacinal de IA, estudos efectuados com
outras es S stram que os niveis protectores referentes aos titulos de anticorpos serologicos,
sistiizem galinhas pelo menos 12 meses apos a administracdo de duas doses da vacina. A
snidade em patos ndo ¢ conhecida.

1s“@linicos, mortalidade, excregdo e




4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A seguranca desta vacina foi testada em galinhas. Em patos, apenas se encontra disp
documentagdo de suporte sobre a seguranca. Se a vacina for usada noutras espécies
consideradas em risco de infeccdo, devem ser tomadas precaugdes, sendo aconselhavel testar
num pequeno grupo de aves antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia para ou ecies
pode diferir do observado nas galinhas.

O nivel de eficacia atingido pode variar dependendo do grau de homologia antigénm estirpe

da vacina e as estirpes circulantes de campo. 'S

45 Precaucdes especiais de utilizacdo &\
Precaugdes especiais para utilizagdo em animais O

Nenhumas

Precauctes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que admin medicamento aos

animais

Aviso ao utilizador :

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acident

intensa e tumefac¢do, em especial se injectado numa éﬁcu :
q

auto-injec¢do pode provocar dor
dedo, podendo, em casos raros,

resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam pre dos médico imediato.

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

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o gxkameimédico, deve procurar aconselhamento
médico novamente.
Aviso ao médico :
Este medicamento contém 6leo mineral. A injgce
pode provocar tumefacc¢do intensa que , por exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda des necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a in@isdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se houver envolvimento da po % dedo ou tendao.

4.6 Reaccdes adversas (fr equéM avidade)

s

A seguranga do medicamento véterinario foi avaliada com base em resultados em galinhas.

idental, ainda que com uma quantidade minima,

Poderd ocorrer uma tumefacga@mmoderada e transitoria no local da injec¢dao em
50 % dos animais, que persi nte cerca de 14 dias A documentacgdo de
suporte em patos, sugere idade de aparecimento de pequenas

tumefacgdes no local dasiinjec@des, que desaparecem no prazo de 3 semanas.

4.7 Utilizacdo d gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
Nao existe info disponivel sobre a seguranca desta vacina em aves durante o periodo de
postura.

4
48 | acgdes medicamentosas e outras formas de interacgdo
Nao exis acdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qual tro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apds a

miniStra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
ideracdo a especificidade da situacdo.



4.9 Posologia evia de administracao

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15°C — 25° C e agitar bem antes de utilizar. 2 O

Usar seringas e agulhas esterilizadas.

Recomenda-se a utilizagdo de um sistema fechado de vacinag@o injectavel automatico.

Galinhas
Dos 8 aos 14 dias de idade : 0,25 ml por via subcutanea S
Dos 14 dias até as 6 semanas de idade : 0,25 ou 0,5 ml por via subcutinea ou intra, lar.

Com idade de 6 semanas e superior : 0,5 ml por vias subcutanea ou intramuscula

Devera ser administrada uma segunda vacinaggo as futuras poedeiras e repro nas 4-6 semanas
apos a primeira vacinacao.

Nao existe informacdo disponivel sobre a vacinagdo na presenca de antico de origem materna.
A imunizagdo da descendéncia de aves vacinadas deve assim ser adiada“@t¢ que o nivel daqueles
anticorpos tenha diminuido.

Patos @

Das 2 as 6 semanas : 0,5 ml por via subcutinea ou intramuscular.
Os bandos de poedeiras e reprodutoras deverfo ser rev s 610 semanas apds a primeira
vacinacdo. Recomenda-se a dose de 1 ml. e

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de em , antidotos), (se necessario)

referidas em 4.6.

411 Intervalo(s) de seguranca ‘m
L 4
Zero dias \

5. PROPRIEDADES IMUN

Néo foram observadas reac¢des adversas apos admi@ de uma dose dupla, para além das

Grupo farmacoterapéutico: Vac¢1 ada, Codigo ATCvet: QI01AA23
t

A vacina estimula a imunida 1vacontra a Gripe Avidria, virus tipo A, subtipo H7N1.

Caso o virus de campo
H7N1 incluido na vaci

vidria em circulagdo possua um componente H e/ou N distinto do
era ser possivel diferenciar as aves vacinadas das aves infectadas
pstico para deteccao de anticorpos contra a neuraminidase.



6.2 Incompatibilidades

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario. 2 Q

6.3 Prazodevalidade
Frascos PET : 2 anos @
Frascos de Vidro : 1 ano

L 4
Apods abertura utilizar no prazo de 8 horas, desde que o medicamento né&\%re sujeito a

temperaturas extremas ou a contaminagao.

6.4 Precauces especiais de conservacao O

Conservar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar. N

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario 0

Frascos de vidro de 250 ml ou 500 ml, hidrolitico, classe tipo II ou %tileno tereftalato (PET).
Os frascos sdo fechados com tampa em borracha de nitrilo e seladas com capsula em aluminio,

codificada. Q
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as aprm.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de ' tos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo d edi entos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou ‘s Ers desperdicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.
L 4

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE IN ODUCAO NO MERCADO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer

Holanda

8. NUMERO(S) DE ORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/07/073/001-00

9. DATA Df EIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

N

14-05-2007

%



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO b

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de Nobilis Influenza H7N1 ée ser
proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seufiterritério, em
conformidade com a politica nacional de satide animal. Qualquer pessoa que, pfete importar,
vender, fornecer e/ou utilizar Nobilis Influenza H7N1 devera consultar previ e\@ respectiva
autoridade competente do Estado-Membro no que se refere as politicas de vacin em Vigor.

A utilizagdo deste medicamento veterinario s6 ¢ permitida nas condi¢des res estabelecidas
pela legislacdo da Comunidade Europeia no controlo da Gripe Avidria. N

Informacgdes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no websitéda Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMEA) http//www.emea.europa.eu
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A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E> TITULAR(ES) DAYS) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES)

DE FABRICO RESPONSAYEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTAGAO DO

LOTE
L 4

B. CONDICOES OU RESTRIGQES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTBAO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

C. CONDICOESO OESDA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO REL ENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMEN

D. INDICACA IMITESMAXIMOS DE RESIDUOS

E. OBRIG S SPECIFICASA SEREM CUMPRIDASPELO TITULAR DA
AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO>

&

N
&



A. FABRICANTES DAS SUB~STANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTA

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

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

DO LOTE
Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem biologica

Salamanca 37080
Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote @

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Holanda e m

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA JAU IZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FOR MENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico inaria.
L 4
Em conformidade com o artigo 71.° da Direc 001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,

com a ultima redaccdo que lhe foi dada, os Estados®Membros proibem ou podem proibir a importagéo,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo d& medicamentos veterinarios na totalidade ou em parte do

seu territorio, caso se verifique qux
a) a administracdo do me veterinario interfere na execu¢do dos programas nacionais

di
de diagnéstico, contro\@nadicagﬁo de doencas animais ou dificulte a verificacdo da
auséncia de contaminaga s animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a
partir dos animais tratados

al o produto ¢ suposto conferir imunidade ¢ praticamente inexistente

no territdrio em q

A utilizacdo deste ento veterinario s6 ¢ permitida nas condigdes particulares estabelecidas
pela legislagcao idade Europeia no controlo da Gripe Aviaria.

O titular @esta izacdo de Introducdo no Mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre os
planos % ing para o medicamento veterindrio autorizado de acordo com a presente decisao.

C. DICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
CADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
DICAMENTO

plicavel.



D. INDICACAO DOSLIMITESMAXIMOSDE RESIDUOS

A designacdo da substancia activa, ¢ incluida no Anexo II do Regulamento (CEE) n.° 2377/90,

Substancia(s) Espécie
farmacologicamente animal di es
activa(s)
Parafina liquida leve Todas as espécies produtoras de alimentos 4
Polissorbato 80 Todas as espécies produtoras de alimentos
Monoleato de sorbitano (E494) Todas as espécies produtoras de alimentos
Glicina Todas as espécies produtoras de alimento

E. OBRIGACOES INESPECiFICAS A CUMPRIR PELO DETF@DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

O Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado deve completa rograma de trabalho adiante
referido, no prazo de tempo especificado, devendo os resultados constituir a base da reavaliagao anual

do perfil associado a relagao beneficio/risco. O

. ASPECTOSDE QUALIDADE @
[.C. INGREDIENTESACTIVOS
11.C.2 N&o listados numa Far macopeia Q

1. Triptose: O Requerente deve apresenta a de quaisquer alteragdes aos paises adequados

para os suinos usados como fonte d¥ maté ima de origem suina na triptose.

M edidas Especificas sobre a prevencdo.na transmissdo da encefalopatia espongiforme

2. E necessario proceder a u dos quadros relativos a TSE e retirar as palavras “ou
equivalente” apds as Companhi e origem para a triptose ¢ NZ-Aminas e “ex.” antes das

listas correspondentes aoQ e origem.
3. Deveré ser fornecido ficado de Conformidade actualizado para a gelatina Rousselot

“Rousselot Acid hide @’ (origem Europeia)

I.E. TESTES RE CONTROLO DO PRODUTO ACABADO

I.E.2 | dentifi ensaio dos ingredientes activos

4..  Teste de pote de lotes:
Devera st & uma justificacdo clara de suporte ao nivel de passagem proposto do titulo sérico
1

de IH de

ABILIDADE

[.F.
@ Estabilidade do antigénio a granel

antigénio ndo deve ser armazenado durante um periodo superior a 12 meses a uma
temperatura de 2-8°C, até que sejam apresentados dados que permitam suportar a adopgdo de
um periodo de armazenamento mais prolongado.

9



ASPECTOS SOBRE A SEGURANCA Q

6. Relatorios sobre estudos de seguranca de dose tinica e sobredosagem em patos, com a
Influenza H7N1, administrada por ambas as vias s.c. € i.m., devem ser fornecidos assi
disponiveis. @

ASPECTOS SOBRE A FARMACOVIGILANCIA

7. Solicita-se ao requerente a entrega trimestral do Relatorio Periddico de Farmaé ncia

“Periodic Update Safety Report” durante os 2 primeiros anos ap6s o inigio da“utilizagdo no
campo, sendo também requerido adicionalmente um protocolo que as
adequado dos dados de campo em relagdo as supostas reac¢des adve

falta de eficacia. \
ASPECTOS SOBRE A EFICACIA 0

8. Devem ser fornecidas informacdes sobre todos os lotes de vaéin 1 utilizados nos ensaios
de eficacia apresentados no dossier e justificacdo para os critérios da libertacdo da poténcia. A
diferenca entre o que deveriam ser os titulos de proteccdo de anticorpos e o nivel de anticorpos
produzidos nas condigdes da poténcia do lote, deverdo g€r¥idos em consideracéo e a poténcia
minima na altura da libertacdo do lote devera ser uﬁcra fornecer a duracdo de
imunidade indicada. ?

10









INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM
Frascos de 250 ml / Frascos de 500 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

4

Nobilis Influenza H7N1 &\

Emulsédo para injec¢éo

2. DESCRICAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SU IAS

Uma dose de 0,5 ml contém :

Antigénio completo inactivado do subtipo H7N1 do vigs gripe aviaria (estirpe,
A/CK/Italy/473/99) , induzindo um titulo IH de >6,.0 log,, tal i determinado no teste de

poténcia.

Adjuvante:
Parafina liquida leve 234,8 mg/0,5 ml e

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsédo para injec¢éo ‘

L 4

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

Galinhas e patos.

5. ESPECIES-ALVO < N

6. INDICACAO{NDI®ACOES)

Imunizagio activ% gripe aviaria tipo A, subtipo H7N1.

a0
@ ar, leia o folheto informativo.
N
m TERVALO DE SEGURANCA
—~=-
grvalo de seguranca: Zero dias

13



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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

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

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO @

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. e O

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA U @l NARIO” E CONDIGOESOU
RESTRICOESRELATIVASAO FORNEGIMENTO E A UTILIZAGAO, sefor caso

disso
)

L 4

A utiliza¢do deste medicamento veterinario so rmitida nas condi¢des particulares estabelecidas
pela legislagdo da Comunidade Europeia no controlo da Gripe Aviaria.

Exclusivamente para uso veterinario.

14. MENCAO “MANTER FO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS’

Manter fora do alcance e da vist criangas.

MERCADO

15. NOMEE ENDEg;O TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO

Holanda e

Intervet Internatio
Wim de Korverstraa
5831 AN BOXQ

| 16. N@?(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
U/@S/OOI-OM

14






INDICACOESMINIMASA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO
(250 ml / 500 ml)

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Influenza H7N1
Emulsédo para injec¢éo

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

Uma dose de 0,5 ml contém :
Antigénio completo inactivado do subtipo H7N1 do vigfl
A/CK/Italy/473/99) , induzindo um titulo TH de >6,.0 log,, tal
poténcia.

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

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NU DE DOSES

250 ml ‘

500 ml
L 4

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO \

Injeccdo I.M. ou S.C.
Antes de utilizar, leia o folheto infM

5. INTERVALO DE CA

Intervalo de seguranga : 128

| 6.  NUMERO %’ E
Lote {nﬁmeroo
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FOLHETO INFORMATIVO

Nobilis Influenza H7N1 O

emulsdo para injeccao

1 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUC
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPON
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

4
Titular da autorizagdo de introducdo no mercado : \

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer O
Holanda N
Responsavel pela libertagdo de lote:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINAR mO
Nobilis Influenza H7N1
Emulsédo para injec¢éo Q

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA?mVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
2

Uma dose de 0,5 ml contém :
Antigénio completo inactivado do subtipo WH7N1 do virus da gripe aviaria (estirpe,
A/CK/Italy/473/99) , induzindo um t@l de >6,.0 log,, tal como foi determinado no teste de

poténcia. \

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

4.  INDICACAO (I ES)
Para a imunizacao activa linhas e patos contra a gripe aviaria tipo A, subtipo H7N1.

A eficacia foi ava base nos resultados preliminares em galinhas e patos selvagens.

- Nas galinhas, dos sinais clinicos, mortalidade, excregdo e transmissdo do virus apds

prova virulentg, fo demonstrados duas semanas ap6s a vacinagdo com dose Unica.

- Nos patés da excrecdo e transmissdo do virus ap6s prova virulenta, foram demonstrados

duas se S‘apos a vacinagdo com dose Unica.

Apesar se ter investigado com esta especifica estirpe vacinal de IA, estudos efectuados com

outr@es demonstram que os niveis protectores referentes aos titulos de anticorpos seroldgicos,
ao da i

d ersistir em galinhas pelo menos 12 meses ap6s a administragdo de duas doses da vacina. A
munidade em patos ndo é conhecida.

19



5. CONTRA-INDICACOES

Nenhumas. 2 O

6. REACCOESADVERSAS (D
A seguranga do medicamento veterindrio foi avaliada com base em resultados em ga .

lighas
Podera ocorrer uma tumefac¢do moderada e transitoria no local da injec¢do em 50 %Wnais, que

persiste durante cerca de 14 dias. \
A documentagdo de suporte em patos, sugere a possibilidade de aparecimento“de pequenas

tumefacgdes
no local das injecg¢des, que desaparecem no prazo de 3 semanas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados nest%anorme o médico

veterinario. 0
7. ESPECIES-ALVO (D

Galinhas e patos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, V %Qmo DE ADMINISTRACAO
Galinhas
Dos 8 aos 14 dias de idade : 0,25 ml por via subcutﬁQ

Dos 14 dias até as 6 semanas de idade : 0,25 ‘u ml por via subcutinea ou intramuscular.
Com idade de 6 semanas e superior : 0,5 il po bcutanea ou intramuscular
Devera ser administrada uma segunda vacinacdo asyfuturas poedeiras e reprodutoras, nas 4-6 semanas

apos a primeira vacinagao.

Nao existe informagao disponivel s a yacinacdo na presenca de anticorpos de origem materna.
A imunizagdo da descendéncia d vacinadas deve assim ser adiada até que o nivel daqueles
anticorpos tenha diminuido.

Patos @

Das 2 as 6 semanas : 0,5%inl powvia subcutinea ou intramuscular.
Os bandos de poedeirds e odutoras deverdo ser revacinados 6-10 semanas ap0s a primeira

vacinagao. Recomeia- dose de 1 ml.
) @ COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

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

: ii: i ERVALO DE SEGURANCA

1as

20



11. PRECAUCOESESPECIAISDE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas. b

Conservar e transportar de +2 °C a +8°C.Nao congelar

Apos abertura utilizar no prazo de 8 horas, desde que o medicamento ndo se en sujeito a
temperaturas extremas ou a contaminagao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

4

12. ADVERTENCIASESPECIAIS &\

A seguranca desta vacina foi testada em galinhas. Em patos, apenas @ ntra disponivel a

documenta¢do de suporte sobre a seguranca. Se a vacina for usa outnas” espécies aviarias
consideradas em risco de infec¢do, devem ser tomadas precaucdes, sendgyac havel testar a vacina
num pequeno grupo de aves antes da vacinacdo em massa. O nivel de e ia para outras espécies
pode diferir do observado nas galinhas.

O nivel de eficacia atingido pode variar dependendo do grau de h ia antigénica entre a estirpe

da vacina e as estirpes circulantes de campo.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca dest ina em aves durante o periodo de
postura.

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a sta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da adinj ¢do desta vacina antes ou apos a

administracdo de outro medicamento veterinario, dev, tomdada caso a caso e tendo em
considera¢do a especificidade da situacio.

Nao misturar com qualquer outro medicamen‘o terinario.

Aviso ao utilizador : L 4
Este medicamento contém O6leo mineral. AM acidental ou a auto-injeccdo pode provocar dor
do n

intensa e tumefac¢do, em especial se injecta a articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afectado, ca O)sejam prestados cuidados médico imediato.
L)

em caso de injec¢do nas articulagd n0s dedos e, raramente, pode resultar na perda do dedo

afectado, se nao forem prestados d diato os devidos cuidados médicos.
Em caso de injec¢do acidental ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e m -lhe’o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por n@ 12 horas apos o exame médico, deve procurar aconselhamento
médico novamente.

Aviso ao médico :

Este medicamento 6leo mineral. A injeccao acidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefa€gdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados

cirirgicos, podendajser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em

especial s& K volvimento da polpa do dedo ou tendao.

13. P COESESPECIAISDE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
|ZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

¢ ao seu meédico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Es edidas devem contribuir para a proteccao do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Ag

Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu

15. OUTRASINFORMAGOES S N
Exclusivamente para uso veterinario K\

Caso o virus de campo da gripe aviaria em circulacdo possua um comp distinto do N1
VEs

incluido na vacina, podera ser possivel diferenciar as aves vacinadas d ectadas utilizando
um teste de diagndstico para detecg¢@o de anticorpos contra a neuraminid
A utilizag@o deste medicamento veterinario s6 ¢ permitida nas condi rticulares estabelecidas

pela legislacdo da Comunidade Europeia no controlo da Gripe Aviafia
Apresentacao :

Frascos de vidro multidose de 250 ou 500 ml

Frascos PET multidose de 250 ml ou 500 ml

Os frascos sdo fechados com tampa em borracha e cépa inio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as ap es.
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