I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza HSN2 emulsija injekcijam vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva 0,5 ml satur:

Aktiva viela:

Inaktivets vesels putnu gripas HSN2 apakstipa virusa antigéns (A celms/pilu/Potsdam/1402/86), kas

saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

Adjuvants:
Vazelinella, gaisa 234,8 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats 80

Sorbitana monooleats

Glicins

Udens injekcijam

Balta lidz gandriz balta homoggna emulsija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistu aktivai imunizacijai pret putnu gripas A tipa HS apakstipu.

Imunitates iestasanas: efektivitate ir vertéta balstoties uz provizoriskajiem rezultatiem vistam. Klmisko
pazimju, mirstibas un virusu izdaliSanas samazinasanos novéroja, saskaroties ar izraisitaju tris nedélas
pec vakcinacijas.

Imunitates ilgums: nav noteikts. P&c divu vakcinas devu ievadiSanas var sagaidit, ka antivielas seruma
saglabasies vismaz 1 gadu.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot intramuskulari caliem 11dz 2 nedélu vecumam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Sis vakcinas dro$ums ir parbaudits uz vistam. Ja ta tiek lietota citam putnu sugam, nemot véra
infekcijas risku, tas lietoSana §Tm sugam jauzsak uzmanigi un pirms masveida vakcinacijas vélams
parbaudit vakcinu nelielam putnu daudzumam.

Efektivitates [imenis citam sugam var atSkirties no ta, kas noverots vistam.

Iegiitais efektivitates limenis var atSkirties atkariba no antigéna homologijas pakapes starp vakcinas
celmu un cirkulgjosiem lauka celmiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicg$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja STs veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec medictniskas palidzibas,
nemot l1dzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels 3o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piemeéram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecie$ama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta'

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

! Difuizs pietikums, kas saglabajas apméram 14 dienas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcijas punkta “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai desanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. LEémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas

pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas



Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Laut vakcinai sasilt I1dz istabas temperatiirai 15 °C — 25 °C.

Pirms lietoS$anas labi saskalinat.

Lietot sterilas $lirces un adatas.

Ieteicams lietot slégta tipa daudzdevu vakcinacijas sistemu.

No 8 lidz 14 dienu vecumam: ievadit 0,25 ml subkutani.

No 14 dienu Iidz 6 ned€lu vecumam: ievadit 0,25 ml vai 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.

6 nedélas un vecakiem putniem: ievadit 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.

Nakamam dgj&jvistam un vaislas putniem: ievadit atkartotu 0,5 ml devu 4-6 ned€las péc pirmas
vakcinacijas.

Nav pieejama informacija par vakcinaciju mates antivielu klatbtitng. Tadel vakcin€to putnu pecnacgju
imunizacija jaatliek Iidz §Ts antivielas ir izzudusas.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c dubultas devas lietosanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas 3.6.
apak$punkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AA23.

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret putnu gripas A tipa H5 apakstipa virusu.

Ja cirkul&josam putnu gripas lauka virusam N komponents ir atSkirigs no vakcina esosas N2, tad var
biit iesp&jams atskirt vakcin€tus un infic€tus putnus, izmantojot diagnostisko testu, lai noteiktu
neiraminidazes antivielas.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma:



PET pudele: 2 gadi.
Stikla pudele: 1 gads.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot 8 stundu laika.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml vai 500 ml pudele (no II hidrolitiskas klases stikla vai polietiléna tereftalata), kas noslégta ar
nitrilgumijas aizbazni un kodetu aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 250 ml vai 500 ml PET vai stikla pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/06/061/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/09/2006

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (250 ml, 500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza HSN2 emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena 0,5 ml deva satur:
Inaktivets vesels putnu gripas HSN2 apakstipa virusa antigéns (A celms/pilu/Potsdam/1402/86), kas
saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml
500 ml

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietosanai (0,25 lidz 0,5 ml, atkariba no vecuma).

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 8 stundu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.
Nesasaldget.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/061/001 (250 ml stikla pudele)
EU/2/06/061/002 (500 ml stikla pudele)
EU/2/06/061/003 (250 ml PET pudele)
EU/2/06/061/004 (500 ml PET pudele)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES MARKEJUMS (PET, STIKLS)
250ml, 500ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Influenza HSN2 emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

250 ml
500 ml

Inaktivets vesels putnu gripas HSN2 apakStipa virusa antigéns (A celms/pilu/Potsdam/1402/86), kas
ierosina HI titru >6,0 log,/deva.

3. MERKSUGAS

Vistas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 8 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldét.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis Influenza HSN2 emulsija injekcijam vistam

2% Sastavs

Viena deva 0,5 ml satur:

Aktiva viela:

Inaktivets vesels putnu gripas HSN2 apakstipa virusa antigéns (A celms/pilu/Potsdam/1402/86), kas

saskana ar potences testu ierosina HI titru >6,0 log,.

Adjuvants:
Vazelinella, gaisa: 234,8 mg.

Balta Iidz gandriz balta homoggna emulsija.

3. Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai pret putnu gripas A tipa HS apakstipu.

Imunitates iestasanas: efektivitate ir verteta balstoties uz provizoriskajiem rezultatiem vistam. Kliisko
pazimju, mirstibas un virusu izdaliSanas samazinasanos noveéroja, saskaroties ar izraisitaju tris ned€las

péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: nav noteikts. P&c divu vakcinas devu ievadiSanas var sagaidit, ka antivielas seruma

saglabasies vismaz 1 gadu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot intramuskulari caliem 1idz 2 nedelu vecumam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Sis vakcinas dro$ums ir parbaudits uz vistam. Ja ta tiek lietota citam putnu sugam, nemot véra
infekcijas risku, tas lietoSana §Tm sugam jauzsak uzmanigi, un pirms masveida vakcinacijas velams
parbaudit vakcinu nelielam putnu daudzumam.

Efektivitates [imenis citam sugam var atskirties no ta, kas noverots vistam.

Iegitais efektivitates limenis var atSkirties atkariba no antigéna homologijas pakapes starp vakcinas
celmu un cirkulgjosiem lauka celmiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicg$anas/pasinjicé$anas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja STs veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec medictniskas palidzibas,
nemot 11dzi So veterinaro zalu lieto$anas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piemeéram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecie$ama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjéjputni:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums d&Sanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c dubultas devas lietosanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas
sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citdm veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta'

! Diftizs pietikums, kas saglabajas apméram 14 dienas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sisttmu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
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Subkutanai vai intramuskularai injekcijai.
No 8 lidz 14 dienu vecumam: 0,25 ml subkutani.
No 14 dienu Iidz 6 ned&lu vecumam: 0,25 ml vai 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.

6 nedélas un vecakiem: 0,5 ml subkutani vai intramuskulari.

Nakamam dgj&jvistam un vaislas putniem ievadit atkartotu 0,5 ml devu 4-6 ned€las pec pirmas
vakcinacijas.

Nav pieejama informacija par vakcinaciju mates antivielu klatbtitng. Tadel vakcin€to putnu pecnaceju
imunizacija jaatliek lidz $ts antivielas ir izzudusas.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Laut vakcinai sasilt I1dz istabas temperatiirai 15 °C — 25 °C.

Pirms lietosanas labi saskalinat.

Lietot sterilas $lirces un adatas. Ieteicams lietot slégta tipa daudzdevu vakcinacijas sist€ému.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas iepakojuma atveérSanas: 8 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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EU/2/06/061/001-004.

Iepakojumu lielumi:

Kartona kastite ar 250 ml vai 500 ml stikla pudeli.
Kartona kastite ar 250 ml vai 500 ml PET pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka Bearapus 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
EArGoa Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: + 34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Teél: +33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Rominia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
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island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Cita informacija
Ja cirkulgjosam putnu gripas lauka virusam N komponents ir atSkirigs no vakcina esosas N2, var biit
iesp&jams atskirt vakcin€tus un infic€tus putnus, izmantojot diagnostisko testu, lai noteiktu

neiraminidazes antivielas.

So veterinaro zalu lietosana ir atlauta tikai saskana ar seviskiem nosacijumiem, ko nosaka Eiropas
Savienibas likumdoS§ana par putnu gripas apkarosanu.
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