BILAGA |

PRODUKTR@E



1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis Influenza H7N1, injektionsvétska, emulsion .Q\

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

Aktiv substans: .
Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H7N1 (stam, A /473/99), som
inducerar en Hl-titer pa >6,0 log,-enheter enligt styrkebestimning.

Adjuvans: . O
Lattflytande paraffin 234,8 mg/0,5 ml \
For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1 \'

O
)
3. LAKEMEDEL SFORM S(D

Injektionsvitska, emulsion

4, KLINISKA UPPGIFTER Q

41 Djurslag @
Hons och andféglar :&
4.2 Indikationer, specificeradjursag Q

L4

°
For aktiv immunisering av hons och a@ mot fagelinfluensa typ A, subtyp H7NI.

Effekten har bedomts pa grundval a@liminiira resultat hos hons och beigekindad and.

- Efter experimentell infektio hons pévisades reduktion av kliniska symptom, dddlighet,
utsondring och dverforing ay, vitus tVa veckor efter en vaccinationsdos.

- Efter experimentell infe% hos andfaglar pdvisades reduktion av utsondring och Overforing av
virus tva veckor efter en @ ationsdos.

Fastén det inte har %’rsék‘[s med just denna fagelinfluensavaccinstam s& har studier genomforda
med andra stamma@ att skyddande nivaer av serumantikroppstitrar forvéantas finnas kvar hos hons
1 minst 12 ma NK er administrering av tva vaccindoser. Immunitetsdurationen hos andfiglar ar
inte kind. b

4.3 Kont@ikationer



4.4  Sérskilda varningar Q

Vaccinet har testats med avseende pa sdkerhet hos hons och endast stddjande data for and
foreligger. Om produkten anvinds till andra fagelarter, for vilka infektionsrisk anses foreligga’ 1
anviandning hos dessa arter ske med forsiktighet, och vaccinet bor testas pa ett mindre antal faglainfore
massvaccinering. Effekten for andra arter kan skilja sig frdn den som observerats for hons

Effekten av vaccinet kan variera beroende pd graden av antigenhomologi mellan vaccing \ch
de cirkulerande féltstammarna.

4.5 Sarskildaforsiktighetsdtgarder vid anvandning . @

.
Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur \O
Inga.

7o)
Sarskilda for siktighetsatgar der for personer som administrerar det K armedicinska
lakemedlet till djur \

Till anvandaren: Q

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjéilwl' n kan leda till svér smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller ett finger %ynta 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 — &ven om endast en my en méngd injicerats — och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer én 12 timmar eft rundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma er injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som ti empel kan leda till ischemisk nekros och éven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, @nsatser krévs, och det kan bli nodvéindigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, Sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger. Q

4.6 Biverkningar (frekvensoch allyagi sgrad)

Sakerheten har bedomts pa grundval av tat hos hons.
En overgdende diffus svullnad ka trdda vid vaccinationsstéllet hos 50 % av djuren. Svullnaden
haller i sig omkring 14 dagar. S@% data for andfiiglar tyder pa att mindre lokala svullnader kan
uppkomma vid injektionsstillet, snehwde forsvinner inom tre veckor.

KN

L 4
4.7  Anvandning under dr et, laktation eller agglaggning

Data avseende vaccinets, (B&\et under dgglaggning saknas.
4.8 Interaktionevweq andralakemedel och dvrigainteraktioner

nagot annat 14 1. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat ladkemedel

Information sa @ende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
bor darfor tas i enskilt fall.

anta en temperatur pa 15°C - 25°C och skaka vil fore anvéndning.
rila sprutor och kanyler.

Any,
.Ei&d multiinjektionssystem for vaccination rekommenderas.
Ky



Hons:

Fran 8 till 14 dagars alder: 0,25 ml subkutant. Q
Fran 14 dagars till 6 veckors alder: 0,25 eller 0,5 ml subkutant eller intramuskulart. . Q

6 veckor och dldre: 0,5 ml subkutant eller intramuskulért. \

Blivande vérphonor och avelshénor skall ges en andra vaccinering 4-6 veckor efter den fo%
G
L 4
Data saknas om vaccination vid nédrvaro av maternella antikroppar. Immunisering av a ma frén
vaccinerade faglar skall darfor uppskjutas tills sddana antikroppar har gatt ner. %

L4

Andféglar: . O
lfrén 2 till 6 veckors alder: 0,5 ml subkutant eller intramuskulért.
Aggliggande besittningar och avelsbesittningar skall ges en andra vaccination 6-M veckor efter den
forsta vaccinationen. En dos om 1 ml rekommenderas. .
.
4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgérder, motgift) (om nodval
Efter administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar & som beskrivs 1 avsnitt 4.6

iakttagits.
iakttagits .

4,11 Karenstid(er) *.('D

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER Q
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala Vacw ATCvet-kod: QI01AA23

Vaccinet skall stimulera till aktiv immunitet my linfluensavirus typ A, subtyp H7N1.

Om cirkulerande fagelinfluensavirus har ¢ H- och/eller N-komponent &n H7N1 som finns i

an infekterade med hjélp av ett diagnostiskt test for att

detektera hemagglutinin- och/eller ne& antikroppar.

6. FARMACEUTISKA UP@ER
6.1 Forteckning dver hjé.l@n

Lattflytande paraffin &
Polysorbat 80 N
Sorbitanmonooleat (b

Glycin \’

6.2 Inkomp

Skall inte bla ed nagot annat lakemedel.
6.3

PET-

Glaj
* forpackning skall anvéndas inom 8 timmar, under forutséttning att produkten inte har utsatts
L extrema temperaturer eller har kontaminerats.



6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar Q

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ¢j frysas. .
6.5 Inrefdrpackning (forpackningstyp och material) . Q

250 ml eller 500 ml flaskor av glas av hydrolytisk klass typ II eller av polyetent ET).
Flaskorna é&r forslutna med en nitrilgummipropp och forseglade med ett féargkodat alumin ock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas. \

L4

L 4

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvant Iékemer&@ avfall efter
anvandningen

.
Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall bortskaffas enlnde anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNI

L 4

Intervet International B.V. ) (b
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer \k'
Nederlanderna b

Q)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FOR%NI NG

EU/2/07/073/001-004 @

S

9. DATUM FOR FORSTA GODKANN /FORNYAT GODKANNANDE

14.05.2007 :(DQ

10. DATUM FOR OVERSYN RODUK TRESUMEN
FORBUD MOT FORSALJ , TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Import, forséljning, tildf(&héllande och/eller anviandning av Nobilis Influensa H7N1 &r forbjudet

eller kan forbjudas i vissagnedlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhélsopraxis. Per§éner som avser att importera, silja, tillhandahélla och/eller anvinda Nobilis

Influensa H7N1 s amradda med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbe er innan likemedlet importeras, séljs, tillhandahélls och/eller anvénds.
Anvindning ay, a veterindrmedicinska produkt dr tillaten endast enligt de sérskilda villkor som
faststillts ge -lagstiftning om kontroll av fagelinfluensa.

Utforlig &nation om denna produkt finns pA EMEA:s hemsida http://www.emea.europa.cu

<
v



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
&
4]
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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 \O

Poligono El Montalvo
Apartado 3006 <
Salamanca 37080 o O
Spanien \

v

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldippande a&kningssats

L 4

Intervet International BV .

Wim de Korverstraat 35 (b
NL-5831 AN Boxmeer *'
Nederldnderna b

O

B. VILLKORFOR GODKANNANDE FOR FO JNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHAN LLANDE OCH ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran Vete”\@
Enligt artikel 71 i Europaparlamentets onets direktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan

medlemsstaterna forbjuda import, forsé ,“tillhandahéllande och/eller anvidndning av det
veterindrmedicinska likemedlet inom hgl delar av sitt territorium om foljande faststélls:

a)  Administreringen av det VeterN'medicinska lakemedlet till djur kommer att forsvara
genomforandet av nationell ogram for diagnostisering, Overvakning eller utrotning av
djursjukdom eller medfdr@eter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur
eller livsmedel eller andr: kter, som hérror fran behandlade djur.

L 4

b) Den sjukdom som heterinérmedicinska lakemedlet ar avsett att ge immunitet mot
inte inom det omrédet.

forekommer i stost
Anvindning av den Vet;néirmedicinska produkt far endast ske pa de villkor som faststillts genom
EU-lagstiftning om 1l av fagelinfluensa.
Innehavaren a M godkénnande for forsdljning skall underritta Europeiska Kommissionen om
marknadsfdrinerna for den produkt som omfattas av detta beslut.

C. Vi R FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
ANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING
T @t
S &
.

~V



D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL) Q
@

Namn pa aktiva substanser finns i bilaga II i radets férordning (EEC) nr 2377/90 enligt f6ljandg t

Y

Farmakologiskt aktiv substans Djurslag Ovriga bestimmels
Lattflytande paraffin Alla livsmedelsproducerande arter .\
Polysorbat 80 Alla livsmedelsproducerande arter * (D
Sorbitanmonooleat (E494) Alla livsmedelsproducerande arter
Glycin Alla livsmedelsproducerande arter @

L 4

.
E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLASAV I NNEHA\%@I AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING \
.
)
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning skall inom den stipuleradegidsramen genomfora foljande
studier, vars resultat skall utgora grunden for den arliga omprévningen av nwitta/risk-férhallandet.

1. ANAL YSASPEK TER Q\'

L 4

I1.C. UTGANGSMATERIAL '(b
11.C.2 Ej listat i Farmakopé b&

1. Tryptos: Den sokande skall tillhandahalla en fortec over alla fordndringar rérande lampliga
kéll-lander for de grisar som anvénds som kélla fo gsmaterialet frén gris for tryptos.
V

Sarskilda atgarder for forebyggande av ('jverf('jrw imal spongiform encefalopati
1

2. En reviderad, gillande TSE deklarationst skall tillhandahallas dir orden “eller likvérdig”
stryks efter kall-lander for tryptos och iner samt “t ex” fore tillhorande lista Over kall-
lander.

G
3. Ett uppdaterat certifikat angdend€ dillamplighet skall tillhandahallas for Rousselot Acid Hide
gelatin (Europeiskt ursprung).

II.LE.  KONTROLLER AV FARDI G@ EMEDEL
I1.E.2 Identifiering och arlale‘aktiva substanser

4. Satspotenstest: &
L 4

En tydlig motiveriﬁ{@ll ges for att stodja den foreslagna passeringsnivan av en HI serum titer

om 6,0 log, \’
I1F. srAleUE\Q

I1.F.1 Stabili@sbulkantigen

5. Anti Z)(all inte lagras langre dn 12 manader vid 2-8°C tills data har erhéllits som visar att
langpe Jagring kan tillimpas.

%&ETS@VERVAK NINGSASPEKTER
L 4
.(U{apporten om Overdossédkerhetsstudier hos andfaglar behandlade med Nobilis Influenza H7N1,

bade med subkutan och intramuskuldr administreringsvég, skall tillhandahallas sa snart de finns
V tillgéingliga.



FARMAKOVIGILANSASPEKTER Q

7. Sokanden skall inkomma med 3-manaders ,,Periodic Safety Update Reports™ under de tv.éig
aren efter forsta anvindning i filt, och skall d&ven presentera ett protokoll som séikerstéille a at

registrering och rapportering av filtdata avseende misstdnkta biverkningar, 1nk1u51 anke
om utebliven effekt. (b
EFFEKTIVITETSASPEKTER @

8. Satsfrisléippningsdata for alla batcher av H7N1 vaccinet som anvéinl&g ktivitetsstudier
presenterade i dossiern och motivering for potensfrisldppningskriterierna skall tillhandahallas.
Distinktionen mellan vad som kan vara skyddande antikroppstitrar ogh an av antikroppar som

genereras under villkoren i satspotenstestet skall tas hénsyn 1?1 minimumpotens vid
t1dpunkten for batchfrlslappande skall vara tillrdcklig for K ppfylla den hévdade

S
O
O
&Q)
. QO‘)
QO
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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 H7N1 . \
Injektionsvitska, emulsion ¢ O

N

e
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIAG%NBSTANSER

En dos om 0,5 ml innehéller:
Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H7N1(stam%K/Italy/473/99), som
inducerar en HI-titer pa >6,0 log,-enheter enligt styrkebestdmning. Q

L4
L 4

&
o)
S

Q&
4, FORPACKNINGSSTORLEK :\

250 ml Q
500 ml R

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

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion

5. DJURSLAG "
N4
Hoéns och andféglar \'

-$

6. INDIKATION(ER (
¥

Aktiv immunisering mot fagelinfluensa typ A, subtyp H7N1.

)
‘ 7. ADMI INGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Im eller sc inf€ktion med 0,25 ml, 0,5 ml eller 1 ml beroende pé alder och djurslag.

Lis bipa& fore anviandning.

(8 (WARENSTID

.’?ﬁ tid — noll dagar

12



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

Lés bipacksedeln fore anviandning.

10. UTGANGSDATUM é
L 4

(o

Utg. dat.:
Bruten/6ppnad forpackning anvéndes inom 8 timmar. %
o \
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR é |
Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Fér ¢j frysas. :OK

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

L4

.
Lés bipacksedeln fore anviandning. ! (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”FORVARAS UTOM * OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Y,

15. NAMN PA OCH A@S TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING N

Intervet International B, &
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nederldnderna @

NUMM bﬁ\ GODKANNANDE FOR FORSALJNING

V- N

EU/2/07/ 1-004

Vo A
17. 4 CHNUMMER
L 4
O%

~V

13



FLASKETIKETT

UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR CD

L 4

{250 ml/500 ml} N
xS
| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN .,b\’ |
Nobilis Influenza H7N1 @

Injektionsvitska, emulsion

L4

9

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos om 0,5 ml innehaller:

=S

O
Inaktiverat helvirusantigen av fagelinfluensavirus, subtyp H7N1 (stam, A%&/Italy/473/99), som
inducerar en HI-titer pa >6,0 log,-enheter enligt styrkebestdmning. \

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

3. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLE

250 ml
500 ml

%,
4. ADMINISTRERINGSSATT Q’K

Im eller sc injektion .
Lis bipacksedeln fore anvindning. . (D

N

Karenstid: noll dagar

5. KARENSTID @
-$

6. BATCHNUM NL%
{

Lot: \’

Vo _
| 8. ( EXTEN "FOR DJUR”

&

AN
@yur.

14
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&
S
O

B. BIPACKSE



BIPACKSEDEL FOR: Q

Nobilis Influenza H7N1 . Q

injektionsvatska, emulsion \

S
1. NAMI\_I_ PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANN OR
FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHA N AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLA DE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

-
Innehavare av godkéinnande for forsaljning: KO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 . K
5831 AN Boxmeer . O
Nederlidnderna \

Tillverkare:

Intervet International BV o Q
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer 2*'

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEM E%TS NAMN

Nobilis Influenza H7N1 @
Injektionsvitska, emulsion &

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

En dos om 0,5 ml innehaller:
Inaktiverat helvirusantigen av fagelinflugnsavirus, subtyp H7N1 (stam, A/CK/Italy/473/99), som
inducerar en Hl-titer pa >6,0 logz-eWr enligt styrkebestamning.

L 4

N

4. INDIKATION | .&
2 2

Adjuvans: Lattflytande paraffin Q\'

For aktiv immunisering ns och anfaglar mot fagelinfluensa typ A, subtyp H7NI.

Effekten har bedénm&grundval av prelimindra resultat hos hons och beigekindad and.

- Efter experi N ektion hos hons pavisades reduktion av kliniska symptom, dodlighet och
utsondring ocrl;b yring av virus tva veckor efter en vaccinationsdos.

- Efter experi | infektion hos andféglar pavisades reduktion av utsdondring och verforing av
virus tva Ve@fter en vaccinationsdos.

Fastin e har undersokts med just denna fagelinfluensavaccinstam, s har studier genomforda

med a tammar visat att skyddande nivaer av serumantikroppstitrar férvintas finnas kvar hos hons
minit anader efter administrering av tva vaccindoser. Immunitetsdurationen hos andfaglar &r inte
L 4

Ky
Y
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5. KONTRAINDIKATIONER

Inga. . \QQ

. ( '
6. BIVERKNINGAR
:\\

Sakerheten har bedomts pa grundval av resultat hos hons. (Q
En overgaende diffus svullnad kan upptrida vid vaccinationsstéllet hos 50 % av djL@ vullnaden
haller i sig omkring 14 dagar.

L 4
®
Stodjande data for andféaglar tyder pa att mindre lokala svullnader kan uppkom an ektionsstéllet,
men de forsvinner inom tre veckor.

.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte n"@nna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG . Q
.
Hons och andféglar. ! (b

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG MINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) O

Hons: Q

Fréan 8-14 dagars alder: 0,25 ml subkutant. Q’,
Fréan 14 dagars till 6 veckors alder: 0,25 eller 0,5 kutant eller intramuskuléart
6 veckor och dldre: 0,5 ml subkutant eller intraw&ﬂéirt

Blivande vérphonor och avelshénor skall g@a ra vaccinering 4-6 veckor efter den forsta.

G
L 4

Data saknas om vaccination vid nérv @tikroppar frén modern. Immunisering av avkomma fran

vaccinerade faglar skall darfor uppskm Is sddana antikroppar har gétt ner.

Andfaglar: @

Fran 2 till 6 veckors alder: 0,5 &kutant eller intramuskulért.

Aggliggande besittningar ogh %esﬁtmingar skall ges en andra vaccination 6-10 veckor efter den
forsta vaccinationen. En dos o | rekommenderas.

S

L4
.
9.  ANVISNING FORKORREKT ADMINISTRERING
Lat vaccinet anta e ratur pa 15°C-25°C och skaka vil fore anviandning.

Anvind sterila % ch kanyler. Ett slutet multiinjektionssystem for vaccination rekommenderas.
10

KAR@HD

Noll da@

17



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. N Q !
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. \
Bruten forpackning skall anvindas inom 8 timmar, under forutséttning att produkten inte ha.r u@

for extrema temperaturer eller har kontaminerats. \
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten. .’%
12. SARSKILDA VARNINGAR . @

.
Vaccinet har testats med avseende pa sékerhet hos hons och endast stodjande K sdkerheten hos
andfaglar finns. Om produkten anvénds till andra fagelarter, for vilka infektionsrisk anses foreligga,
skall anvandning hos dessa arter ske med forsiktighet, och vaccinet bog t%pé ett mindre antal
faglar fore massvaccinering. Effekten for andra arter kan skilja sig fran d serverats for hons.
Effekten av vaccinet kan variera beroende pa graden av antigenhomologiythéhen vaccinstammen och
de cirkulerande faltstammarna.

Data avseende vaccinets sdkerhet under dgglaggning saknas. Q

e

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccingnif det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas & ler efter nadgot annat likemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall. 6

Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel.

Séarskilda forsiktighetsdtgirder till anvéndaren: Q

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig mion/sjiilvinj ektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led tt finger. I séllsynta fall kan det leda till forlust
av fingret, om man inte kommer under rnedicii ard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med denna

produkt, uppsok snabbt likare — &ven om en mycket liten méngd injicerats — och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer & ar efter ldkarundersokning, kontakta ldkare igen.
C
L 4
Denna produkt innehaller mineraloljmn om smé méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv Inad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven

till forlust av ett finger. Sakkuand ABBA, kirurginsatser krévs, och det kan bli nddvéndigt med
incision och irrigation av det inji e omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett

finger. .\
13. SARSKILDA TIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL R AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

X

Fraga veterinér l@lan gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att
skydda miljon. e\

14. DA A BIPACK SEDELN SENAST GODKANDES

tf¢ 1@ information om denna produkt finns tillgdinglig pa EMEAs hemsida

Aittpe .emea.europa.cu
. -

~V
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR Q

Om cirkulerande fagelinfluensavirus har en annan H- och/eller N-komponent dn H7N1 som‘ﬁ@
vaccinet, kan vaccinerade figlar ga att skilja frén infekterade med hjilp av ett diagnostiskt test ¥ér att
detektera hemagglutinin- och/eller neuramidasantikroppar.

S
Anvindning av denna veterindrmedicinska produkt far endast ske pa de villkor som fay%xnom

EU-lagstiftning om kontroll av fagelinfluensa.

Forpackningsstorlekar:

250 eller 500 ml flerdosglasflaska N

250 eller 500 ml flerdos-PET-flaska \O
Flaskorna é&r forslutna med en gummipropp och ett aluminiumlock.

.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. ¢ O
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