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Poulvac FluFend HSN3 RG Vet Injektionsvaske, emulsion til kyllinger og ander

1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN Q

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING %

En dosis pa 0,5 ml indeholder: ’\\\'

AKktivt stof: \
Inaktiveret rekombinant avieer influenza virus, @
af subtypen H5N3 (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI' enheder &

Adjuvans: @
Paraffinolie, tynd %
Sorbitansesquioleat '\
Polysorbat 80

Hjeelpestoffer: O
Thiomersal \'
Phosphatbufferoplosning

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestofter.

%,

3. LAGEMIDDELFORM K

Injektionsvaske, emulsion. Qz

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er be\ il

Kyllinger og @nder. @

4.2 Terapeutiske indikationer givelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af kyllﬂl& @nder mod fugleinfluenza type A, subtype HS5.
Kyllinger: reducering af d og virusudskillelse efter infektion.

Der opnas immunitet 3 ug r den anden vaccination.

Immunitetsvarigheder%y inger er endnu ikke fastsldet.

Znder: reduceri iske symptomer og virusudskillelse efter infektion.
Der opnas immug ger efter den anden vaccination.

Immunitetsva.rl @ n hos ®nder: 14 uger efter den anden injektion.

4.3 Kon@ ationer
Ingen.

<

4.4 ige advarsler

%nﬁede virkning kan variere atheengig af antigen homologi mellem vaccinestammen og de
er

ende feltstammer.



O

Der foreligger ingen information om interferens forarsaget af maternelle antistoffer hos no
dyrearterne.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen %
0\
Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr \'\

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Undga at stresse fuglene ved vaccinationen. @N

Til brugeren:
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion edfore alvorlige smerter
og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjaeldne{ de medfere tab af den

pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.
Hvis De ved et uheld injiceres med dette produkt, skal De sege om °aagehjaelp, ogsé selvom det
soge leegehjelp igen.

kun drejer sig om en meget lille mengde. Tag indleegssedlen med
Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersegelsen, skal

Til legen: @

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder, kan uforsatlig
injektion af produktet medfere kraftige havelser, der eksel@is kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kir&is behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, n@g nar det drejer sig om finger-bleddele eller

-sener.
4.6 Bivirkninger (forekomst og svaarhedsgrQ b

Der kan af og til forekomme forbigdende h 1, hvilket er almindeligt for vacciner med en olie-

holdig adjuvans. \

4.7 Anvendelse under draegtighed, Jaktation eller seglaegning

Der foreligger ingen information af denne vaccine til &gleggende fugle.

4.8 Interaktion med andrev idler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysniger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En ev eslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dy derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

4.9 Dosering og i@ﬁsesvej
Kyllinger: &

Fra 3 uger: En a 0,5 ml gives intramuskuleert i brystmusklen. Anden dosis gives 3 uger senere.

Vaccination veere afsluttet mindst 4 uger for eglegningsperiodens begyndelse.

ZAnder

Naér ell er én dag gammel: En dosis pa 0,2 ml gives subkutant i nakken. Anden dosis pa 0,5 ml
gives tant i nakken 3 uger senere. Vaccinationen skal vere afsluttet mindst 4 uger for

egle periodens begyndelse.



4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt \Q

Hos kyllinger og e@nder viste administration af dobbeltdosis ingen anden effekt end T
administration af en enkeltdosis (se punkt 4.6).

4.11 Tilbageholdelsestid 0\\\'

0 dage \'
<

5.  IMMUNOLOGISKE EGENSKABER &
Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret rekombinant vaccine, ATCvet-kode: Q@AB

Stimulerer aktiv immunitet hos kyllinger og @&nder mod fugleinﬂueﬁ@i&r influenza) virus,

subtype HS5. x
Inducerer et serologiske respons mod neuraminidase N3, som tillader diffégetitiering mellem inficerede

og vaccinerede dyr (DIVA strategi). \'

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Paraffinolie, tynd
Sorbitansesquioleat

Polysorbat 80 @
Thiomersal
Natriumchlorid Q

Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre l&gemidig
6.3 Opbevaringstid ’*

1 ar.
Hele flaskens indhold ber anveades inden for 2 timer efter anbrud.

6.4 Serlige opbev{ng@hold

Opbevares og transp s nedkalet (2°C - 8°C).
Opbevares i de ¢ pakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfry:b

S
6.5 Deni ballagens art og indhold

500 ml f “high-density” polyethylen, lukket med gummiprop og forseglet med
aluminivgiskapsel.

Ka; r med 1 eller 10 flasker indeholdende 500 ml.

Y4



6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler ell\%
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne (b

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstem
med kommunale krav.

0\
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Pfizer Limited

\'
Ramsgate Road &Q
%
%

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Storbritannien IS

<

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUA@

EU/2/06//060/001-002 0

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYEL@AF TILLADELSEN

01/09/2006 K
10. DATO FOR ZENDRING AF TEKSTEN Q

Nermere oplysninger om dette veterinae del er tilgeengelige pa webstedet for Det Europeaiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa¥ey/.

FORBUD MOD SALG, UDLE\W OG/ELLER BRUG

Indfersel, salg, levering og/ell %delse af Poulvac Flufend HSN3 RG Vet

er eller kan vare forbudt i viss®& medlemsstater pa dele af eller hele deres omrade. Dette med
henvisning til nationale dy%dhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfere,
selge, levere og/eller anv@] oulvac Flufend H5SN3 RG Vet, skal radfere sig med den relevante
medlemsstats kompetente dighed vedrerende geldende vaccinationspolitik forinden indfersel,
salg, levering og/ellerWdelse finder sted.

&
&
V


http://www.ema.europa.eu/
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A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof (b

Pfizer Global Manufacturing Weesp %

CJ van Houtenlaan 36 ’\\\'

1381 Weesp
Holland

Pfizer Animal Health @
2000 Rockford Road &
Charles City, Iowa 50616 @
USA %

IS

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigiv%\

Pfizer Global Manufacturing Weesp \9
CJ van Houtenlaan 36

1381 Weesp 0
Holland @

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTI @ELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING O UG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets o%ets direktiv 2001/82/EF, med senere endringer,
kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg, g og/eller anvendelse af veterinarlaegemidlet pa
hele eller en del af sit omrade, hvis det godt
I henhold til Artikel 71 1 Radets direkti 82/EQF, kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg,
levering og/eller anvendelse af veterinerlegemidlet pa hele eller en del af sit omrade, hvis det
godtgeres:

a) at behandling af dyr med *’:gldlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et nationalt

program til diagnosticegl empelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gor det
vanskeligt at bekrafte, aM nde dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrerende fra
behandlede dyr ikke e@tamineret,

b)  at den sygdom, so gemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i deppigaldende omrade.

Brug at dette veter gemiddel er kun tilladt under de serlige omstendigheder fastsat af det
Europeiske Fel s lovgivning vedrerende bekempelsen af avier influenza.

.
Indehaveren edsferingstilladelsen méa bekendtgere sine markedsforingsplaner vedrerende dette
veterinaerl del til Europa-Kommissionen.

. GELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
KEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE SALG, UDLEVERING OG

Egj .
I relevant.

Y/
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D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER % !

Det virksomme stof, der er en aktiv bestanddel af biologisk oprindelse beregnet til at fremka@div
immunitet, er ikke omfattet af forordning (EC) No 470/2009.

.
Falgende indholdsstoffer i Poulvac FluFend HSN3 RG er inkluderet i Tabel 1 (tilladte S%i bilaget
til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 som folger:

Famakologisk | Rest- Dyreart MRL Mailveev | Andre @‘erapeutlsk
virksomt stof marker bestemme klassifikation
Natriumchlorid | Ikke Alle arter MRL ikke | Ikke Ingen Ingen
relevant | bestemt til | pdkrevet | relevant angw% angivelse
fodevare- ¢
produktion &\
N
Thiomersal Ikke Alle arter MRL ikke | Ikke M Ingen
relevant | bestemt til | pakrevet | relevant atendes som | angivelse
fodevare- onserverings-
produktion middel i
multidosis-
vacciner i en
@ koncentration,
K der ikke
overstiger
0,02 %

Hvid olie er et mineralsk hydrocarbon, @ 83V er sorbitansesquioleat, Tween 80 er
polyoxyethylensorbitanmonooleat, dinatrium at (E339) og kaliumdihydrogenphosphat (E340) er
stoffer med E-numre. Disse indholdsstoff ulvac FluFend H5N3 RG er inkluderet i tablet 1

(tilladte stoffer) i bilaget til Kornrnissiom\ dning (EU) nr. 37/2010 som felger:

Farmakologisk | Rest- Dyreart@’ MRL Mailveev | Andre Terapeutisk
virksomt stof marker bestemmelser | klassifikation
Mineralske Ikke Allega MRL ikke | Ikke Eksklusive Ingen
hydrocarboner, | relevant | b il | pakraevet | relevant aromatiske og | angivelse

lav til hej f@N e- umettede

viskositet rodukti forbindelser

inklusive

mikrokrystal- )

linske vokser,
ca. C10-C60, \
alifatiske, 4 @
forgrenede \

alifatiske og
alicykliske ~

forbindelse @r
Ikke Alle arter MRL ikke | Ikke

orblta Ingen Ingen

sesq relevant | bestemt til | pakrevet | relevant angivelse angivelse
Q fodevare-

Yo produktion

v
Y



D

Polyoxy- Ikke Alle arter | MRL Ikke Ingen Ingen
ethylensorbita | relevant | bestemt til | ikke relevant | angivelse angivelse
n-monooleat fodevare- | pakraevet (b
og -trioleat produktio %

n
Fodevaretilsaet- | Ikke Alle arter MRL ikke | Ikke Kun stoffer, ’\
ningsstoffer relevant | bestemt til | pakrevet | relevant der er %se
(stoffer med et fodevare- godkendt som
gyldigt E- produktion fodevare-

tilseetnings-

nummer, der er
godkendt som

tilseetningsstof-
fer i fadevarer)

95/2/EF




E. SPECIFIKKE FORPLIGTELSER, SOM SKAL OPFYLDES AF INDEHAVEREN AF

MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

O

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme afslutte undersg T
i henhold til nedenn@vnte oversigt. Resultaterne af undersegelserne vil danne grundlaget for d ige
revurdering af benefit/risk-forholdet.

g ’\
KVALITETSASPEKTER \\
1)  Der er vigtige spergsmél Fremragende Hvad angar produktion af forskelle kontrol-og

valideringsundersogelse for styrkeproven pé ferdige produkt (det viser si

lutproduktet tests

produktionssteder (herunder karakteren af den anvendte @g) o% glen pd en

kun geres pa Weesp Men i en ter-proces prover og titrering og kvanti
for: at vaere &kvivalente for). Med hensyn til forskellene i produktion
af produktionsprocessen og kontrol mellem bade produktionsst

g af HA har brug
trol, harmonisering
aftigste foreslas. En

alternativ lgsning, der kunne beholde kun ét produktionsanlaeg. I S%Shed. En rationalisering

af arten af &g, der anvendes (med hensyn til problemet med mm
agenser med konventionelle &g og muligheden for, at inakti

om at forpligte at treeffe passende foranstaltninger for at

tedevearelse af fremmede
under inaktiveringsproces

onisere produktioner og / eller

af influenza-virus, der stettes af en tilsvarende Validering5$ gelse) Ansggeren bliver bedt

give passende demonstrationer / data til at lose probleme

10
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Kartonaeske \
L]

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \

Poulvac FluFend H5N3 RG \'

Injektionsvaeske, emulsion til kyllinger og @&nder

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

En dosis pé 0,5 ml indeholder: . %
Inaktiveret rekombinant avieer influenza virus, \
af subtypen H5N3 (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) >1:40 HI' enhe&

Vand i olie adjuvans

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, emulsion

1 x 500 ml
10 x 500 ml

4]
A
4. PAKNINGSSTORRELSE Q“,

5. DYREARTER

Kyllinger og @nder ! @
’\*

6. INDIKATION(ER)

Til aktiv immunisering af er og ender mod fugleinfluenza type A, subtype HS5.

Kyllinger: reduceringaf dodsfald og virusudskillelse efter infektion.

Der opnés immunitet efter den anden vaccination.
Immunitetsvarighed kyllinger er endnu ikke fastslaet.

Znder: reduger kliniske symptomer og virusudskillelse efter infektion.

Der opnas im Nt 3 uger efter den anden vaccination.
1gheden hos @nder: 14 uger efter den anden injektion.

NDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

uger: En dosis pa 0,5 ml gives intramuskulzrt i brystmusklen. Anden dosis gives 3 uger senere.
V\hcinationen skal veere afsluttet mindst 4 uger for eeglaegningsperiodens begyndelse.

13



Znder: \Q

Nar @llingen er én dag gammel: En dosis pd 0,2 ml gives subkutant i nakken. Anden dosis pa 0,%
gives subkutant i nakken 3 uger senere. Vaccinationen skal vaere afsluttet mindst 4 uger for
eglaegningsperiodens begyndelse. %

Les indlaegssedlen inden brug. ’\\\'
X.

8. TILBAGEHOLDELSESTID @ ‘

Tilbageholdelsestid: 0 dogn @K

&

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT, 7

O
\
O

10. UDLO@BSDATO %
v

UDL.D. {maneder/ar}
Anvendes inden for 2 timer efter anbrud. @

Utilsigtet injektion er farlig.

)
11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELS%@

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - §°C
Opbevares i den originale pakning for at besk d lys.

Ma ikke fryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE F OLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/EGEMIDLE% R AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte lwgemidleg&ﬁald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med kommunale krav.
N

13. TEKSTEN “KUN ®{LJDYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRENSNINGER FOR
UDLEVERINGOG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr. \Q)

Brug af dettea rleegemiddel er kun tilladt under de sarlige omstendigheder, der er fastsat af det
Europeiske kabs lovgivning vedrerende bekaempelsen af avier influenza.

TEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Op @Jtilgaengeligt for bern.

14



15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE@

Pfizer Limited (b
Ramsgate Road %

Sandwich, Kent

CT13 9NJ ’\\\'

Storbritannien
o

4

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) &l} ‘

EU/2/06/060/001-002 @

e
N
‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer} SS(
o

15



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE \

500 ml flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN %\ ‘

Poulvac FluFend H5N3 RG

Injektionsvaske, emulsion til kyllinger og @&nder @N

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Inaktiveret rekombinant avieer influenza virus,
af subtypen H5N3 (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) >1:40 HI' e |®

En dosis pé 0,5 ml indeholder: '&\%

3. LAGEMIDDELFORM %
7oz

Injektionsvaske, emulsion

4. PAKNINGSSTORRELSE

500 ml

5. DYREARTER

Kyllinger og @nder

QD

6. INDIKATION(ER) ‘\:'

. t
Til aktiv immunisering af kyllinN ender mod fugleinfluenza type A, subtype HS5.

Kyllinger: reducering af d og virusudskillelse efter infektion.
Der opnés immunitet 3 ug r den anden vaccination.
Immunitetsvarigheder%'kyllinger er endnu ikke fastsléet.

Ander: reduceri liniske symptomer og virusudskillelse efter infektion.
Der opnés immfhi uger efter den anden vaccination.
Immunitetsva,;i @ hos @&nder: 14 uger efter den anden injektion.

N

7. ELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Kylli
Fr n dosis pa 0,5 ml gives intramuskulert i brystmusklen. Anden dosis gives 3 uger senere.

Vacfinationen skal vaere afsluttet mindst 4 uger for eegleegningsperiodens begyndelse.

16



O

Nér @llingen er én dag: En dosis pa 0,2 ml gives subkutant i nakken. Anden dosis pé 0,5 ml giyes
subkutant i nakken 3 uger senere. Vaccinationen skal vere afsluttet mindst 4 uger for %

ZEnder :

eglegningsperiodens begyndelse. .\
Las indlagssedlen inden brug. \'\
P
8.  TILBAGEHOLDELSESTID 7/ |
Tilbageholdelsestid: 0 dogn. @

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDI§

10. UDLOBSDATO @
UDL.D. {maneder/ar} @

Anvendes inden for 2 timer efter anbrud.

Utilsigtet injektion er farlig.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELS

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C -8°
Opbevares i den originale pakning for at be od lys.

Ma ikke fryses. \

(74
12. EVENTUELLE S/ERLIG% SOMOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDL ER AFFALD FRA SADANNE

3
Forholdsreglerne for bortskaffeN leeses i indlaegssedlen.

N

Vo N
13. TEKSTEN “KUN YR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERIN G BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr. @

-
TEKS ‘OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

| 14
Opbevar ilgengeligt for bern.

(5)0)
Y,

17



15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE@

Pfizer Limited (b
Ramsgate Road %

Sandwich, Kent

CT13 9NJ ’\\\'

Storbritannien
o

4

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) &l} ‘

EU/2/06/060/001-002 @

L)
‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer} 3'6
O

18



B. INDLAGSSE



INDLAGSSEDDEL Q

Poulvac FluFend H5N3 RG %

Injektionsvaeske, emulsion til kyllinger og sender

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLA EN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SO
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERF]K

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Pfizer Limited

@
N
Ramsgate Road @
4

Sandwich, Kent

CT13 9NJ ¢

Storbritannien

Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36

1381 Weesp

Holland

Fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse: \Q

Poulvac FluFend H5N3 RG Q
Injektionsvaeske, emulsion til kyllinger og aenderQ

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVQ&FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

En dosis pé 0.5 ml indholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret rekombinant avieer in 1rus,

af subtypen H5N3 (stamme rg-A/ /C58/04) >1:40 HI' enheder
.

Adjuvans:

Paraffinolie, tynd &

Sorbitansesquioleat

Polysorbat 80 @
Hjaelpestoffer:

Thiomersal \g')
PhosphatbufferoB’ g

.
4. IND ONER
Til akti unisering af kyllinger og @nder mod fugleinfluenza type A, subtype HS.

Kylli :
%ﬁ af dedsfald og virusudskillelse efter infektion.
I

nas immunitet 3 uger efter den anden vaccination.
V nitetsvarigheden hos kyllinger er endnu ikke fastsléet.

20



Reducering af kliniske symptomer og virusudskillelse efter infektion.
Der opnés immunitet 3 uger efter den anden vaccination.
Immunitetsvarigheden hos ander: 14 uger efter den anden injektion. %

Ainder: Q
>

5. KONTRAINDIKATIONER \

Ingen.

6.  BIVIRKNINGER é

Der kan af og til forekomme forbigdende heevelser, hvilket er almindeligbfo@ciner med olie-holdig

adjuvans. &\

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirknin ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege. §

7. DYREARTER @
Kyllinger og &nder @

INDGIVELSESVEJ(E)

Kyllinger Q

Fra 3 uger: En dosis pa 0,5 ml gives intram@ 1 brystmusklen. Anden dosis gives 3 uger senere.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, AN\&LSESMADE oG

Vaccinationen skal vaere afsluttet mindst or &glegningsperiodens begyndelse.
ZAnder

Nér allingen er en dag: En dosis pa 0 @ives subkutant i nakken. Anden dosis pa 0,5 ml gives
subkutant i nakken 3 uger senere. %&nationen skal vaere afsluttet mindst 4 uger for

eglegningsperiodens begyndelge.
. \*

9. OPLYSNINGER O ORREKT ANVENDELSE

Ma ikke blandes med andr&emidler.

10. TILBAG LSESTID

Tilbageholdeis\ degn

O €S og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).
ares 1 den originale pakning for at beskytte mod lys.
VM e fryses.
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Hele flaskens indhold ber anvendes inden for 2 timer efter anbrud. \Q

Lo

12. SZAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER %

Den opnédede virkning kan variere afhengig af antigen homologi mellem vaccinest og de
eksisterende feltstammer.

Der foreligger ingen information om interferens forarsaget af maternelle antist%s nogen af

dyrearterne. &

Der foreligger ingen information om brug af denne vaccine til &gleeggende fug@

Kun til dyr. . \Q

Undga at stresse fuglene ved vaccinationen. &

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjgkti@m kan medfere alvorlige smerter
og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan 4 ne tilfelde medfere tab af den
pageldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis De ved et uheld injiceres med dette produkt, skal De sgge omgéende legehjelp, ogsé selvom det
kun drejer sig om en meget lille mengde. Tag indl&gssedlﬁ@d Dem.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter laegeundersra% , skal De soge leegehjelp igen.

Til laegen: @

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der% om sma injicerede mengder, kan uforsatlig
injektion af produktet medfere kraftige haevelser mpelvis kan resultere i iskemisk nekrose og

endog tab af en finger. Der kreves OJEBLIKK irurgisk behandling, og der kan opsté behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede e, navnlig nér det drejer sig om fingerbleddele eller
—sener.

N

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslu m at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal d es med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Hos kyllinger og ender viste §administration af dobbeltdosis ingen anden effekt end efter
administration af en enkeltdosis

N

13. EVENTUELLE S %E FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAG LER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrl %ﬁgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranst&@r skal bidrage til at beskytte miljoet.

.
14. DAT SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Neae ysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Leg lagentur http://www.ema.europa.eu/.

Y4
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15. ANDRE OPLYSNINGER

O

Vaccinen markedsfores i kartonzsker med 1 eller 10 flasker indholdende 500 ml. (b

Brug af dette veterinerleegemiddel er kun tilladt under de serlige omstendigheder f%@ den

Europeiske Feellesskabs lovgivning vedrerende bekaempelsen af avier influenza. ¢

<

De bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De

ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6auka bnarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +359297041 71

Ceska Republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

El\Goa
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia @

Pfizer S.A.

Tel: +34 91 490990@'
France \
Pfizer s

Tél: +33 (0) 46 00
Ireland

) 1467 6500

Y4

. !Q Tel: +43 (0)1 52 11 57 20
0*
N

Pfizer l—@care Ireland, Trading As:
Pﬁze%al Health

Luxembourg @K
Pfizer Animal Health s.a.
TéL: + 32 (0)2 554 6201 @

Pfizer Kft.

Tel: +361 488%
Malta

Agrimed Li

Tel: +3@ 465 797

Ne d
Pfi nimal Health B.V.,
®~ 31 (0)10 4064 600

Magyarorszag &

Qarge
fizer Oy Animal Health,

TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 335 62 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670
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island
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
Tel: +39 06 3318 2933

Kvnpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5 269 17 96

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.z. \

Suomi/Finland %
Pfizer Oy Animal Health,

Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40 ’\\\'
Sverige \'

Pfizer Oy Animal Health, @

Tel: +358 (0)9 4300 40 &
United Kingdom @
Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 61&@

9(/ %
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