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ANEXA

C R PRODUSULUI

REZUMATUL CARACTERIST



Nobilis Influenza HSN6 emulsie injectabila pentru puii de gaina

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR m\

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA O\

O doza de 0.5 ml contine:

Substanta activa: 0

Antigen complet al virusului influentei aviare inactivat, subtipul H5 Ipina H5NG,
A/duck/Potsdam/2243/84), care induce un titru IH de >6.0 log, testat conform tes de potenta.

Adjuvant: @
\'

Parafina usoara lichida 234.8 mg/0.5 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. ®®

< L 4
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild m

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti 0

Puii de géina Q
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speci%speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gaifia mpotriva tipului A de influentd aviara, subtipul HS.
L 4

Reducerea semnelor clinice, mortali ,i\xcre;iei si transmiterii virusului dupa infectia de control cu o
tulpind virulentd H5N1, au fostd\ ate la doud sdptdmani de la vaccinarea cu a singurd doza.

S-a demonstrat cd anticorpii s @ persistd la gdini cel putin 7 luni si studiile realizate cu alte tulpini
vaccinale au demonstrat cé seya§t€apta ca anticorpii serici sa persiste la gaini cel putin 12 luni dupa
administrarea a doud doze defvagein.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt.

4.4 Atentionfxi speciale pentru fiecare specie tinta

Nivelul de @tate atins poate varia depinzdnd de gradul de omologie antigenicd intre tulpina
Vaccinaﬁ@na virala circulanta.
Sigura estui vaccin a fost testatd pe puii de géina, si existd unele date care vin in sprijinul acestor
rez privind siguranta la rate. Daca este folosit la alte specii de pasari care sunt supuse riscului
i , administrarea se va face cu precautie, fiind recomandat sd se testeze vaccinul pe un numar
de pasari tnainte de aplicarea lui in masd. Nivelul de eficacitate pentru alte specii poate fi diferit
cel observat la puii de gaina.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medié

veterinar la animale \

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate pro Q;reri
puternice si inflamatii, In special daca injectarea se face in articulatie sau in dege@n cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medigului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produ

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, soli€ttati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic: Q‘

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate,cantitaff'mici, injectarea accidentald cu
acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poaté&gonduce, de exemplu, la necroza
ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interveht irurgicali IMEDIATA, calificati,
care poate necesita o incizie imediatd si spdlarea zonei jimjeGtate, in special in cazul in care este
implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii Adverse (frecventa si gravitate) 0

La 50% din animale, la locul vaccinarii poate sa @pafayo inflamatie difuza tranzitorie care persista timp
de aproximativ 14 zile.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lm au in perioada de ouat

Nu exista informatii despre siguranta a@accm la gaini n timpul perioadei de ouat.
L 4

§
4.8 Interactiuni cu alte produsesfedicinale sau alte forme de interactiune
.

Noare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
aceea decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
ilitd de la caz la caz..

Nu exista informatii disponibi
cu alt produs medicinal veteri
produs medicinal veterinar

4.9 Cantitati de adm at si calea de administrare

Inainte de utilizare se vaNidsa vaccinul sa ajungi la o temperaturd de 15°C - 25°C si se va agita energic.

Se vor folosi ace ng sterile.
Se recomanda utiligarda unui sistem de vaccinare multidoze inchis.

Gaini @
De la 8—1@16 viata: 0.25 ml subcutanat

Delal la 6 saptdmani de viatd: 0.25 sau 0.5 ml subcutanat sau intramuscular

6 ni de viata si peste aceastd varsta: 0.5 ml subcutanat sau intramuscular



Tineretul de inlocuire pentru gaini oud consum si reproductie trebuie sa fie revaccinat la 4- 6 \

saptdméani dupa prima vaccinare.
Nu exista informatii disponibile referitoare la vaccinarea in prezenta anticorpilor m .
or

Imunizarea puilor proveniti din parinti vaccinati se va amana pana cand scade titrul W

maternali. K

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz O
Dupa administrarea unei doze duble nu s-au observat alte reactii adverse decat descrise in
sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare (b
Zero zile. \Q

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE %
Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat, codul veterinar ATC: Q@AB

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului In i Aviare tipul A, subtipul H5.

Daca virusul circulant al influentei aviare are o componghita N diferitd de N6 incluséd in vaccin este
posibila diferentierea pasarilor vaccinate de cele infectatg,prifivutilizarea unui test de diagnostic pentru

detectia anticorpilor generati de neuraminidaza. 0
6. PARTICULARITATI FARMACEUTIQ

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida usoara Q‘D

Polisorbat 80
Sorbitan mono-oleat ¢

Glicina \

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu niciun &s medicinal veterinar
6.3 Perioada de vala e

Flacoanele PET: 2 ani

Flacoanele din stigld: 1 an

Dupa desigilare@olosi in 8 ore, daca produsul nu este supus temperaturilor extreme sau

contaminat. %

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se p conditii de refrigerare (de la 2°C la 8°C). A se feri de inghet.

O



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc nitrilic si sigilate cu capsulad de aluminiu codificata.
L 4

Flacoane de 250 ml sau 500 ml din sticld hidrolitica de tip II sau din polietilena tereﬂala&@

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. K

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare I&e sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse, dupa caz 0

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu derivat din astfel de produ icinale

veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer S

Olanda \

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCI

EU/2/07/076/001-004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNl\@ AUTORIZATIEI

31.01.2008 \

10. DATA REVIZUIRII TEXT
L 4

7

INTERDICTII PENTRU V , ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

u utilizarea Nobilis Influenza HSN6 sunt sau pot fi interzise, in
lor teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, ca
urmare a politicii natio ¢ sandtate animald. Orice persoand care intentioneaza sa importe, vanda,
elibereze si/sau sa uti Nobilis Influenza HSN6 trebuie sd consulte autoritatile competente ale
Statului Membru, in ¢ ce priveste politica actuald referitoare la vaccinare, inainte de a importa,

vinde, elibera si/wua vaccinul.
:; i

Importul, vanzarea, elibera
unele State Membre pe 1

Utilizarea aces dus medicinal veterinar este permisd numai in conditiile speciale stabilite de
legislatia Con%g‘ Europene privind controlul Influentei Aviare.

Informatii, detaliate despre acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

5

Medic r (EMEA) http://www.emea.europa.eu.



ANEXA II
PRODUCATORUL (PRODUCATORII)'SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINA UL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE FAB E RESPONSABIL (RESPONSABILI)
PENTRU ELIBERAREA SE DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRI I ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERARE UTILIZAREA

CONDITII SAU RES I'TT ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZ SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE @{ITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

OBLIGATII FICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE
DETINAT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

D
>
S
O

Q&



A.  PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL \
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITLOR DE PRODUS @

Numele si adresa producatorului substantei (substantelor) biologic active * \N

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35 \O

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda 0
Laboratorios Intervet SA (b
Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080
Spania

Intervet International BV, site De Bilt ®®

Ambachstraat 4
3732 CN De Bilt .

Olanda \

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberar:

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

Olanda QO

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALEMAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU U REA

Produsul medicinal veterinar este supus 1ptiei veterinare.
L 4

Conform Articolului 71 al Dire 2001/82/EC a Parlamentului European si a Consiliului
modificatd, Statele Membre interzig,sall pot interzice importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea
produsului medicinal veterin intregul lor teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, daca se stabileste ca:

a) administrarea prddusului medicinal veterinar la animale va interfera cu implementarea
¢ pentru diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va
certificarea absentei contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte

e la animalele tratate.

b) boala care produsul medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este in
mare maAsyra), absenta in teritoriu.

Z,

Utilizareagacestui produs medicinal veterinar este permisd numai in conditii speciale stabilite de

legislat nitatii Europene privind controlul Influentei Aviare.
Deti autorizatiei de comercializare trebuie sa informeze Comisia Europeand despre planurile de
c izare pentru produsul medicinal autorizat prin aceasta decizie.



C. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI iN SIGURANTA A PRODUSULUI ®\

Nu se aplica.
.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUU \
onsiliului

Urmatoarele produse continute de produsul finit sunt incluse in Anexa II a Regulamen
(EEC) Nr. 2377/90:

Substante farmacologic active Specii de animale Alte pre
Parafina lichida usoara Specii pentru consum uman

Polisorbat 80 Specii pentru consum uman

Sorbitan mono oleat (E494) Specii pentru consum uman @
Glicina Specii pentru consum uman

E. OBLIGATII SPECIFICE CARE TREBUIE iNDEPLINITE@DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE L \

urmatorul program de studii in
aza reevaluarii anuale a profilului
igatiile specifice este urmatorul: o prima
ifice sa fie primitd de catre CVMP pana la

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare trebuie sa finali
intervalul de timp specificat, rezultatele obtinute constiti
beneficiu/risc. Intervalul de timp specificat pentru toate
actualizare asupra progresului indeplinirii obligatiilor s

data de 1 Octombrie 2007. 0

I ASPECTE ANALITICE Q
1. Triptoza: Aplicantul trebuie sa furnizezg lista ctvtarile acceptabile ca sursa pentru porcii folositi ca
sursa de material biologic porcin pentr&zé.

2. Triptoza si NZ-Amine: Utilizarga de la vaci a caror tard de origine nu este specificata, ori

Masuri Speciale pentru prevenirea tr ii encefalopatiilor spongiforme la animale
la
de triptoza sau NZ-amine ai car izori nu sunt declarati, sunt considerate ca inacceptabile.

Trebuie sa se asigure informatii 1 referitoare la tarile de origine ale animalelor care produc
laptele folosit la preparared ei de catre BD Biosciences s§i pentru prepararea cazeinei si
lactozei, atunci cand este Apentru fabricarea NZ-aminelor achizitionate de la Quest/Kerry.
Aplicantul va trebui sa a sd mentioneze NZ-aminele utilizate In productie si sa utilizeze

doar Triptoza si (speci Z-amine de la companii declarate, de la care s-au addugat la dosar
declaratii de calitate_a elui corespunzitoare, Impreund cu detaliile referitoare la tarile de
origine a animalelo

ILE. TESTE PE U CONTROLUL PRODUSULUI FINIT
IILE.2  Identific si testarea substantelor active

3. Testul de iden re: Trebuie introdus un test final pentru controlul lotului de produs, pentru
identificar onentei neuraminidaza si pentru a confirma ca produsul are compozitia corecta.
Se cere o@nere.

ILE.9 stanta loturilor
4. Trebuie prezentate rezultate ale testelor pe produsul finit realizate pe trei loturi de Nobilis
In a HSNG6, pentru a demonstra constanta loturilor.

I Q STABILITATE
& Stabilitatea antigenului brut
. Antigenul nu trebuie pastrat mai mult de 12 luni la 2-8°C, o perioadd de stocare mai lunga
depinzand de furnizarea de noi date pentru a o sustine.

8



ASPECTE DE FARMACOVIGILENTA

6. Se cere ca aplicantul sa depund Rapoarte Periodice de Siguranta, la fiecare 3 luni in pri 1
dupi prima utilizare in conditii de teren si in plus, este necesard prezentarea unui protdte] catg’ si

asigure inregistrarea si raportarea adecvatd a datelor din teren referitoare la rea
suspectate incluzand suspectarea lipsei de eficacitate.

X

Q ers

O
$
0



11$

ANEXA

SI PROSPECT

ETICHETARE






INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE
{Flacon 250ml / Flacon 500ml } ¢

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @
Nobilis Influenza HSN6 0
Emulsie injectabila

O

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUB@TE

O doza de 0.5 ml contine: \

Antigen complet al virusului influentei aviare inactivat, s 1 H5 (tulpina HS5NG6,
A/duck/Potsdam/2243/84), care induce un titru [H de >6.0 log, testa; rm testului de potenta.
Adjuvant: ¢

Parafina usoara lichida 234.8 mg/0.5 ml m\

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila 0

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI e

L 4

250 ml \
500 ml (D

5.  SPECII TINTA
L 4

Puii de gaina N

6. INDICATIE (INDI@I)

Imunizarea activa imp@trivarinfluentei aviare tipul A, subtipul HS.

7. MOD SI@ DE ADMINISTRARE

Injectabil in ular sau subcutanat doza de 0,25 sau 0,5 ml in functie de varsta.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

8. DE ASTEPTARE

e agteptare - Zero zile

12



9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ &

Auto-injectarea accidentald este periculoasa. @

.\ |

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}> \
Dupa desigilare vaccinul se va folosi in interval de 8 ore. :
‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE (b

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C la 8°C). A se feri de inghet. @

Vo
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA P ELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ) )
L 4
Pentru eliminarea deseurilor cititi prospectul. \
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETE SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, duipa caz

Numai pentru uz veterinar. 0

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar gste permisd numai in conditii speciale stabilite de
legislatia Comunitatii Europene privind cow uentei Aviare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LAS AUNDEMANA COPIILOR”

0
A nu se ldsa la indeméana copiilor. \
O

15. NUMELE SI ADRES ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

16. NUMA UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/07 04

13



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBAL
PRIMAR
ETICHETA FLACONULUI

{250m1/500ml} AL

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emulsie injectabila

Nobilis Influenza H5N6 :\

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O dozi de 0.5 ml contine: \
Antigen complet al virusului influentei aviare inactivat, subti H5 (tulpina HS5NG,
A/duck/Potsdam/2243/84), care induce un titru [H de >6.0 log, testat confogm testului de potenta.

Adjuvant: @

Parafina ugoara lichida 234.8 mg/0.5 ml ’\

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, V! SAU NUMAR DE DOZE

250 ml \
500 ml 0

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRA Q

Injectabil intramuscular sau subcutanat

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
QO
5.  TIMP DE ASTEPTARE ‘ %

Timp de asteptare: Zero zile

)
| 6. NUMARUL SE\vsg
<Lot> {numar} Q

| 7. DATA EXPIRARII
<EXP {lunétan
Dupa desigilarg”vaccinul se va folosi in termen de 8 ore.

NTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Q&i pentru uz veterinar.

14






PROSPECT PENTRU:

Nobilis Influenza HSN6 N@

emulsie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER ARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON NTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V. (b
Wim de Ko6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei: %

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

L 4
Olanda m\

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Influenza HSN6

Emulsie injectabila Q

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) TANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI(D

O doza de 0.5 ml contine:

Antigen complet al virusului i
A/duck/Potsdam/2243/84), care in

Adjuvant: Parafina lichida t\

tei aviare inactivat, subtipul HS5 (tulpina HS5NG6,
titru [H de >6.0 log, testat conform testului de potenta.

4. INDICATIE
Pentru imunizarea acti uilor de gaina impotriva tipului A de influenta aviara, subtipul HS.

Reducerea semne
tulpind virulenta

clinice, mortalitatii, excretiei i transmiterii virusului dupa infectia de control cu o
au fost demonstrate la doua saptdmani de la vaccinarea cu a singurd doza.

& anticorpii serici persista la géini cel putin 7 luni si studiile realizate cu alte tulpini

S-a demonst
vaccinale nstrat ca se asteapta ca anticorpii serici s persiste la gdini cel putin 12 luni dupa
administr@doué doze de vaccin.

5. TRAINDICATII

unt.
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6. REACTII ADVERSE \

La 50% din animale, la locul vaccinarii poate sa apard o inflamatie difuza tranzitorie care persista @

de aproximativ 14 zile. N
L 4 M

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, valru sa

informati medicul veterinar. O

7. SPECII TINTA 0
Puii de gaina (b

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) D @IISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata sau intramusculara. ®®
Gaini .

De la 8 1a 14 zile de viata: 0.25 ml subcutanat \

De la 14 zile pana la 6 saptdimani de viata: 0.25 sau 0.5 ml s %‘[ sau intramuscular

6 saptamani si peste aceasta varstd: 0.5 ml subcutanat sawlintramuscular

Tineretul de inlocuire pentru gaini oud consum si reproductie trebuie sa fie revaccinat la 4-6 saptamani
dupa prima vaccinare.

Nu existd informatii disponibile referitoare Qlccinarea in prezenta anticorpilor maternali.
Imunizarea puilor proveniti din parinti Vwi se va amana pana cand scade titrul anticorpilor

maternali. (D

9. RECOMANDARI PRIVIND@VISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare se va lasa vaeci ajunga la o temperatura de 15°C - 25°C si se va agita energic.
Se vor folosi ace si seringi ster
Se recomanda utilizarea unui @ de vaccinare multidoze inchis.

10. TIMP DE ASTE

Zero zile

I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

>
&/

mana copiilor.
nditii de refrigerare (2°C la 8°C). A se feri de inghet.

17



12.  ATENTIONARI SPECIALE

Nivelul de eficacitate atins poate varia depinzand de gradul de omologie antigenica intre tu@
vaccinala si tulpina virala circulanta.

.
Siguranta acestui vaccin a fost testatd pe puii de gdind insd numai unele date care spri Meste
rezultate la rate sunt disponibile. Daca este folosit la alte specii de pasari care sunt supuscwiscului
infectarii, administrarea se va face cu precautie, fiind recomandat sa se testeze vaccinu @

mic de pasari 1nainte de aplicarea lui in masa. Nivelul de eficacitate pentru alte spec e fi diferit
de cel observat la géini.

Nu exista informatii despre siguranta acestui vaccin la gdini in timpul perioadei de 0

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vac and este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar..De aceea decizia utilizrii acestui vaccin ipaigte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.. \

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar. %
Atentiondri speciale pentru utilizator: @
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectagea acCilentald poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articwlatie sau in deget iar in cazuri rare

poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acorda 1at Ingrijiri medicale.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitafi diat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului chiar daca a fost injectatd o cantitate rédusa de produs. Daca durerea persista
mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati di sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au foStinjectate cantititi mici, injectarea accidentala cu
acest produs poate provoca inflamatie accent@atdcare poate conduce, de exemplu, la necroza
ischemici si chiar pierderea unui deget. Este nec&sara interventia chirurgicala IMEDIATA, calificati,
care poate necesita o incizie imediatd si wea zonei injectate, In special in cazul in care este

implicata pulpa degetului sau tendonul. (D

13. PRECAUTII SPECIALE P‘E\ ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA

.
Intrebati medicul dumneavoas 'Ninar pentru informatii privind modul de eliminare a resturilor de
produs nefolosite. Aceste mas uie sd va ajute sa protejati mediul inconjurator.

14. DATA LA CA ST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detali\spre acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelo A) http://www.emea.europa.eu

15. AL@FORMATII

Daca circulant al influentei aviare are o componenta N diferitd de N6 inclus in vaccin este
posi iferentierea pasarilor vaccinate de cele infectate prin utilizarea unui test de diagnostic pentru
d nticorpilor generati de neuraminidaza.
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Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisad numai in conditii speciale stabilite

legislatia Comunitatii Europene privind controlul Influentei Aviare.
Dimensiunile ambalajului:

flacon multidoza din sticla de 250 sau 500 ml

flacon multidoza din PET de 250 sau 500 ml

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc si cu capsula de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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