I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2 emulzios injekcié hazitytikok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86 torzs) madarinfluenza-virusantigén,

amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

Adjuvans:
Folyékony konnyti paraffin: 234,8 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Poliszorbat 80

Szorbitan mono-oleat

Glicin

Viz injekcios célra

Fehér, tortfehér homogén emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Hazityuk.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityakok aktiv immunizaldsara az A tipust, HS szubtipusi madarinfluenza ellen.

Az immunitas kezdete: A hatékonysagot hazityukokban elzetesen lefolytatott kisérletek eredménye
alapjan értékelték. A vakcindzast harom héttel koveto fertdzés utan a klinikai tiinetek, az elhullas és a

virusiirités mértékének csokkenése volt észlelheto.

Immunitastartossag: Nincs megallapitva. A szérumban 1év6 ellenanyagok legalabb egy évig
fennmaradnak két adag vakcina beadasat kovetden.

3.3 Ellenjavallatok

Kéthetesnél fiatalabb csirkéknek izomba nem adhato.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatdk.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések



Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vakcina artalmatlansagi vizsgalatait hazityukokban végezték. Ha mas, fert6zési veszélynek kitett
madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor eldvigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj
egy kisebb csoportjan kiprobalni, mielétt nagyobb 1étszamu csoporton alkalmazzak. A mas faju
allatokon kialakul6 védelem foka eltérhet a csirkékben kialakulotol.

A kialakul¢ ellenanyagszint eltérd lehet, fliggben a vakcinaban 1€v6 ¢€s a terjedo fertdzést okozo
antigén egyezésének fokatol.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazdjanak sz616 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. [smételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6réval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Hazityuk.

Nagyon gyakori Beadas helyén kialakul6 duzzanat'.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

! diffiz duzzanat, amely mintegy 14 napig fennmarad.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket 1asd a hasznalati
utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgybgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati

készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.



3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Boér ala vagy izomba torténd alkalmazasra.

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat 15°C - 25°C-ra melegedni.

Felhasznalas elott alaposan fel kell razni.

Csak steril oltoeszkdzok hasznalhatok.

Ajanlatos zart, automata oltorendszert alkalmazni.

8-14 napos kortol: 0,25 ml, bor ala torténd alkalmazassal.

14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 ml vagy 0,5 ml bor ala vagy izomba torténd alkalmazassal.

6 hetes kortol: 0,5 ml bor ala vagy izomba torténd alkalmazassal.

A késbbbiekben tojotytiknak vagy tenyészallatnak szant egyedek: az elsé vakcinazast kovetd 4-6 hét
mulva egy masodik 0,5 ml-es adaggal ismétlo oltas.

A maternalis ellenanyagok jelenlétében torténd immunizalassal kapcsolatban nincs informacio.
A vakcinazott egyedektdl szarmazoé utddok immunizalasat addig kell halasztani, amig ezen
ellenanyagok szintje le nem csdkken.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kétszeres adag beadasat kovetden sem figyeltek meg a 3.6 szakasz-ban leirtaktol eltérd
mellékhatasokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatdl az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01AA23.

A vakcina aktiv immunitast alakit ki az A tipusi madarinfluenza H5 szubtipusa ellen.

Ha a terjedé vad madarinfluenza virusnak a vakcinaban 1év6 N2-t6l eltéré N Gsszetevéje van, az
lehet6vé teszi a vakcinazott és a vad virussal fert6zodott madarak megkiilonboztetését a neuraminidaz
ellen termelddod ellenanyagokat kimutato teszt hasznalataval.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitisok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2 Felhasznilhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
PET flakon: 2 év.

Uveg flakon: 1 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

250 ml-es vagy 500 ml-es, nitril gumidugoval zart és szinkodos aluminium sapkaval fedett (I1-es
hidrolitikai osztalyu iiveg vagy polietilén-tereftalat (PET)) flakonban.

Kiszerelések:
1 db 250 ml-es vagy 500 ml-es PET vagy iiveg flakon, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/061/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006/09/01

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
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Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ
250 ml; 500 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2emulzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:
Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86 torzs) madarinfluenza-virusantigén,
amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log» HAG titer kialakulasat indukalja.

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml
500 ml

4. CELALLAT FAJOK

Hazityuk

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Izomba vagy bor ala torténé alkalmazasra (kortdl fiiggéen 0,25 ml vagy 0,5 ml).

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felnyitas utan 8 oran belill felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/061/001 (250 ml iiveg flakon)
EU/2/06/061/002 (500 ml iiveg flakon)
EU/2/06/061/003 (250 ml PET flakon)
EU/2/06/061/004 (500 ml PET flakon)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON CIMKE (PET, UVEG)
250 ml, 500 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Influenza HSN2emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

250 ml
500 ml

Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86 torzs) madarinfluenza-virusantigén,
amely >6,0 log, HAG titer kialakulasat indukalja.

3. CELALLAT FAJOK

Hazityuk

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Izomba vagy bor ala torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felnyitas utan 8 oran beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve taroland¢ és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Nobilis Influenza HSN2emulzids injekcio hazityukok szdmara

2. Osszetétel

0,5 ml-es adagonként tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt, teljes HSN2 szubtipust (A/kacsa/Potsdam/1402/86 torzs) madarinfluenza-virusantigén,
amely a hatékonysagi vizsgalatban >6,0 log, HAG titer kialakuldsat indukalja.

Adjuvans:
Folyékony kénnyti paraffin: 234,8 mg

Fehér, tortfehér homogén emulzio.

3. Célallat fajok

Hazitytk

4. Terapias javallatok

Hazityakok aktiv immunizaldsara az A tipust, HS szubtipusi madarinfluenza ellen.

Az immunitas kezdete: A hatékonysagot hazityukokban elézetesen lefolytatott kisérletek eredménye
alapjan értékelték. A vakcinazast harom héttel kovetd fert6zés utan a klinikai tiinetek, az elhullas és a
virusiirités mértékének csokkenése volt észlelhetd.

Immunitastartéssag: Nincs megallapitva. A szérumban 1év6 ellenanyagok legalabb egy évig
fennmaradnak két adag vakcina beadasat kovetden.

5. Ellenjavallatok

Kéthetesnél fiatalabb csirkéknek izomba nem adhato.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcina artalmatlansagi vizsgalatait hazityakokban végezték. Ha mas, fert6zési veszélynek kitett
madarfajon kivanjuk alkalmazni, akkor elévigyazatosan kell eljarni és ajanlatos a vakcinat az adott faj
egy kisebb csoportjan kiprobalni, mieldtt nagyobb 1étszdmu csoporton alkalmazzak. A mas faju
allatokon kialakulé védelem foka eltérhet a csirkékben kialakul6tol.

A kialakulo ellenanyagszint eltérd lehet, fiiggben a vakcinaban 1évo és a terjedd fertdzést okozo
antigén egyezésének fokatol.
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Az éllatok kezelését végz0d személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak sz616 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utin még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémids nekrdozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

Tojasrakas:
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Kétszeres adag beadasat kovetden sem figyeltek meg a ,,Mellékhatasok™ szakasz-ban leirtaktol eltérd

mellékhatasokat.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazityuk:

Nagyon gyakori ) Beadas helyén kialakul duzzanat'.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

! diffiz duzzanat, amely mintegy 14 napig fennmarad.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
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hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren:
{nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Bor ala vagy izomba torténd alkalmazasra.

8-14 napos kortol: 0,25 ml, bér ala torténd alkalmazassal.

14 napos kortol 6 hetes korig: 0,25 ml vagy 0,5 ml bor ala vagy izomba térténd alkalmazassal.

6 hetes kortol: 0,5 ml bor ala vagy izomba torténd alkalmazassal.

A késbbbiekben tojotytiknak vagy tenyészallatnak szant egyedek: az elsé vakcinazast kdvetd 4-6 hét
mulva egy masodik 0,5 ml-es adaggal ismétlo oltas.

A maternalis ellenanyagok jelenlétében torténd immunizalassal kapcsolatban nincs informacio.
A vakcinazott egyedektdl szarmazoé utddok immunizalasat addig kell halasztani, amig ezen
ellenanyagok szintje le nem csokken.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Felhasznalas el6tt hagyni kell a vakcinat 15°C - 25°C-ra melegedni.

Felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni.

Csak steril oltoeszk6zok hasznalhatok.

Ajanlatos zart, automata oltérendszert alkalmazni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 8 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/06/061/001-004

Kiszerelések:

1 db 250 ml-es vagy 500 ml-es {iveg flakon.

1 db 250 ml-es vagy 500 ml-es PET flakon.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd és
kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auxka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: +45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informacidok

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Ha a terjed6 vad madarinfluenza virusnak a vakcinaban 1év6 N2-t6l eltéré N Gsszetevdje van, az
lehet6vé teszi a vakcinazott és a vad virussal fert6zodott madarak megkiilonboztetését a neuraminidaz
ellen termelddo ellenanyagokat kimutato teszt hasznalataval.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalata csak az Eurdpai Unid madarinfluenza elleni
védekezésrol szolo jogszabalyai altal meghatarozott kiilonleges feltételek mellett engedélyezett.
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