


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI \

Nobilis Influenza H7N1, emulzija za injiciranje @

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @

En odmerek po 0,5 ml vsebuje: @

Zdravilna uéinkovina:
Inaktivirani antigen podtipa virusa aviarne influence H7N1 (sev, A/CK/Italija/473/99)Ng vzbudi titer
HI > 6,0 log, pri preizkusu u¢inkovitosti.

Adjuvans: @
Tekoci lahki parafin, 234,8 mg/0,5 ml

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA Q\
Emulzija za injiciranje 04 @

4. KLINICNI PODATKI O

41  Ciljne Zivalske vrste A
Pis¢anci in race co
4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivals rstah

/

Aktivna imunizacija pis€ancev in rac prot i influenci tipa A, podtip H7NI1.

-Pri pi§¢ancih so se klini¢ni znaki, ivost, izlo¢anje in prenos virusa po provokaciji zmanjSali v
dveh tednih po cepljenju z enim odmerkém.
-Pri racah sta se izloCanje in pr$irusa po provokaciji zmanjSala v dveh tednih po cepljenju z enim

Ucinkovitost je ocenjena na podlagi @ rezultatov pri pis¢ancih in rde¢ehrbtnih racah.
u §:

odmerkom.

Ceprav v raziskavah niso
drugimi sevi kazejo, da t

mesecev po dveh odm N
4.3 Kontraindikaﬁ
Niso znane. \O

abili prav tega specificnega seva cepiva proti aviarni influenci, Studije z
jajo pri pis¢ancih zasCitne ravni protiteles v serumu predvidoma najmanj 12
piva. Ni znano, koliko Casa traja imunosti pri racah.

24
4.4 Pose Nxozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

eepiva je testirana pri piS€ancih, o njegovi varnosti pri racah pa so na voljo samo spremljajoci
5 ga uporabljamo pri drugih vrstah ptic, za katere menimo, da je pri njih povecano tveganje
okuzbe, gd moramo uporabljati previdno, pred mnozi¢nim cepljenjem pa ga je priporocljivo preskusiti
jhftem Stevilu ptic. U¢inkovitost pri drugih vrstah ptic se lahko razlikuje od u¢inkovitosti pri

aven dosezene ucinkovitosti je lahko razli¢na glede na stopnjo antigenske homologije med cepnim
m in sevi na terenu.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Jih ni.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih @Z

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo @

Namenjeno uporabniku:

Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzr ude bolecine
in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ai,zagotovljena
takojSnja zdravniska oskrba, privede do izgube prizadetega prsta. Ce vam je bil lek nenamerno

navodilo za uporabo. Ce bole¢ina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pr Se ponovno

injiciran, se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢eprav je bila injicirana le majhnaiko a, in mu pokazite
glody,
posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku: ¢
Zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila injicirana le majh Na, lahko nenamerno
injiciranje tega zdravila povzro¢i mocno oteklino, ki lahko na pri rivede do ishemi¢ne nekroze ter

celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSEN, kirur§ g ter morda tudi takoj$nja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudigkite€ ali mehka tkiva prsta.

4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost) 6

Varnost je ocenjena na podlagi izsledkov pri pis¢ancih. 51 % zivali lahko na mestu vboda nastane

prehodna, difuzna oteklina, ki traja priblizno 14 dni.
Spremljajoci podatki za race kazejo, da lahko na boda nastane manjsa lokalna oteklina, ki pa v

3 tednih mine. t
4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije a snosti

Ni podatkov o varnosti cepiva pri pticah v@ju nesnosti.

4.8 Medsebojno delovanje z dru '@ravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti-ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicinigZato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli

drugega zdravila odlocamo od a od primera.
4.9 Odmerjanje in po rabe
L 4
Cepivo ogrejte na 15 C in ga pred uporabo dobro pretresite.

Uporabite sterilne brizge Thyigle.
Priporo¢amo uporabo Zaprtega sistema za cepljenje z ve¢tockovnim vbrizgom.

L 4

Od 8 do 141%%&: 0,25 ml subkutano

Od 14 W tednov starosti: 0,25 ali 0,5 ml subkutano ali intramuskularno
e

<

P % ocih nesnicah in mati¢nih jatah moramo cepljenje ponoviti 4 do 6 tednov po prvem cepljenju.

Pis¢anci

ov in starej$i: 0,5 ml subkutano ali intramuskularno



Ni podatkov o ceplj

Race

enju v prisotnosti materinih protiteles. Imunizacijo potomcev cepljenih ptic je ZN

treba odloziti, dokler se koli¢ina protiteles ne zmanjsa. @

Od 2 do 6 tednov starosti: 0,5 ml subkutano ali intramuskularno

Nesnice in plemenske Zivali moramo ponovno cepiti 6—10 tednov po prvem cepljenju. Pr

odmerek je 1 ml.

4.10 Preveliko od

Po vnosu dvojnega odmerka niso zasledili druga¢nih neZelenih uc¢inkov, kot so

4.11 Karenca

Ni¢ dni.

5.  IMUNOLOSKE LASTNOSTI

@ eni
N\

merjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potreb
an

1 v poglavju 4.6.

A
0

Farmakoterapevtska skupina: inaktivirano cepivo, oznaka ATC 1AA23

Cepivo vzbudi aktivno imunost proti virusu aviarne influenee t podtip H7N1.

Ce ima divji virus aviarne influence sestavino H ali N, ki &i od sestavin H7N1 v cepivu,
t

v .

za odkrivanje protiteles proti

hemaglutininu ali nevraminidazi.

lahko cepljene ptice razlikujemo od okuZenih z diagnostib

6.1. Seznam pomoZnih snovi

6. FARMACEVTSKI PODATKI O

tekoci lahki parafin
polisorbat 80
sorbitan monooleat
glicin

6.2 Inkompatibilnosti A

/
Q)‘D

Ne mesajte z nobenim drugim om.

6.3 Rok uporabnosti

Viale iz PET: 2 leti
Steklene viale: 1 let

L 4

Naceto zdravilo porﬁS urah, ¢e izdelek ni bil izpostavljen zelo visoki temperaturi ali kontaminiran.

6.4 Posebna ila za shranjevanje

L 4

Shranjujte S ilniku (2 °C do 8 °C). Zdravilo ne sme zmrzniti.

6.5 ovojnine in vsebina

t ata (PET).

% icke po 250 ml ali 500 ml iz stekla tipa II ali plastenke po 250 ml ali 500 ml iz polietilen

M? 1¢ke in plastenke so zaprte z zamaski iz nitrilne gume in zatesnjene z aluminijastimi zaporkami
Sifo.



Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja \

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih sno

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastan te
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET (D

EU/2/07/073/001-004 Q\

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOL@ZA PROMET

14-05-2007 O\

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA A

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI QABE

uenza H7N1 je ali je lahko prepovedana v nekaterih
ju ali delu ozemlja v skladu z nacionalnim programom
zdravstvenega varstva zivali. Vsakdo erava uvazati, prodajati, oskrbovati in/ali uporabljati
Nobilis Influenza H7N1, se mora p%)vati s pristojnimi organi posamezne drzave Clanice o
veljavnih programih cepljenja Se pred uvozom, prodajo, oskrbo in/ali uporabo.

Uvoz, prodaja, oskrba in/ali uporaba Nobili
drzavah ¢lanicah na njihovem celotne

eterinarski medicini je dovoljena samo v posebnih razmerah, ki
ske skupnosti za nadzor nad aviarno influenco.

Uporaba tega zdravila za upor
so opredeljene v zakonodaji

Podrobne informacij eb%adravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije Z@’ (European Medicines Agency, EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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L,
DODATEK Q\\
IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) 5 OSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
IN IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A? DELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN

(ODGOVORNI) ZA SPROSCA ERIJE

POGOJI DOVOLJENJA Z@V‘ET 7Z. ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPO

POGOJI DOVOLJENJ. ROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE VARNE IN VITE UPORABE

NAVEDBA NAJVISHIH DOVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV
ZDRAVILA

(MRL)
POSEBNE VE, KI JIH MORA IZPOLNITI IMETNIK DOVOLJENJA
ZA PRO ZDRAVILOM



A. IZDELOVALCI BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN \
IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN
ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev) bioloske zdravilne u¢inkovine @

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

Nizozemska Q

Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo @
Apartado 3006

Salamanca 37080

Spanija

Ime in naslov izdelovalca zdravila, odgovornega za spro§danje serij& \m
Intervet International BV Q
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer L 4
Nizozemska \\
LOM TER OMEJITVE GLEDE

B. POGOJIDOVOLJENJA ZA PROMET Z Z&;;

OSKRBE IN UPORABE
Izdaja zdravila je le na veterinarski recept. O

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/ 82/}8 Evropskega parlamenta in Sveta in dopolnili, drzave
¢lanice prepovejo ali lahko prepovejo uv ajo, oskrbo in/ali uporabo zdravila za uporabo v

veterinarski medicini na svojem celotnem lju ali delu ozemlja, Ce se ugotovi da:
a)  biuporaba zdravila za uporab inarski medicini ovirala izvajanje nacionalnih programov
za diagnozo, nadzor ali zatiramje %ivalskih bolezni ali da bi povzrocila tezave pri zagotavljanju

odsotnosti okuzenosti pri zivih zivalih ali zivilih ali drugih proizvodih, pridobljenih iz

zdravljenih Zivali. (D

b)  bolezen, za katero s vilom za uporabo v veterinarski medicini pridobi imunost, na
obmocju skoraj .ni is

Uporaba tega zdravil \rabo v veterinarski medicini je dovoljena le v doloCenih razmerah,
opredeljenih v zakonodaji Evropske skupnosti o nadzoru nad aviarno influenco.

Imetnik dovolj e promet z zdravilom mora obvestiti Evropsko komisijo o nacrtih trzenja z

zdravilom,gx a je izdana ta odlocba.

C P, DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
E IN UCINKOVITE UPORABE

Pb&miselno ni potreben.



D. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV ZDRAVILA (MR\

Naslednje snovi, ki jih vsebuje konéni izdelek, so vkljucene v Dodatek II Uredbe Sveta (ES) st. @
2377/90:

Farmakolo§ko aktivna snov Zivalska vrsta Druge doloc¢be
lahki tekoci parafin vse zivali za proizvodnjo zivil
polisorbat 80 vse Zzivali za proizvodnjo Zivil
sorbitan monooleat (E494) vse zivali za proizvodnjo Zivil
glicin vse zivali za proizvodnjo zivil

E. POSEBNE ZAHTEVE, KI JIH MORA IZPOLNITI IMETNIK &ENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v dolocenem éasovnen%bju izvesti naslednji
program $tudij, katerih rezultati sluzijo kot osnova za vsakoletno poﬁx eno razmerja

korist/tveganje. Q
1L ANALITICNI VIDIKI @

L 4
II.C. VHODNE SNOVI \\

II.C.2 Niso navedene v farmakopeji O
1. Triptoza: Predlagatelj mora predloziti seznam sprememb drzav izvora za prasice,
uporabljenih kot vir prasi¢je vhodne snovi 0zi.

Posebni ukrepi, ki se nanasajo na preprecite @ osa zivalske spongiformne encefalopatije

2. Predloziti je treba revidirano tabl ladnosti za transmisivno spongiformno encefalopatijo,
v kateri je treba izbrisati besedi 'al ovredna' za podjetji izvora za triptozo in NZ-amini
ter 'npr.' pred ustreznimi sezna izvora.

3. Predloziti je treba veljaven &'ﬂ(at o ustreznosti za Rousselot Acid hide gelatin (evropski
izvor)

II.LE. KONTROLA KAK(@ I KONCNEGA IZDELKA

II.LE.2 Istovetnostin vs st Zdravilnih uéinkovin
L

4. Preskus ugin Xi serije:
Podana mora biti jasnatemeljitev predlagane mejne vrednosti titra HI v serumu 6,0 log,.

II. F. ST@T

L 4
ILF.1 St nepakiranega antigena
5. igéna se ne sme shranjevati dlje kot 12 mesecev pri temperaturi 2—8 °C, dokler ne bo na
@nadaljnjih podatkov, na podlagi katerih bo mozno daljse obdobje shranjevanja.
NI VIDIKI

Porocila Studij o varnosti enkratnega odmerka in prevelikega odmerka cepiva Nobilis
Influenza H7N1 pri racah po s.c. in i.m. dajanju je treba predloziti takoj, ko bodo na voljo.

Z

<o



FARMAKOVIGILANCNI VIDIKI

7. Predlagatelj mora predloziti 3-mesecna periodicna porocila o varnosti za prvi 2 leti po@
uporabi na terenu in protokol, ki zagotavlja ustrezno zapisovanje podatkov in por 1
podatkih s terena o sumu na neZelene ucinke, tudi sumu na odsotnost u¢inkovitosti.

VIDIKI O UCINKOVITOSTI O

8. Predloziti je treba podatke o sproscanju serij za vse serije cepiva H7N1, uporz
preskusanjih uc¢inkovitosti, ki so navedena v dokumentaciji, in utemeljitev nge
ucinkovitosti. Razlikovati je treba med morebitnimi za§¢itnimi titri protiteles 1%avnijo
protiteles, ki nastanejo ob pogojih preskusa u¢inkovitosti serije, poleg t ora minimalna
ucinkovitost ob sproscanju serije zadosScati za trajanje imunosti, ki je nl a.

4%
SO

S
S









PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA
{stekleni¢ka po 250 ml / stekleni¢ka po 500 ml }

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Emulzija za injiciranje

Nobilis Influenza H7N1 2

y i

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNO

En odmerek po 0,5 ml vsebuje: s
Inaktivirani antigen podtipa virusa aviarne influence H7N1 (sev, A/

HI > 6,0 log, pri preizkusu u¢inkovitosti. Q

Adjuvans:
Tekoci lahki parafin, 234,8 mg/0,5 ml \

1ja/473/99), ki vzbudi titer

3. FARMACEVTSKA OBLIKA :e

Emulzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA é

250 ml (b
500 ml

5.  CILJNE ZIVALSKE VRST%

Pis¢anci in race

6. INDIKACIJAm)\é

Aktivna imunizacij a@viami influenci tipa A, podtip H7N1.

7.  NAC %T(I) UPORABE

i.m. ali s.c. o\ek po 0,25, 0,5 ml ali 1 ml, glede na starost in Zivalsko vrsto.
Pred u% eberite navodilo za uporabo.

argnca — ni¢ dni

12



9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite v 8 urah. Q

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE %
znitg

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C do +8 °C). Zdravilo ne sme zamr.

g
12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVA PORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJA
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. S @

N

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI®OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, ¢e je navedba smiselna é

Samo za zivali. O
Uporaba tega zdravila za uporabo v Veterinarscini je dovoljena le v doloCenih razmerah,

opredeljenih v zakonodaji Evropske skupnosti o nadzoru nad aviarno influenco.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SH UJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo ot%.

15. IME IN NASLOV1 DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International E
Wim de Kérverstraat 35\

5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. ST ) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/07/ @ 1-004

ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

L vilka}

13



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH @

NALEPKA NA STEKLENICKI
{250 m1/500 ml}

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI é

Nobilis Influenza H7N1
Emulzija za injiciranje

y

2.  KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) &
R,

En odmerek po 0,5 ml vsebuje:

Inaktivirani antigen podtipa virusa aviarne influence H7N1 (sev, @a ja/473/99), ki vzbudi titer
HI > 6,0 log, pri preizkusu u¢inkovitosti. @

4

Adjuvans:
Teko¢i lahki parafin, 234,8 mg/0,5 ml \:

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROST(AV O ALI STEVILOM ODMERKOV

250 ml O
500 ml

/,
4. POT{I) UPORABE ZDRAVILAQ
i.m. ali s.c. @
Pred uporabo preberite navodilo za, bo.

5. KARENCA ‘

Karenca: ni¢ dni
L

N
| 6. STEVILKA @E

<Lot> {§tevilka0

L 4

‘ 7. D@ZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

<EXP c/leto}>
aé% rto zdravilo uporabite v 8 urah.

14









NAVODILO ZA UPORABO ZA: \

Nobilis Influenza H7N1 @

emulzija za injiciranje
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROIZVODNJO ZDRAVILA, ODGOVOR]@ A

SPROSTITEV SERIJ, CE STA RAZLICNA \
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nizozemska N@
Izdelovalec, odgovoren za spro$¢anje serije:

Intervet International BV ¢
Wim de Korverstraat 35 \
NL-5831 AN Boxmeer Q
Nizozemska

QD
2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERIN&\EDICIN I

Nobilis Influenza H7N1 :
Emulzija za injiciranje

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCI@N(E) IN DRUGEIH SESTAVIN

En odmerek po 0,5 ml vsebuje:
Inaktivirani antigen podtipa virusa aviam@nce H7N1 (sev, A/CK/Italija/473/99), ki vzbudi titer
HI > 6,0 log; pri preizkusu uéinkovitos@

Adjuvans: Tekoci lahki parafin :

4. INDIKACIJA (b

Aktivna imunizacija pis¢ in'rac proti aviarni influenci tipa A, podtip H7N1.
L 4
Ucinkovitost je ocenje odlagi zacetnih rezultatov pri pis¢ancih in rde¢ehrbtnih racah.
-Pri pi§€ancih so se klini¢hi znaki, umrljivost, izlocanje in prenos virusa po provokaciji zmanjsali v
dveh tednih po ceplje enim odmerkom.

. v

-Pri racah sta se

odmerkom.
0\

Ceprav v ra N h niso uporabili prav tega specifi¢nega seva cepiva proti aviarni influenci, Studije z

drugimi seyi kazejo, da trajajo pri piS€ancih zascCitne ravni protiteles v serumu predvidoma najmanj 12

mesece, dveh odmerkih cepiva. Ni znano, koliko ¢asa traja imunosti pri racah.

Sb ONTRAINDIKACIJE
M

anje in prenos virusa po provokaciji zmanjsala v dveh tednih po cepljenju z enim

1SQ znane.

17



6. NEZELENI UCINKI 6’

Varnost je ocenjena na podlagi izsledkov pri pis¢ancih. Pri 50 % zivali lahko na mestu vboda n
prehodna, difuzna oteklina, ki traja priblizno 14 dni.

Spremljajo¢i podatki za race kazejo, da lahko na mestu vboda nastane manj$a lokalna otekli ipav
3 tednih mine.

=

Ce opazite kakr$ne koli resne stranske uéinke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh r&ili za

uporabo, obvestite svojega veterinarja. Q

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE (b

Pisc¢anci in race

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TE IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Piscanci @Q

Od 8 do 14 dni starosti: 0,25 ml subkutano IS

Od 14 dni do 6 tednov starosti: 0,25 ali 0,5 ml subkutano
Stari 6 tednov in starejsi: 0,5 ml subkutano ali intramus&

Pri bodocih nesnicah in mati¢nih jatah moramo ce ponoviti 4 do 6 tednov po prvem cepljenju.

Ni podatkov o cepljenju v prisotnosti materinihfp eles. Imunizacijo potomcev cepljenih ptic je zato
treba odloziti, dokler se koli¢ina protiteles ne zmanjSa

Race
Od 2 do 6 tednov starosti: 0,5 ml subkn@%nramuskulamo

Nesnice in plemenske Zivali moramo o cepiti 610 tednov po prvem cepljenju. Priporoceni
odmerek je 1 ml. S

9. NASVET O PRAVIL]‘%RABI ZDRAVILA

Cepivo ogrejte na 15 °C- i’ ga pred uporabo dobro pretresite.
Uporabite sterilne brizge figle. Priporo¢amo uporabo zaprtega sistema za cepljenje z ve¢tockovnim
vbrizgom.

10. KAREN(O
Ni¢ dni. 0\

11. ElllA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

anjujtcnedosegljivo otrokom.

e in prevazajte pri temperaturi 2 °C do 8 °C. Zdravilo ne sme zmrzniti

zdravilo porabite v 8 urah, ¢e izdelek ni bil izpostavljen zelo visoki temperaturi ali kontaminiran.
dravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.
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12. POSEBNA OPOZORILA @\

Varnost cepiva je testirana pri piScancih, o njegovi varnosti pri racah pa so na voljo samo spremn

pis¢ancih. Raven dosezene ucinkovitosti je lahko razli¢na glede na stopnjo antigenske homelegije med
cepnim sevom in sevi na terenu.

Ni podatkov o varnosti cepiva pri pticah v obdobju nesnosti. Q

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po ufforabikaterega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom. ¢ \m

in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izj imerih, ¢e ni zagotovljena
takojs$nja zdravniSka oskrba, privede do izgube prizadeteg vam je bil ta izdelek nenamerno
injiciran, se takoj posvetujte z zdravnikom, Ceprav je bil@ na)le majhna koli¢ina, in mu pokazite

Namenjeno uporabniku:
Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranj e/samoi% je lahko povzroc¢i hude bolecine
e

navodilo za uporabo. Ce bole¢ina ne popusti po 12 urah vniskem pregledu, se ponovno
posvetujte z zdravnikom.

injiciranje tega zdravila povzro¢i mo¢no otekli ahko na primer privede do ishemi¢ne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TA EN, kirurski poseg ter morda tudi takojSnja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, ZVWO prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

Namenjeno zdravniku: 5 Q
Zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bil%' ! a le majhna koli¢ina, lahko nenamerno

13. POSEBNI VARNOSTNI U A ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIFASNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, kigih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite
na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADN@RITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informaeije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske azdravila (European Medicines Agency, EMEA) http://www.emea.europa.eu/
L 4 \

15. Dlﬁ INFORMACIJE

Ce i irus aviarne influence sestavino H ali N, ki se razlikuje od sestavin H7N1 v cepivu,
1 epljene ptice razlikujemo od okuzenih z diagnosti¢nim testom za odkrivanje protiteles proti
h ininu ali nevraminidazi.
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Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena le v dolo¢enih razmerah, \
opredeljenih v zakonodaji Evropske skupnosti o nadzoru nad aviarno influenco.

Steklenicka in plastenka sta zaprti z gumijastim zamaskom in aluminijasto zaporko.

Velikosti pakiranja: !
Vecodmerna steklenicka po 250 ali 500 ml
Vecodmerna plastenka iz PET po 250 ali 500 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja &
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