


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Poulvac FluFend H5N3 RG Injekéni emulze pro kura domaciho a kachny

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka o objemu 0,5 ml obsahuje: :

Léciva latka:

Inaktivovana rekombinantni vakcina proti viru ptaci chiipky,

podtyp HSN3 (kmen rg-A/ck/VN/C58/04> 1:40 HI jednotek v davce K
Piidavné latky: \
Bily olej

Sorbitan-seskvioleat L 4

Polysorbat 80 \

Pomocné latky:

Thiomersal @Q

Fyziologicky roztok s fosfatovym pufrem

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze @Q

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat A

Kur domaci a kachny S W
L 4
4.2 Indikace s upfesnénim px druh zviiat
Ke stimulaci aktivni imuﬂity! kutat a kdChen proti viru ptaci chiipky typu A podtypu HS.

Kur domici:
Po celenzi snizeni tm |$ #vylucovani viru.
Pocatek imunity: 3 tydnyepegruhé injekci.

Délka trvani imunit ufat dosud nebyla stanovena.
Kachny:

Po ¢elenzi sni ozstvi klinickych ptiznakd a vylucovani viru.
: dny po druhé injekeci.
chen: 14 tydnti po druhé vakcinaci.




4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

DosaZena ucinnost se miize ménit v zavislosti na stupni antigenni homologie vakcina¢niho kmene
cirkulujiciho terénniho kmene.

Informace o vlivu mateisky protilatek na vakcinaci u obou cilovych druhti nejsou znamy. ‘@
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti :
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat O

Po dobu vakcinace nevystavujte driibez stresu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pf‘ipl&'atﬁm

Pro uzivatele:

Tento prtipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/naldo ebgposkozeni injekcné
aplikovanym piipravkem miize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po Mjekcnim podéani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté¢ postizené u,’ pokud neni poskytnuta
rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1€k, U , 1 kdyz Slo jen o malé

mnozstvi, a vezmeéte piibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlid{ se na lékare znovu.

Pro lékare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo inje%glikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto ptipravku miize vyvolat intenzivni oto ry muze napt. koncit ischemickou nekrézu a
dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chiruggicka$péce je nutnd a miZe vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla inj odana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zav

Obcas se mize vyskytnout pfechodjé lokalni Teakce (otékani), coz je u vakcin s olejovym zékladem
normalni.

4.7 Poutiti v pribéhu bf'ew’ti% nebo snasky

Informace o bezpecnosti této vakcin driibez v obdobi snasky nejsou znamy.

4.8 Interakce s dalSiniié pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné infoezpeénosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym

veterinarnim 1éCivi§mgpripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarfiim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych

pripadu.
4.9 Podavamé Zstvi a zpuisob podani
Kur do
Stagi mdgim: tydny: 0,5 ml intramuskularné do prsniho svalu. Revakcinace po 3 tydnech.
Plé Q i jc"reba dokoncit nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem kladeni.

ny

ijeden den: 0,2 ml subkutanné do krku.

kcinace po 3 tydnech: 0,5 ml subkutanné do krku.

Plén vakcinaci je tfeba dokoncit nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem kladeni.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly u kura domaciho ani kachen pozorovany zadné jiné nepigznive
reakce nez ty, které jsou popsany v Casti 4.6. ‘
4.11 Ochranné lhity @

Bez ochrannych lhit. A

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana rekombinantni vakcina, ATC vet ¢ 1AA23
Ke stimulaci aktivni imunity u kura doméciho a kachen proti viru ptaci chiipK§#po HS5.
K vyvolani sérologické reakce na neuraminidazu N3, kterd muize sl jako ukazatel pti odliSeni

infikovanych od okovanych zvirat (strategie DIVA, Differentiate Infe accinated Animals).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek ‘ K

Bily olej
Sorbitan-seskvioleat
Polysorbat 80

Thiomersal Q
Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogen fosforecnan draselny Q

6.2 Inkompatibility A

Nemichejte s jinym lécivym piipgavkem

L 4 \
6.3 Doba pouZitelnosti \
1 rok

Cely obsah lahve spotieb odin po napichnuti nadoby.

6.4  Zvlastni opatf'e®chovévéni
Uchovavejte a pf% chlazené (2°C — 8°C).
Uchovavejte v plivo obalu aby byl chranén pfed svétlem

Chraiite pied

6.5 Dr i vnitiniho obalu

50 m‘l&Z lahvich z polyetylénu o vysoké hustote, uzavienych nitrilovou gumovou zatkou a
\'a% averem.

h K
@Y ina j¢ balena do krabic po 1 lahvi nebo 10 lahvich o objemu 500 ml.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravl‘l, STy

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A

Pfizer Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent K
CTI13 9NJ

Spojené kralovstvi
L 4

8. REGISTRACNI CISLO
EU/2/06/060/001-002 @

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGIS&CE

‘

01/09/2006 \
10. DATUM REVIZE TEXTU @

7

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivé
1ékové agentury http://www.ema.ewpa.eu/

ravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

. . L 4 .
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A@)UZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti'Reulvac FluFend HSN3 RG jsou nebo mohou byt zakazany v
nékterych ¢lenskych statechfina celéméjejich tizemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni politikou
ochrany zdravi zvirat. Os ma v umyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Poulvac
FluFend H5N3 RG fed dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u

prislusného tradu ¢lens @ 0 $tatu o aktualnich vakcinacnich postupech.


http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA Il

A. VYROBCE(I) BIOLOGICKY UC ) LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VY POVEDNY(I) ZA UVOLNENI
SARZE

B. PODMINKY REGISTRAC @OMEZENi TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO P i

YS
D. DEKLARACEH MRL
E. ZVLASTNI OVI TI DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

R
{y
IS



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(E)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(l1) biologicky uéinné(ych) latky (latek) Q
Pfizer Global Manufacturing Weesp ‘

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp :

Nizozemi

Pfizer Animal Health
2000 Rockford Road

Charles City, lowa 50616 &
USA

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Pfizer Global Manufacturing Weesp \
CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp @

Nizozemi

z 4

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZWI TYKAJCI SE VYDEJE NEBO
POUZITI \
is.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na pr

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamen y 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist
clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat rodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku na celém jejich izemi ne, casti, je-li prokazano, ze

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parl@mentu a Rady 2001/82/ES, ¢lenské staty EU zakazuji nebo
mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pou#iti veterinarniho 1é¢ivého pripravku na celém jejich
tizemi nebo jeho &asti, je-li prokéza'.f

a) podani veterinarniho léé'ye tiptavku zvifatim narusi provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zd8ldyanigakaz zvitat, nebo zplisobi potize pfi potvrzovani
nepfitomnosti ptivodct ¢i pro k u zivych zvitat, v potravinach nebo jinych produktech

ziskanych z 1éCenych #Ayirat

b) choroba, proti niZ maa
nevyskytuje.

inarni 1é¢ivy pripravek zajistit nastup imunity, se na daném tuzemi

Pouziti tohoto veterindgniho 1é¢ivého ptipravku je povoleno pouze za zvlaStnich podminek
stanovenych legis vropského spolecenstvi o tlumeni ptaci chiipky.

Drzitel tohoto uti o registraci musi informovat Evropskou komisi o marketingovych zamérech
, ktery je timto rozhodnutim registrovan.

ITi

s lécivym Q
C) @ CE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A UCINNEHO
ouU

platiuje se



D. DEKLARACE HODNOT MRL

Utinna latka, ktera je ve své podstaté biologického piivodu uréena na navozenni aktivni inglinity
nespadé do plsobnosti natizeni Komise (EU) ¢. 470/2009. ‘

Naésledujici slozky Poulvac FluFend H5N3 RG jsou uvedeny v tabulce 1 (Povolené lagky hy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpisobem:

Farmakologicky Markerové | Druh MRL Cilové
ucinna (€) latka(y) | reziduum zvitete tkané
Chlorid sodny Netyka se Vsechna | Neni Netyka
této potravino | nutné se této
polozky va stanovit polozky
zvitata MRL
Thiomersal Netyka se Vsechna | Neni Netyka v OUZgPro Zadné
této potravino | nutné se této iti jako
polozky va stanovit polozk ervacn

zvifata MRL

vicedavkov
‘ ém baleni

v koncentra

ci
nepievysuji
ci 0,02%.
Bily olej je mineralni uhlovodik, Arlacel 83V je seskvioleat, Tween 80 je
polyoxyethylénsorbitanmonooleat, dihydro cnan sodny (E339) a hydrogenfosfore¢nan

draselny (E340) su latky s kodem E. Tyto ocneMatky Poulvac FluFend HSN3 RG jsou uvedeny

Farmakologicky MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna (¢é) latka(y) tkan¢ ustanoveni | zafazeni
Mineralni Neni Netyka Bez Zadné
uhlovodiky nutné se této aromaticky
s nizkou az stanovit polozky |[cha
vysokou viskozitou zvifata MRL nenasyceny
véetné ch latek
mikrokrystalickych
voskd, s délkou
fetézce priblizné
C10-Cygp, alifatic
rozvétvené

Netyka se Vsechna | Neni Netyka Z4dna Zadné

této potravino | nutné se této

polozky va stanovit polozky

zvifata MRL




Poly(oxyethylen) Netykase | VSechna | Neni Netyka Zadna Zadné

sorbitan-monooleat | této potravino | nutné se této
a trioleat polozky va stanovit polozky

zvifata MRL ‘
Potravinarské Netyka se Vsechna | Neni Netyka Pouze latky | Zad

pridatné latky této potravino | nutné se této schvalené
(latky s platnym polozky va stanovit polozky | jako

kédem E schvalené zvitata MRL pridatné
jako pridatné latky latky
v potravindch pro Vv potravi

lidskou spotiebu) ch pro
lids
sp x
u

s S@
NnZz
&e

iieb
¢ni

k
enych

asti C
pffohy 111

smérnice
\ Evropského
‘ parlamentu

E.

a Rady
$ 95/2/ES
ZVLASTNI POVINNOSTI DRZITEL DNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen v veném terminu dokoncit nasledujici program studii,
jehoz vysledky budou tvotit zaklad kazdordéniho 6dnoceni poméru prospéchu a rizika.

HLEDISKA KVALITY A

1)

Tam jsou dulezité nevy“ege e otagly tykajici se rozdild produkce a kontrolni mezi vyrobnich
mist (véetné druhu pouzity jec) a nedostatek ovérovaci studie na testu G¢innosti na hotovy
vyrobek (zda se, ze kone¢nysodukt testy jsou provadény pouze v pii Weesp ale v-procesu,
testy, jako je titrace a kvantifikaci musi byt rovnocenné pfili§). S ohledem na rozdily ve
vyrobé a kontrolé} izace vyrobniho procesu a kontroly mezi obéma vyrobni misto je
siln¢ navrhl. Alterpatigmim feSenim by mohlo byt ponechat pouze jeden vyrobni zavod.
Zejména racion povahy vajec pouzit (s piihlédnutim k problému mozného vyskytu
cizorodych 1a béznych vajec a moznost deaktivovat je béhem procesu inaktivace viru
chiipky, podpdtované odpovidajici validaéni studie). Zadatel je pozadan, aby se zavézaly
prijmout v pOpatieni k harmonizaci produkcei a / nebo poskytovat adekvatni demonstrace /

data k fmblémﬁ.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
ETIKETA NA KRABICCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Poulvac FluFend HSN3 RG
Injekéni emulze pro kura domaciho a kachny

Jedna davka o objemu 0,5 ml obsahuje:
L 4

Inaktivovana rekombinantni vakcina proti viru ptaci chfipky,
podtyp HSN3 (kmen rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI jednotek
Voda v olejovém adjuvans @

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK é

3. LEKOVA FORMA " K

Injekéni emulze

1 x 500 ml
10 x 500 ml

4.  VELIKOST BALENI @Q

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a kachny

N

6. INDIKACE %’

Ke stimulaci aktivni iu@kufat a kachen proti viru ptaci chtipky typu A podtypu H5.

Kur domaci:

Po celenzi snizeni ti a vylu€ovani viru.
Pocatek imuni ydny po druhé injekci.
Délka trvani i kurat dosud nebyla stanovena.

i mnozstvi klinickych ptiznakt a vylu¢ovani viru.

Kachay:
Po geleaii s
PA 1 ity 93 tydny po druhé injekci.

z&mity u kachen: 14 tydnt po druhé vakcinaci.

12



7. ZPUSOB A CESTA PODANI |

Kur domaci
Stari minimaln¢ 3 tydny: 0,5 ml intramuskularn€ do prsniho svalu. Revakcinace po 3 tydnech.

Plan vakcinaci je tfeba dokondit nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem kladeni. ‘
Kachny @
Stafi jeden den: 0,2 ml subkutanné do krku.

Revakcinace po 3 tydnech: 0,5 ml subkutanné do krku.

Plan vakcinaci je tieba dokonc¢it nejpozdéji 4 tydny pred pocatkem kladeni.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci. N&:

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit. \
9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NU

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem j zpecné

‘

| 10. DATUM EXSPIRACE \
EXP: {mésic/rok} ®:

Po 1. otevieni spotiebujte do 2 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UGHQVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazen
Uchovavejte v ptivodnim obalu aby
Chrante pfed mrazem. S

—8°0).
rafen pred svétlem

I PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
JE JICH TREBA

12. ZVLASTNI OP
NEBO ODPADU,

Vsechen nepouzity Vet@lééivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle Yais pravnich piedpis.

OUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouzs

0
Pﬁ N) rinarniho 1éCivého piipravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
ustafi@yvenych legislativou Evropskych spolecenstvi pro kontrolu ptaci chtipky.

13



14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/06/060/001-002

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze>

14




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LEKOVCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Poulvac FluFend HSN3 RG
Injekéni emulze pro kura domaciho a kachny

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka o objemu 0,5 ml obsahuje:

Inaktivovana rekombinantni vakcina proti viru ptaci chfipky,
podtyp HSN3 (kmen rg-A/ck/VN/C58/04)

Voda v olejovém adjuvans

3. LEKOVA FORMA ‘\

Injekéni emulze Q

4.  VELIKOST BALENI

500 ml

5. CILOVY DRUH ZVIiR W
.
Kur doméci a kachny \

6. INDIKACE

Ke stimulaci aktivni i“@kufat a kachen proti viru ptaci chtipky typu A podtypu H5.

Kur domaéci:

Po celenzi snizeagimrtnoOsti a vylucovani viru.
Pocatek imunify: y po druhé injekci.

Délka trvani imul kurat dosud nebyla stanovena.

Kac
Po N‘ i mnozstvi klinickych pfiznaki a vylucovani viru.
ocatek imuwity: 3 tydny po druhé injekei.

nity u kachen: 14 tydnl po druhé vakcinaci.

15



7. ZPUSOB A CESTA PODANI |

Kur domaci
Stari minimaln¢ 3 tydny: 0,5 ml intramuskularn€ do prsniho svalu. Revakcinace po 3 tydnech.

Plan vakcinaci je tfeba dokondit nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem kladeni. ‘
Kachny @
Stafi jeden den: 0,2 ml subkutanné do krku.

Revakcinace po 3 tydnech: 0,5 ml subkutanné do krku.

Plan vakcinaci je tieba dokonc¢it nejpozdéji 4 tydny pred pocatkem kladeni.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci. N&:

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit. \
9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NU

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem j zpecné

‘

| 10. DATUM EXSPIRACE \
EXP: {mésic/rok} Q:

Po 1. otevieni spotiebujte do 2 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UGHQVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazen
Uchovavejte v ptivodnim obalu aby
Chrante pfed mrazem. S

—8°0).
rafen pred svétlem

12. ZVLASTNI OP I PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, JE JICH TREBA

Pro zptisob likvidace ét@lovou informaci.

13. OZNA%E ZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VY POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze prg

¢

CENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

ghovavat mimo dosah déti.

16



15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/060/001-002

L
NS

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze>

17






PRIBALOVA INFORMACE

Poulvac FluFend HSN3 RG
Injekéni emulze pro kura domaciho a kachny Q
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZIT {D
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pfizer Limited O
Ramsgate Road \

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Spojené kralovstvi L 4 \
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 @

1381 CP Weesp

Nizozemi K

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRINKU

Poulvac FluFend H5N3 RG Injekéni emulze pro kuradomaciiio a kachny

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNIC @
Jedna davka o objemu 0,5 ml obsahuje:
Léciva latka: A

Inaktivovana rekombinantni vakcgna protigvigl ptaci chfipky,
podtyp HSN3 (kmen rg-A/ck/V/

c% > 1:40 HI jednotek
Pridavné latky: \

Bily olej
Sorbitan-seskvioleat

Polysorbat 80

Pomocné latky: @
Thiomersal

Fyziologicky ro atovym pufrem

vni imunity u kufat a kachen proti viru ptaci chiipky typu A podtypu HS5.

ni umrtnosti a vylucovani viru.
atek imunity: 3 tydny po druhé injekci.
a trvani imunity u kufat dosud nebyla stanovena.
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Kachny:

Po Celenzi snizeni mnozstvi klinickych ptiznaki a vyluovani viru.

Pocatek imunity: 3 tydny po druhé injekei.

Trvani imunity u kachen: 14 tydnt po druhé vakcinaci. ‘ i
5. KONTRAINDIKACE :

Nejsou. O
6. NEZADOUCI UCINKY \K'

Obcas se mize vyskytnout piechodna lokalni reakce (otékani), coz je u vakéin sgalejovym zakladem
normalni.

L 4
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reak@\eej sou uvedeny v této
i

pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékar

7. CILOVY DRUH ZVIRAT @

Kur domaci a kachny ‘

N

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESEA(Y) 2ZPUSOB PODAN]

Kur doméci
Stati minimalné 3 tydny: 0,5 ml intramuskularne iho svalu. Revakcinace po 3 tydnech.
Plan vakcinaci je tieba dokoncit nejpozdéji fed pocatkem kladeni.

Kachny

Stafi jeden den: 0,2 ml subkuténnéA
Revakcinace po 3 tydnech: 0,5 ng S
Plan vakcinaci je tfeba dokoné"nw

9.  POKYNY PRO VNE POWANI
Nemichejte s jinym lééi® avkem.

10. OCHRANNA BHUTA

4 tydny pied pocatkem kladeni.

Bez ochranny

11. ‘Z I OPATRENI PRO UCHOVAVANI

UA vatigimo¥dosah déti.
vavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

ovavejte v puvodnim obalu aby byl chranén pted svétlem
nte pied mrazem.

20



Cely obsah lahve spotiebujte do 2 hodin po napichnuti nadoby.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Dosazena uc¢innost se miize ménit v zavislosti na stupni antigenni homologie vakcina¢niho '@
cirkulujiciho terénniho kmene.

Informace o vlivu matetsky protilatek na vakcinaci u obou cilovych druhi nejsou zn@

Informace o bezpecnosti této vakciny pro dritbez v obdobi snasky nejsou znamy. &

Pouze pro zvifata.

Po dobu vakcinace nevystavujte driibez stresu. L 4 \®

Pro uzivatele:
Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/na
aplikovanym pfipravkem muze zptisobit silné bolesti a otok, zv)é8 g
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztrat€¢ posti g g prstu, pokud neni poskytnuta

rychla lékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci piipravku, vyhledejte fskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prw, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz b
injekce tohoto pripravku mize vyvolat intenziv tery mize napt. koncit ischemickou nekrozu a
dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA ¢ ka péce je nutna a mize vyzadovat vCasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam injekce podana, zvlaste¢ tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo $lacha.

¢n¢ aplikované malé mnozstvi, ndhodna

Nejsou dostupné informace o bezp i a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym prlpravkelg zhednditi o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém prlpravkwn by vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

t
Po aplikaci dvojnasobné davky L* ura domaciho ani kachen pozorovany zadné jiné nepiiznivé
reakce nez ty, které jsou popsany v Ca8gi. 6.

13. ZVLASTNI OP [ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPAD UD JE JICH TREBA

O moznostech likvida nepotrebnych l1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomah it Zivotni prostiedi..

LEDNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

1nforrnace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
tury http://www.ema.europa.eu/
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15. DALSI INFORMACE

Vakcina je balena do krabic po 1 1ahvi nebo 10 lahvich o objemu 500 ml.

‘4

Pouziti tohoto veterinarniho [éCivého piipravku je povoleno pouze za zvlaStnich o
ustanovenych legislativou Evropskych spolecenstvi pro kontrolu ptaci chiipky.
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