


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @

L 4
Nobilis Influenza HSN6 injek¢éna emulzia pre kurcata
. . y ‘4 :J
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE @

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: \\
Utinna latka: s

Inaktivovany antigén celého virusu vtacej chripky subtyp H5 (kmen HSN6, A/duc am/2243/84),
navodzujtci HI titer > 6 log, testované podl'a testu G¢innosti.

Adjuvans: @
Tekuty 'ahky parafin 234,8 mg/0,5ml &

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. 0

3. LIEKOVA FORMA N O

Injekéna emulzia. @
4. KLINICKE UDAJE QD
4.1 N

Cielovy druh
Kurcata. \(D
4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikova el’ového druhu
Na aktivnu imunizaciu kurciat proti Vté(‘:@oke typu A, subtyp HS5.

Redukcia klinickych priznakov, th a luCovania virusu po ¢elenzi s virulentnym kmeniom H5N1
boli preukazané 2 tyzdne po vakcinacitgednou davkou.

Preukazalo sa, Ze sérové protia
kmenmi vakciny preukazali,
mesiacov po podani dvoc

4.3 Kontraindikacie Q
Ziadne. O

4.4 Osobitné u nenia pre kazdy ciel’ovy druh

retrvavaju u kurciat minimalne 7 mesiacov a Studie s inymi
Cakava pretrvavanie sérovych protilatok u kur¢iat minimalne 12

Hladina dosi@ ucinnosti sa méze menit v zavislosti od antigénovej homoldgie medzi
Vakcinovyéeﬁom a cirkulujicimi terénnymi kmenmi.

Tato vakcina®bola testovana na bezpecnost’ u kurciat a na bezpecnost’ u kaciek su dostupné len nejaké
podporné udaje. Ak sa pouzije u inych druhov vtakov vystavenych riziku infekcie, je potrebné zvazit
jej ie a odporuca sa testovat’ vakcinu na malom poéte vtakov pred hromadnou vakcinaciou.

’

U ac¢innosti u inych druhov méze byt odlisna od tej, ktora bola pozorovana u kurciat.

N
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne. 4
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratém@

o~

Pouzivatelovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ @ledok vznik

silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimo Nch pripadoch
modze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lek pOMOC.
Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku po 3 1* 0 aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so se l@
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’lekarsku pomoc.

Lekarovi: 0

omnu informaciu o

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia aj malého tva tohto liecku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok is di’nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, p a moze vyzadovat skord incizia

a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je posti 3 pulpa prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazno

Prechodny difizny opuch sa méze vyskytnat’ v mi kcinacie v mieste vakcinacie u 50% vtakov,
ktoré pretrvavaju priblizne 14 dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, zné\(b
Nie st dostupné informacie o bezpecnosti tejiny u vtakov v znaske.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajemného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie eénosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
O

sinym veterinarnym liekom. Ro
veterinarneho lieku musi byt pret@lzvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp(‘)ng p@a lieku

Pre subkutannu alebo intran@érnu aplikaciu.

5

avrety multidavkovy vakcinaény systém.

Pred pouzitim nechat’
Pouzivat’ sterilné stri
Odporuca sa pouzitiu

Kurcata
od ve 4 dni: 0,25 ml subkutanne

O%I 14 dni do 6 tyzdiov: 0,25 alebo 0,5 ml subkutanne alebo intramuskularne

vo veku 6 tyzdnov a starSie: 0,5 ml subkutanne alebo intramuskularne

ie ¢i pouzit tito vakcinu pred alebo po podani iného



Budiuce nosnice arodicovsky material by mali dostat’ druht vakcinaciu 4-6 tyzdnov po p

vakcinacii.

Nie su dostupné informacie o vakcinacii za pritomnosti materskych protilatok. Imunizacia potomstv
vakcinovanych vtikov by mala byt’ preto odloZena dovtedy, kym takéto protilatky neklesniy @

L 4

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné \

Nasledne po aplikacii dvojnasobnej davky neboli pozorované iné neziaduce ucinky ne#ti isané
v bode 4.6. .

4.11 Ochranna lehota Q

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI 0
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana vakcina, ATCvet k(’)’d‘: A23.

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu vtacej chripky @ subtyp H5.

Ak ma cirkulujtci terénny virus vtacej chripky iny N kompg ako N6 obsiahnuty vo vakcine, je
mozné odlisit vakcinované zvieratd od infikovanych p @ m diagnostického testu na detekciu
neuraminidazovych protilatok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE (D

6.1 Zoznam pomocnych litok
LCahky tekuty parafin

Polysorbat 80
Sorbitan monooleat

Glycin

6.2 Inkompatibility Q

Tento liek nemiesat’ s akygkol@’aléim liekom.
6.3  Cas pouzitelnosti 0

PET liekovky: 2 roky Q

Sklenené liekovky: 1

Po otvoreni pow hodin za predpokladu, Ze lick nebol vystaveny extrémnym teplotam alebo

znecisteny. 0

6.4 Oso%né bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’

&
~V

lade (2°C - 8° C). Nezmrazovat.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

0
250 ml alebo 500 ml sklenena fTasa, hydrolytického typu Il alebo polyetyléntereftalatova (PET) ﬂ&
Flase su uzavreté nitrylovou gumovou zatkou a zapecatené hlinikovym uzaverom. ( )

‘4
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh. @

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veteriné%' kov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov. %

o.'NIusia byt

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII &Z

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
N

Holandsko N
8. REGISTRACNE CISLO(-A) O@

EU/2/07/076/001-004 Q

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBWUM PREDLZENIA REGISTRACIE

31.01.2008 \
Q
N

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOQ»LEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky ;/fle zivanie Nobilis Influenza H5N6 su alebo mézu byt zakazané v
urCitych ¢lenskych Stato om alebo Casti ich izemia v sulade s narodnou politikou zasad
6

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneh
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

ochrany zdravia zvierat. osoba, ktora ma vumysle dovazat, predavat, doddvat a/alebo
pouzivat Nobilis Influenza , sa musi poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu o aktualnych
vakcina¢nych zasadac red dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.

Pouzitie tohto vete
legislativou Eurg

o lieku je povolené len za dodrZania Specialnych podmienok ustanovenych
Spolocenstva na kontrolu vtacej chripky.

Podrobné informégie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry p%ky (EMEA) http://www.emea.europa.cu .
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PRILOHA IIO

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJWCINNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA BU ZODPOVEDNY ZA

UVOINENIE SARZE (D

PODMIENKY A OBMEDZ GISTRACIE TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA

PODMIENKY A OBM NIA REGISTRACIE S OHCADOM NA
BEZPECNE A UCIN ZITIE
STANOVENIE ALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE P OSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZITEL
ROZHO]E\IU REGISTRACII

o



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-L
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

L
Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej uéinnej latky (latok) ( \)
4
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer \
Holandsko Q\
7™ \

Laboratorios Intervet SA
Poligono El Montalvo
Apartado 3006 @

Salamanca 37080

Spanielsko \
Intervet International BV, prevadzka De Bilt
Ambachstraat 4

3732 CN De Bilt

Holandsko N

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie éari@

Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holandsko NQ

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA TRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydava sa len na predpis veterinarneho le

V stlade s ¢lankom 71 smernice QZ/ES Eurépskeho parlamentu a Rady méze ktorykol'vek
imi oStatnymi pravnymi predpismi, zakazat dovoz, predaj,

Clensky Stat, vsulade so svoji
dodéavanie a/alebo pouzivanie imgunolegickych veterindrnych liekov na casti svojho uzemia alebo

celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:
a)  podévanie veterina zvieratam bude nartsat’ vykon narodného programu diagnostiky,
ozdravovania alebo kacie chordb zvierat, alebo spoOsobi tazkosti pri osvedCovani

nepritomnosti koptamigacie zivych zvierat alebo potravin alebo inych vyrobkov ziskanych
z lieCenych zvie

b)  choroba, ,prdti rej ma veterinarny liek vyvolavat imunitu, sa na prisluSnom uzemi
nevyskytu I’kom rozsahu.
Pouzitie tohto Qémeho lieku je povolené iba za konkrétnych podmienok uréenych pravnymi
predpismi%épskeho Spoloc¢enstva tykajucimi sa kontroly vtacej chripky.
0

Drzitel pov6lenia na vyrobu musi informovat Eurdépsku Komisiu o marketingovych planoch
tykajucich sa lieku povoleného tymto rozhodnutim.

X,
N
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UCINNE POUZITIE .

Neuplatiiuje sa. ‘ \)
‘4

C. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE S OHCADOM NA BEZPECNE @

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Nasledujtce latky obsiahnuté vo findlnom produkte st uvedené v prilohe II nariade@y (ES) ¢.

2377/90: 2
Farmakologicky Druh zvierat'a In venia
ucinna latka (latky)
Lahky tekuty parafin Vsetky potravinové druhy
Polysorbat 80 Vsetky potravinové druhy \
Sorbitan monooleat Vsetky potravinové druhy

Glycin Vsetky potravinové druhy 3

E. OSOBITN]EZ POVINNOSTI, KTORE MUSi SPL ITEL ROZHODNUTIA O
REGISTRACII

Drzitel' rozhodnutia o registracii v urCenom ¢asovom ramei lizuje nasledujaci program S$tadii,
ktorych vysledky tvoria zaklad pre ro¢né prehodnotenﬁlu rizik/prinosov. Podl'a uréeného
casového ramca pre vSetky osobitné povinnosti sa oklada, ze vybor CVMP dostane prva
aktualizaciu o pokroku v oblasti plnenia osobitnych @‘i 1. oktobra 2007.

II. ANAVLYTICKE ASPEKTY
1.  Tryptéza: Ziadatel ma poskytnit’ zo hodnych krajin, z ktorych pochadzajii oSipané,
pouzité ako zdroj vychodzieho prasaci terialu tryptdzy.

Zvlastne opatrenia tykajuce sa ochrany prenosu spongiformnej encefalopatie zvierat

G

2. Tryptéza a NZ-aminy: Pouziti
a neurCenych dodavatel'ov

pecifikovanych krajin pdvodu krav poskytujucich mlieko
0Zy aNZ-aminu nie je povazované za akceptovatelné.
Aktualizované informacie sa majti poskytnut’ o krajinach pévodu zvierat dodavajiacich mlieko
pre pripravu tryptozy z Osciences a pre pripravu kazeinu a laktozy kde je to vhodné, pre
vyrobu NZ-aminov pa ch z Quest/Kerry. Ziadatel ma akceptovat’ len zdroj tryptozy a
(Specifikovanych) -aminov zo Specifikovanych spolo¢nosti, od ktorych boli predlozené
,Potvrdenia o mlieé okumentacii spolu s podrobnostami o krajinach pdvodu zdrojovych
zvierat.

ILE K OQE TESTY KONECNEHO PRODUKTU

IL.LE.2 Id$ cia a skusky ucinnej latky

3. Testgma identifikdciu: Test Sarze kone¢ného produktu ma byt uvedeny na identifikovanie
neuraminidazového komponentu a potvrdit, ze vakcina ma spravne zlozenie. Pozaduje sa navrh.

1I. Konzistentnost’ §arzi

24
ali by sa poskytnut’ vysledky o testoch konecného produktu na 3 Sarziach Nobilis Influenza

V' HS5NG6, pre dokédzanie konzistencie Sarze.



ILF STABILITA . @
ILF.1 Stabilita antigénu ,,v bulku“

5. Antigén sa nema uchovavat’ dlhsie ako 12 mesiacov pri teplote 2-8°C, az do poskyt@é}w

podporujucich moznost’ dlhsieho uchovavania.

uchovavania v sklenenych obaloch. N&

6.  Ziadatel' je povinny predlozit' 3-mesaéné PSUR pocas prvych 2 ro ne po prvom
pouziti v teréne a dodatocne je povinny prezentovat protokol, kt zaruCil primerané
1&0

ASPEKTY PHARMACOVIGILANCE

zaznamenavanie a ohlasovanie terénnych udajov vo vztahu kp adanym neziaducim
ucinkom vratane predpokladanej nedostato¢nej u¢innosti.



PRILOHA III

SOMNA INFORMACIA PRE

OZNACENIE OBALU A Pi






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE R

Skatul’ka O
250 ml fPasa/500 ml fPasa 4

1. NAZOV LIEKU % 5

Nobilis Influenza H5N6 7 \@

Injekénd emulzia

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY tg ’

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:
Inaktivovany antigén celého virusu vtacej chripky subtyp HS (kmen l—@/duck/Potsdam/ﬂ%/ 84),
navodzujuci HI titer > 6 log, testované podl'a testu G¢innosti.

Adjuvans:
Tekuty 'ahky parafin 234,8 mg/0,5ml \

3.  LIEKOVA FORMA
Injekénéd emulzia. N

| 4. VELKOST BALENIA @
250 ml Q
500 ml

5. CIECOVY DRUH ( >

Kurcata. Q
. QD

6. INDIKACIA (INDI‘E’ CIE)

%

Aktivna imunizacia proti§gacej chripke typu A, subtyp HS.

O

(7. SPOSO TA PODANIA LIEKU

Intramuskulé lebo subkutanna injekcia 0,25 alebo 0,5 ml, v zavislosti od veku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. . OCHRANNA LEHOTA
O@ lehota: Bez ochrannej lehoty.
. \

12



[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE ,@

Nahodna aplikacia je nebezpecna. ‘ )
‘4
[10. DATUM EXSPIRACIE @
EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 8 hodin. ¢ \

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chlade (2°C - 8° C). Nezmrazovat'.

NIE NEPOUZITEHO
ADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNES
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIAL P

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uZz nepotrebujete, si &te v pisomnej informacii pre
pouzivatela. %

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PO NKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITI uplatiiuja

Len pre zvierata.

Pouzitie tohto veterindrneho lieku je povolené \(onkrétnych podmienok uréenych pravnymi
predpismi Eurdépskeho Spolocenstva tykajtci ontroly vtacej chripky.

N

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAJ] O DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’a .

| 15. NAZOV A ADRES‘C%‘EEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko !

16. REGIS@NE CiSLO (CISLA)

EU/2/07/0®1—004

!1_7.%0 VYROBNEJ SARZE
0“\@ {¢islo}

Y4




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBA

D\

Stitok fP’age (250 m1/500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis Influenza H5N6
Injekéna emulzia ¢

(2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) n%

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: x;
Inaktivovany antigén celého virusu vtacej chripky subtyp H5 (kmen HSN6 A/duck/Potsdam/2243/84),

navodzujuci HI titer > 6 log, testované podl'a testu uc¢innosti.

Adjuvans: I O
Tekuty l'ahky parafin 234,8 mg/0,5ml \

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYC 0 KUSOVYCH JEDNOTKACH |
250 ml

500 ml

[4.  SPOSOB PODANIA LIEKU ’@

Intramuskularna alebo subkutanna injekcia
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdciu pre¥pouzivatela.

5.  OCHRANNA LEHOTA ( >

Ochranna lehota: Bez ochranne;j IQ

K
6.  CISLO SARZE ( )
¢. sarze {Cislo} Q

7.  DATUM ACIE

EXP {mesiac/
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 hodin.

8. . O@ZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%
L ierata.
L 4 \

14



B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

L
Nobilis Influenza H5N6

Injekéna emulzia ‘ \)

7.

12}
1. NAZOV A ADRESA DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DR% A
IE SU

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZ

IDENTICKI %
L 4 \

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer

Holandsko &
Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer N
Holandsko @\
2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU O

Nobilis Influenza H5N6 NQ

Injekénd emulzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LAT INE ZLOZKY

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Inaktivovany antigén celého virusu vtacej cheipky subtyp HS (kmen HSN6 A/duck/Potsdam/2243/84),
navodzujtci HI titer > 6 log, testované 2 festu ucinnosti.

Adjuvans: Tekuty l'ahky parafin Q

4. INDIKACIA(-E) 3

Na aktivnu imunizaciu kuré@))ti vtacej chripke typu A, subtyp HS5.

akov, thynu a vyluovania virusu po ¢elenzi s virulentnym kmeniom H5N1
po vakcinacii jednou davkou.

Preukazalo sa, wé protilatky pretrvavajii u kur¢iat minimélne 7 mesiacov a §tadie s inymi
kmenmi vakciny azali, ze sa ocCakdva pretrvavanie sérovych protilatok u kur¢iat minimalne 12

mesiacov po po dvoch davok vakciny.

5 K INDIKACIE

R,
%b

1a

V4

L 4

16



6. NEZIADUCE UCINKY
L 4
Prechodny difizny opuch sa mdéze vyskytnat’ v mieste vakcinacie v mieste vakcinacie u 50% w&
ktoré pretrvavaju priblizne 14 dni.
‘4
Ak zistite akékol'vek vazne GcCinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto 3]
informaécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH . \%

Kurcata. Q

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB Q IA LIEKU

Pre subkutannu alebo intramuskuldrnu aplikaciu. 0

Kurcata
od veku 8-14 dni: 0,25 ml subkutanne N

od veku 14 dni do 6 tyzdiov: 0,25 alebo 0,5 ml subkutanne a intramuskularne

vo veku 6 tyzdiov a starSie: 0,5 ml subkutanne alebo intra@:lérne

Budtice nosnice arodiCovsky material by mali @uhﬁ vakcinaciu 4-6 tyzdiov po prvej

vakcinacii.
Nie st dostupné informacie o vakcindcii za pri wmaterskych protilatok. Imunizacia potomstva
vakcinovanych vtakov by mala byt preto odl(fQ vtedy, kym takéto protilatky neklesnu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODA%

™

piica sa pouzit' uzavrety multidavkovy vakcina¢ny systém.

Pouzivat sterilné strickacky a ihl

10. OCHRANNA LEIB)T@
Bez ochrannej lehoty. 0

S

11. OSOBITNE @;éNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mim %{\ a dohl'adu deti.

Uchovavat’ prié ° C. Nezmrazovat'.

Po otvoreni spo vat’ do 8 hodin, za predpokladu, ze liek nebol vystaveny extrémnym teplotdm
alebo znecisteny.

Nepouiiv%létume exspiracie uvedenom na Stitku.

&
~V

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ lotu 15-25°C a dokladne pretrepat’.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA
L 4
Hladina dosiahnutej ucinnosti sa modze menit v zavislosti od antigénovej homoldgie n@

vakcinovym kmetiom a cirkulujicimi terénnymi kmenimi. < )

Tato vakcina bola testovana na bezpe¢nost’ u kurciat a na bezpe¢nost’ u kaciek su dosmpng@jaké
podporné udaje. Ak sa pouzije u inych druhov vtakov vystavenych riziku infekcie, je potiebnéZzvazit
jej pouzitie a odporica sa testovat’ vakcinu na malom pocte vtakov pred hromadnOi,vakeinaciou.
Urovei téinnosti u inych druhov mdzZe byt’ odlidna od tej, ktora bola pozorovana u kl.%

2
Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ti¢innosti tejto vakciny v p ' Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred al podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu. @

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti tejto vakciny u vtakov v znaske. \

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek d’alsim liekom. 0

Pouzivatel'ovi: Q

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinj mdbze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do klbu alebo ta, a v mimoriadnych pripadoch
modze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je pos 4 okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzifed€karsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoc zmite so sebou pisomnu informéciu o

lieku.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekérskmv@rel, vyhladajte opéat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna @ malého mnozstva tohto lieku méze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat, ledok ischemickt nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chi 4 pomoc, pricom sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovéetk'émta »kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

13. OSOBITNE BEZPECNOST@\{ATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO OD EHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoué epotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v stlade s oclzeno@tného prostredia.

4

14. DATUM POSL O SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZiVATEb
Podrobné info/%; tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

(EMEA) http: .emea.europa.cu

2
&

Y4
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15. DALSIE INFORMACIE
Ak ma cirkulujuci terénny virus vtacej chripky iny N komponent ako N6 obsiahnuty vo Vakcir\@

mozné odlisit vakcinované zvieratd od infikovanych pouZzitim diagnostického testu na d@
hemaglutininovych a neuraminidazovych protilatok. 4

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené iba za konkrétnych podmienok urceny; %ymi
predpismi Europskeho Spolo¢enstva tykajucimi sa kontroly vtacej chripky. N
Velkosti balenia: 04 %

250 alebo 500 ml viacdavkova sklenena fTasa \

250 alebo 500 ml viacdavkova PET fl'asa

FTlase su uzatvorené gumovou zatkou a hlinikovym vrchnakom. @

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh. K
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