BILAGA |

PRODUKTR@E



1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis Influenza H5N6, injektionsvétska, emulsion for hons .\Q

L 4
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING ,’(?\
En dos om 0,5 ml innehéller: %
<

Aktiv substans: .
Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H5 (stam H5N6, A/d dam/2243/84),
som inducerar en HI-titer pd >6,0 log,-enheter enligt styrkebestaimning.

Adjuvans: . O
Lattflytande paraffin 234,8 mg/0,5 ml \
For fullstindig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1 \'

O
)
3. LAKEMEDEL SFORM !(b

Injektionsvitska, emulsion

4. KLINISKA UPPGIFTER Q

4.1 Djurdag

Hons. :&
4.2 Indikationer, specificeradjursag Q

C
°
For aktiv immunisering av hons mot f@lensa typ A, subtyp HS5.

Efter experimentell infektion med epsyirulent stam av H5N1 pavisades reduktion av kliniska symptom,
dodlighet och utsondring av Viru\' kor efter en vaccinationsdos.

Skyddande nivaer av serumant@ar har visats kvarsta hos hons minst sju ménader och studier
utforda med andra vaccinstam isar att skyddande nivéer av serumantikroppstitrar forvéntas besta
hos hons under minst 12. m%der efter administrering av tva vaccindoser.

.

4.3 Kontraindikatiorw

Inga. @
4.4 Sérskild&mgar

Den féwént@ffekten kan variera beroende pa graden av antigenhomologi mellan vaccinstammen
€ stammar.

och cirk$
Vacci testats med avseende pa sikerhet hos hons och stddjande data avseende sékerhet hos
andf3 oreligger. Om produkten anvénds till andra fagelarter, for vilka infektionsrisk anses

igga, skall anvindning hos dessa arter ske med forsiktighet, och vaccinet bor testas pé ett mindre
glar fore massvaccinering. Effekten for andra arter kan skilja sig fran den som observerats for




45 Sarskildaforsiktighetsdtgarder vid anvandning Q
Sarskilda for siktighetsatgar der for djur . Q

Inga.

lakemedlet till djur

Till anvandaren: %

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda ti 1 smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller ett finger. I séllsynta fall leda till forlust
av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig ihjektion med denna
produkt, uppsdk snabbt lakare — dven om endast en mycket liten méngd injjcerats — och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter 1ﬁkamnders® ontakta ldkare igen.

L 4
Sarskilda for siktighetsatgar der for personer som administrerar det veterinérmedigh?%\

Till lakaren:

Denna produkt innehéller mineralolja. Aven om sma mingder injicerafSikan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda titl ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser & det kan bli nddvéandigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om d;fLm& om mjukdelar eller senor i ett

finger.
4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad) Ob

En 6vergaende diffus svullnad kan upptrada vid vacci stéllet hos 50% av djuren, som kvarstér
under ca 14 dagar.

4.7  Anvéndning under dréaktighet, Iaktatior@éggléggning

Data avseende vaccinets sidkerhet under ﬁgglé@ saknas.

4.8 Interaktioner med andralak h 6vrigainteraktioner
Information saknas avseende siikerhet}hp fekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel

bor dérfor tas i varje enskilt fall. \
4.9 Dosoch administreringssat

For subkutan eller intrarzm@ér injektion.
.
L&t vaccinet anta en tempetagur pa 15°C - 25°C och skaka vil fore anvidndning.

Anvind sterila sprutw kanyler.
Ett slutet multidosi 10nssystem for vaccination rekommenderas.

Héns: %
Frén 8-14 da er: 0,25 ml subkutant.

Fréan 14 dagarg'till 6 veckors alder: 0,25 eller 0,5 ml subkutant eller intramuskulart.
6 veckor re: 0,5 ml subkutant eller intramuskuléart.

Bliva@ grphonor och avelshonor skall ges en andra vaccination 4-6 veckor efter den forsta.

as om vaccination vid nérvaro av maternella antikroppar. Immunisering av avkomma fran
. rade faglar skall dérfor uppskjutas tills sddana antikroppar har gatt ner.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgérder, motgift) (om nodvandigt)

Efter administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 4.6, Q !
iakttagits. \

L 4
4,11 Karenstid(er) \Q
AN
Noll dagar. (D
5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER 00\
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala vacciner, ATCvet-kod: QIOlAA%

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot fagelinfluensavirus typ A, subt@
om

Om cirkulerande fagelinfluensavirus har en annan N-komponent &n N6,s nns i vaccinet, kan
vaccinerade faglar ga att skilja fran infekterade med hjélp av ett diagnostigkt test for att detektera

neuraminidasantikroppar. .

Om
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER 2*'

6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

Lattflytande paraffin
Polysorbat 80
Sorbitanmonooleat

Glycin @
’ N
&)

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lﬁk¢&§

6.3 Hallbarhet

PET-flaskor: 2 ar @

Glasflaskor: 1 ar

L 4
Bruten forpackning skall anvéﬁﬁgs inom 8 timmar, under forutsittning att produkten inte har utsatts
for extrema temperature.r e%har kontaminerats.
.

6.4 Sarskildaforvar i@nvisningar
Forvaras 1 kylskap @N"C). Fér ¢j frysas.
6.5 Inrefb‘r%ﬁng (for packningstyp och material)

250 ml eller 1 flaskor av glas av hydrolytisk klass typ II eller av polyetentereftalat (PET).
Flaskorna rslutna med en nitrilgummipropp och forseglade med ett firgkodat aluminiumlock.

ommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av € anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lidkemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

: o
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (D\
Intervet International B.V. %
<N

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer I’

Nederldnderna KO
<

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING 'O

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

X

9. DATUM FOR FORSTA GODK ANNANDE/FORNY A, KANNANDE

31.01.2008 ;\k-

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES@N

O)

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHA ALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Import, forséljning, tillhandahéllande och/e m ndning av Nobilis Influensa HSN6 &r forbjudet
eller kan forbjudas i vissa medlemsstatqf la eller delar av deras territorium enligt nationell

djurhélsopraxis. Personer som avser era, sélja, tillhandahalla och/eller anvéinda Nobilis
Influensa HSN6 skall samrada med den orda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestdmmelser innan 14 dlet importeras, siljs, tillhandahalls och/eller anvinds.

Anvindning av denna veterin: &inska produkt r tillaten endast enligt de sérskilda villkor som
faststillts genom EU-lagstiftni& kontroll av fagelinfluensa.

lakemedelsmyndigheten As) hemsida http://www.emea.europa.eu/.

Utforlig information om d%a veterindrmedicinska ldkemedel finns tillginglig pd Europeiska

L4
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E.

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN(DE) AK SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OC EHAVARE AV

TILLVERKNINGSTILLSTAN M ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS &

VILLKOR FOR GODKAN E FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AV TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING *

)
VILLKOR FOR GO%NANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNING ED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV

ANVANDNI N\

FORTECKN@VER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

SAR VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLASAV INNEHAVAREN AV
GODK ANDET FOR FORSALJNING

L
&
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAN
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

L 4
Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung . Q\
Intervet International BV o \\
Wim de Korverstraat 35 (D
NL-5831 AN Boxmeer %
Nederldnderna . \

.
Laboratorios Intervet SA KO
Poligono El Montalvo

Apartado 3006

Salamanca 37080 :O&
Spanien \

Intervet International BV, site De Bilt \'
Ambachstraat 4 Q
3732 CN De Bilt o

Nederldnderna ! (b

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislidp av tillverkningssats
Intervet International BV O

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederldnderna @
O

B. VILLKORFOR GODKANNANDE F% RSALJNING INKLUSIVE

BEGRANSNINGAR AVSEENDEQ‘ NDAHALLANDE OCH ANVANDNING
G

.
Tillhandahalls endast efter férskrivnir\° eterindr.

medlemsstaterna forbjuda impo dljning, tillhandahallande och/eller anvindning av det

Enligt artikel 71 i Europaparlamr@h Rédets direktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan
veterindrmedicinska léikemedle@ ela eller delar av sitt territorium om foljande faststélls:

.

a) administreringen av det\erinéirmedicinska lakemedlet till djur kommer att férsvara
genomforandet av nafionella program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av
djursjukdom eller’ r svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur
eller livsmedel ell dra produkter, som harrér fran behandlade djur.

b) den sjukdom@rt et veterindrmedicinska lakemedlet ar avsett att ge immunitet mot
sett inte inom det omradet.

férekom&
Anvéndning a veterindrmedicinska produkt far endast ske pé de villkor som faststéllts genom
EU-lagstiftn m kontroll av fagelinfluensa.

Innehay; v detta godkédnnande for forsiljning skall underritta Europeiska Kommissionen om

markx@ yringsplanerna for den produkt som omfattas av detta beslut.
L4 k
L 4 m



BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant. .\Q
S

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL) :\\

C. VILLKORFOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE Q

Namn pa aktiva substanser finns i bilaga II i radets férordning (EEC) nr 2377/90 enlig@nde tabell:

Farmakologiskt aktiv substans Djurslag Ovrig;;ﬁ;m elser
Lattflytande paraffin Alla livsmedelsproducerande arter N
Polysorbat 80 Alla livsmedelsproducerande arter

Sorbitanmonooleat (E494) Alla livsmedelsproducerande arter . ’K

Glycin Alla livsmedelsproducerande arter {S >

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLASAV AVAREN AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING .
.
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning skall inom den stipulerdde tidsramen genomfora foljande
studier, vars resultat skall utgoéra grunden for den &rliga omp en av nytta/risk-forhallandet. Den
stipulerade tidsramen for alla sirskilda skyldigheter 4r att en @ a uppdatering dver utvecklingen av
hur de sérskilda skyldigheterna uppfylls forvédntas inkom ‘ VMP senast den 1 oktober 2007.

. ANALYSASPEKTER Q

1. Tryptos: Sokanden skall tillhandahalla en kning 6ver ldmpliga kill-lander for de grisar
som anvinds som kélla for utgé’mgsmate& tan gris for tryptos.

Sarskilda atgarder for forebyggandeav 6 g av animal spongiform encefalopati

2. Tryptos och NZ-aminer: Anvi v ospecificerade ursprungslidnder for de kor som
mjolken tas fran och ospecificera ntorer av tryptos och NZ-amin godtas inte. Aktuella
uppgifter skall tillhandahallas om ursprungsldanderna for de djur som levererar mjolken for

beredning av tryptos fran BD BioBiosciences och for beredning av kasein, och i forekommande
fall laktos, for framstallning Z-aminer som kops in fran Quest/Kerry. De NZ-aminer som
anviands skall specificeras 1, liksom tryptos, endast tas fran angivna foretag fran vilka
lampliga "mjolkintyg" hé& ats 1 akten, tillsammans med uppgifter om kélldjurens

ursprungsliander.

L4

I.E. KONTROLLERWDI GT LAKEMEDEL

[1.E.2 Identifierin analys av aktiva substanser

st: Ett slutproduktsatstest skall inforas for att identifiera
ponenten och bekréfta att vaccinet har ritt sammanséttning. Ett forslag krévs.

11.E.9 C’)ve@ﬁémmelse mellan batcher

4. «Restltat fran tester pa fardig produkt for tre batcher av Nobilis Influenza HSNG6 for att pavisa
@ hoverensstimmelse skall tillhandahallas.

v



[l.F. STABILITET QQ

II.F.1 Stabilitet hosbulkantigen \
5. Antigenet skall inte lagras langre dn 12 ménader vid 2-8°C tills data har erhallits S%Q att
langre lagring kan tillimpas. . (b

SAKERHETSOVERVAKNINGSASPEKTER @

6. Sokanden skall inkomma med 3-ménaders PSURar under de forsta tva er forsta

anvéndning i félt och skall dessutom lidgga fram ett protokoll som sékerstiller tillfredsstéllande
registrering och rapportering av féltdata relaterat till misstéinkta blverkgln& inklusive rapporter

om misstankt utebliven effekt. \O



MARKNING OCH B@K SEDEL

BILAGA |11



A. MARKNI



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN YTTRE FORPACKNINGEN \.z ,

L 4
KARTONG N
{250 ml flaska/500 ml flaska) . Q
[1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN _(b' |
Nobilis Influenza HSN6 . \
Injektionsvitska, emulsion ¢ O

N

y 2
2. DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRlpéNBSTANSER |

En dos om 0,5 ml innehéller:

Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H5 (stam H%A/duck/Potsdam/2243/ 84),
som inducerar en HI-titer pa >6,0 log,-enheter enligt styrkebestéimni.@

Adjuvans: ¢ (D
Lattflytande paraffin 234,8 mg/0,5 ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion Q
4. FORPACKNINGSSTORLEK \

250 ml Q D

500 ml R

5.  DJURSLAG .

&/
Hons \'

6. INDIKATION(ER (
¥

Aktiv immunisering mot fagelinfluensa typ A, subtyp HS.

‘ 7. ADMI INGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulé

Lis bipa&

(8 (WARENSTID

.’?ﬁ tid — noll dagar.

r subkutan injektion med 0,25 ml eller 0,5 ml beroende pa alder.
fore anviandning.

12



9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT %

Oavsiktlig sjadlvinjektion ar farlig. .

L 2
10. UTGANGSDATUM ~
- &1

Utg. dat.:
Bruten/6ppnad forpackning anvéndes inom 8 timmar. @

)
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR é |

Forvaras kallt (2°C-8°C). Fér ej frysas. v O

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DES'MTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMAND L

L4

.
Lés bipacksedeln for anvisning om destruktion. ! (b

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR E BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNI forekommande fall
For djur.

Anvindning av denna veterindrmedicinska pro @ tilliten endast enligt de sdrskilda villkor som
faststéllts genom EU-lagstiftning om kontroll linfluensa.

F 4

14. TEXTEN”FORVARASUTOM * OCH RACKHALL FOR BARN”

N

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

D

15, NAMN PA OCH A TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING ~ “&

Intervet International B,Y, &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederldnderna \’

13



FLASKETIKETT
{250 ml/500 ml}

L 4

UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR C

N

X

‘ 1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

R)

Nobilis Influenza H5N6
Injektionsvitska, emulsion

L 4

o)v’b

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos om 0,5 ml innehaller:

Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H5 (stam H5N6, A/duck/Potsdam/2243/84),
som inducerar en HI-titer pa >6,0 log,-enheter enligt styrkebestdmnin

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 234,8 mg/0,5 ml

X

AN

0y

OSER

250 ml
500 ml

3. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLE@AL D

O

%,

4. ADMINISTRERINGSSATT Q’K

Intramuskulér eller subkutan injektion
Lais bipacksedeln fore anviandning. . (D

N

Karenstid: noll dagar.

5. KARENSTID @
-$

6. BATCHNUM N@%
{

Lot: \’

Vo _
| 8. ( EXTEN "FOR DJUR”

&

AN
@hur.

14



X
&
S
O

B. BIPACKSE



BIPACKSEDEL FOR:

Nobilis I nfluenza H5N6 . Q D
injektionsvatska, emulsion \
S

FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN A
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANI%
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA \

-
Innehavare av godkéinnande for forsaljning: KO

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

Nederlidnderna \

Tillverkare:

Intervet International BV Q

L4

Wim de Korverstraat 35 S
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldnderna 2*'

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEM ED@S NAMN

Nobilis Influenza HSN6 Q

Injektionsvétska, emulsion @

S

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SU@VS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE F.@\Q}\

En dos om 0,5 ml innehaller: N
Inaktiverat helvirusantigen av fégelin@ms, subtyp H5 (stam H5N6, A/duck/Potsdam/2243/84),
som inducerar en Hl-titer pa >6,0 log,-erthgter enligt styrkebestimning.

Adjuvans: Lattflytande paraffin @
4. INDIKATION N

For aktiv immunisering’rg}s mot fagelinfluensa typ A, subtyp HS.

Efter experimentell fafektion med en virulent stam av HSN1 pavisades reduktion av kliniska symptom,
dodlighet och utsondfing av virus tva veckor efter en vaccinationsdos.

Skyddande nivﬁsemmantikroppar har visats kvarstd hos hons minst sju manader.
Studier utforda andra vaccinstammar visar att skyddande nivéer av serumantikroppstitrar
forvintas be (,‘," ps hons under minst 12 méanader efter administrering av tva vaccindoser.

5. TRAINDIKATIONER
I

L4

Om
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6. BIVERKNINGAR Q

En 6vergéende diffus svullnad kan upptrada vid vaccinationsstéllet hos 50% av djuren, som kV%rsQ
under ca 14 dagar. N

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipa@ala

om det fOr veterindren. S .‘.
7. DJURSLAG @

Hons. .KO

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERING S CH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan eller intramuskulédr injektion. \

Hons: N Q

Fréan 8-14 dagars alder: 0,25 ml subkutant. (b

Fréan 14 dagars till 6 veckors alder: 0,25 eller 0,5 ml subkutaiw'lntramuskuléirt.

6 veckor och dldre: 0,5 ml subkutant eller intramuskulért.
Blivande vérphdnor och avelshonor skall ges en andra Va@tion 4-6 veckor efter den fOrsta.

Data saknas om vaccination vid nérvaro av maternella @ppar. Immunisering av avkomma fran
vaccinerade faglar skall darfor uppskjutas tills sﬁda@ntikroppar har gétt ner.

S

9. ANVISNING FOR KORREKT ADM%RERI NG

Lét vaccinet anta en temperatur pa 15°C;252 h skaka vil fore anviandning.
Anvind sterila sprutor och kanyler. Etl\ ultidosinjektionssystem for vaccination rekommenderas.

10. KARENSTID @
Noll dagar .\Q

11. SARSKILDA INGSANVISNINGAR

rackhall for barn.

. Far ¢j frysas.

1 anvdndas inom 8 timmar, under férutséttning att produkten inte har utsatts
rer eller har kontaminerats.

kemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten.

Forvaras utom syn-
Forvaras kallt (2 °

Anvind inte @
&

\&.

o

L4
L 4
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12. SARSKILDA VARNINGAR

Den forvintade effekten kan variera beroende pé graden av antigenhomologi mellan Vaccinstargrre !
och cirkulerande stammar.

Vaccinet har testats med avseende pa sikerhet hos hons och endast stodjande data avseendx?et
hos andfaglar foreligger. Om produkten anvinds till andra fagelarter, for vilka infektion,

foreligga, skall anviandning hos dessa arter ske med forsiktighet, och vaccinet bor testas indre
antal faglar fore massvaccinering. Effekten for andra arter kan skilja sig fran den som erats for
hons.
L 4
.
Data avseende vaccinets sdkerhet under dgglaggning saknas. \O
Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anyé 1llsammans med

nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller ﬁ@g t annat lakemedel
bor dérfor tas 1 varje enskilt fall. K

Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgirder till anvindaren: o Q

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sj ﬁlv’n@on kan leda till svar smérta och
svullnad, sdrskilt om produkten injiceras i en led eller ett fi Isynta fall kan det leda till forlust
av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard ome . Vid oavsiktlig injektion med denna
produkt, uppsok snabbt likare — d&ven om endast en mycke méngd injicerats — och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer d4n 12 timmar ¢ karundersokning, kontakta ldkare igen.

Till ldkaren:

Denna produkt innehéller mineralolja. Aven om snmangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, so mpel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA ginsatser krdvs, och det kan bli nédvéandigt med
incision och irrigation av det injicerade omrad kilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett

finger. Q
L
L 4

13. SARSKILDA FORSI KTIGHQGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AV L,| FOREKOMMANDE FALL

skydda miljon. .

14. DATUM DA BW%EDELN SENAST GODKANDES

Fraga veterinéren hur man gor @diciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att

Utforlig info @ denna produkt finns tillgédnglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
(EMEAs) hem: ://www.emea.europa.eu/.

UPPLYSNINGAR

Om c ande fagelinfluensavirus har en annan N-komponent dn N6 som finns i vaccinet, kan
1 e faglar ga att skilja fran infekterade med hjélp av ett diagnostiskt test for att detektera
1dasant1kroppar

‘Q
Y
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Anvindning av denna veterindrmedicinska produkt far endast ske pa de villkor som faststillts geno
EU-lagstiftning om kontroll av fagelinfluensa.

Forpackningsstorlekar: ’\Q

250 eller 500 ml flerdosglasflaska

250 eller 500 ml flerdos-PET-flaska ‘\Q

Flaskorna &r forslutna med en gummipropp och ett aluminiumlock. :%

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. @
N
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