


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS Q

Poulvac FluFend HSN3 RG Emulsion zur Injektion fiir Hiihner und Enten. @
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %
Eine Dosis mit 0,5 ml enthélt: %
Arzneilich wirksamer Bestandteil: (D
Inaktiviertes rekombiniertes avidres Influenzavirus \

Subtyp H5N3 (Stamm rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI Einheiten pm@

Hilfsstoffe/Adjuvantien:

WeiBes Ol

Sorbitan Sesquioleat 0
Polysorbat 80

Sonstige Bestandteile: W
Thiomersal &
Phosphatgepufferte Kochsalzlosung

Eine vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile find @ter Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM . Q
L 4
Emulsion zur Injektion: \@

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierarten §

L 4

Hiihner und Enten. \
4.2. Anwendungsgebiete untel@e der Zieltierarten

Zur aktiven Immunisierung @ hnern und Pekingenten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp
HS.

Hiihner: Reduzieru %alitéit und der Virusausscheidung nach Challenge.
Beginn der Immunita chen nach der letzten Injektion.
Die Dauer der Im ei Hithnern wurde bisher nicht bestimmt.

Enten: Reduzt der klinischen Symptome und der Virusausscheidung nach Challenge.

Beginn der | itdt: 3 Wochen nach der letzten Injektion.
Die Dauer unitdt bei Enten: 14 Wochen nach der 2. Impfung
4.3. @-zeigen

Kei nt

esondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

r Grad der Wirksamkeit kann entsprechend dem Grad der Antigenhomologie zwischen dem
Impfstamm und den zirkulierenden Feldstdimmen schwanken.
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Es liegen keine Informationen iiber die Interferenz mit maternalen Antikdrpern nach der Impfung fii
beide Zieltierarten vor.

4.5. Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung @
Besondere VorsichtsmaSinahmen fiir die Anwendung bei Tieren %

Stress bei den Vogeln zum Zeitpunkt der Impfung vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender des Tierarzneimittels \(D

Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion i ’ elenk oder einen
Finger. In seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffenen FT@ aeen, wenn er nicht

Fiir den Anwender: @
Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineralol. Eine versehentliche (Selbst)In ann zu starken
U

umgehend é&rztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen Injekti ieses Produkts ziehen Sie
sofort einen Arzt zur Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert en, und zeigen Sie dem Arzt
die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nachider arztlichen Untersuchung
andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zur Rate. K

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentlichg ion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, die u mstéinden zu ischdmischen Nekrosen
oder sogar dem Verlust eines Fingers fiihren kdnnen. Dj 501l UNVERZUGLICH sachkundig
chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzei iSTon und Spiilung der Injektionsstelle
erfordern, insbesondere, wenn Weichteile oder Sekﬂ inger betroffen sind.

4.6. Nebenwirkungen (Hiufigkeit und SchN

Wie bei allen Ol-adjuvantierten Impfstof ann eine voriibergehende lokale Reaktion an der
Einstichstelle (Schwellung) auftreten.

4.7. Anwendung wihrend der Trﬁc@aktation oder der Legeperiode

L 4

Es liegen keine Informationen fij x Unbedenklichkeit dieses Tierazrneimittels wahrend der
Legeperiode vor.

4.8. Wechselwirkungen mittapderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informati Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines a erindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eine® veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschied en

4.9. Dosiewm&t der Anwendung

Hiithner \

Ab einem A@n 3 Wochen oder élter: 0,5 ml intramuskulér in den Brustmuskel.

Wieder simpfung nach 3 Wochen.
Dasl&hema sollte spatestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen sein.

e

n
A&wm Alter von 1 Tag: 0,2 ml subkutan in den Nacken.

jederholungsimpfung nach 3 Wochen: 0,5 ml subkutan in den Nacken
as Impfschema sollte spétestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen sein.



Nach Verabreichung der doppelten Dosis bei Hithnern und Pekintenten wurden keine anderen
Nebenwirkungen beobachtet als unter Abschnitt 4.6 beschrieben.

4.11 Wartezeit %
Null Tage. %

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich Q

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

ATC Vet-Code: QI01AA23

Pharmakotherapeutische Gruppe: Inaktivierter rekombinierter Impfstoff QQ

Zur Stimulierung einer aktiven Immunitit bei Hithnern und Enten ge @Viéren Influenzavirus,
Subtyp HS5.

Zur Induzierung einer serologischen Reaktion auf die NeuraminidaseWy¥3, die als Marker fiir die
Differenzierung von infizierten zu geimpften Tieren dienen kann. &

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN @
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile Q
WeiBes Ol .’ Q
Sorbitan Sesquioleat @
Polysorbat 80 \

Thiomersal

Natriumchlorid

Natriumphosphat zweiwertig N
Kaliumphosphat einwertig

6.2. Imkompatibilititen ¢

Nicht mit anderen Arzneimitteln r@

6.3 Dauer der Haltbarkei

1 Jahr. @
Der gesamte Inhalt d% sollte innerhalb von 2 Stunden nach Anbruch des Behiltnisses

verbraucht werden. @

6.4 Besondere liagetungshinweise

Bei +2° C - %

Im Originalbehél
Nicht einfriggén.

6.5 und Beschaffenheit der Primérverpackung

ern und transportieren.
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

50@ml fstoff in HDLE -( hohe Dichte Polyethylen) Flaschen mit Nitril-Gummistopfen und
Altminiumkappe.

arton mit 1 oder 10 Flaschen a 500 ml Inhalt.



6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimitte
oder bei der Anwendung entstehender Abfille Q

1
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder Abfallmaterialien sind entsprechend den lokalen Vorsch@

Zu entsorgen. %

7. ZULASSUNGSINHABER %

Pfizer Limited \@

Ramsgate Road

Sandwich, Kent @

CT13 9NJ

Grofbritannien

8. ZULASSUNGSNUMMER WO

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASS RLANGERUNG DER
ZULASSUNG

01/09/2006 Q
O
10 STAND DER INFORMATION \

X~

Detaillierte Angaben zu diesem Tier@el finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http:/wwwfem ropa.eu/

L 4 \
VERBOT DES VERKAUFS, D@GABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Die Einfuhr, der Verkauf, ieferung und/oder die Verwendung des Tierarzneimittels kann in
bestimmten Mitgliedstaat in Teilen seines Hoheitsgebietes aufgrund der nationalen
Tiergesundheitspolitik sein. Jede Person, die beabsichtigt, Poulvac FluFend H5N3 RG
einzufiithren, zu verk 1efern und/oder anzuwenden, muss vor der Einfuhr, dem Verkauf, der
ndung die kompetente Behdrde des Mitgliedstaates dariiber informieren.



http://www.ema.europa.eu/
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ANHANG I %
HERSTELLER DES (DER) ARZN\‘@ RKSAMEN BESTANDTEIES

(BESTANDTEILE) BIOLOGIS€ SPRUNGS UND INHABER DER
HERSTELLUNGSERLAUBNI IE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST/S

BEDINGUNGEN ODER B@RANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR

DAS INVERKEHRB BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG
BEDINGUNGEN OD CHRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEH N FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME

ANWENDUNG% RARZNEIMITTELS
ANGABE DER R

STANDSHOCHSTMENGEN (MRL)

SPEZIFIS FLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU
ERFU D

N

Q



A. HERSTELLER (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEIES

(BESTANDTEILE) BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABER DER
HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST/SIND @

Name und Anschrift des Herstellers des arzneilich wirksamen Bestandteils (Bestandteile) biole®i
Ursprungs

Pfizer Global Manufacturing Weesp %
CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp \
Niederlande @

Pfizer Animal Health

2000 Rockford Road OQ

Charles City, Iowa 50616
USA

Name und Anschrift des fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Hersﬁ%

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 &
1381 CP Weesp :

Niederlande

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANK ER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG \ BE UND ANWENDUNG

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeb&

Gemal Artikel 71 der Richtlinie 2001/8 uropdischen Parlaments und des Rates in der
ie Einfuhr, den Besitz, den Verkauf, die Lieferung

rarzneimittel in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder

und/oder die Verwendung immunologi

in Teilen davon untersagen, sofern &\

a) die Verabreichung des Ti@mittels an Tiere die Durchfiihrung eines nationalen
Programms zur Diagnose, trolle oder Tilgung von Tierkrankheiten stort oder
Schwierigkeiten naéh\@:ehen wiirde, wenn bescheinigt werden soll, dass lebende Tiere
oder Lebensmittel tige Erzeugnisse, die von behandelten Tieren stammen, nicht
verseucht sind; @

b) die Krankhéit die das Tierarzneimittel Immunitdt erzeugen soll, im Allgemeinen in
dem fraglic iet nicht vorkommt.

Die Anwendgn ies8y Produktes ist nur unter ganz bestimmten Bedingungen erlaubt , die von der
EU-Kommissi\ elegt werden zur Kontrolle der avidren Influenza.

NGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
EHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
RZNEIMITTELS

N&u reffend.



D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRL)

Der Wirkstoff, ein Prinzip der biologischen Ursprungs zur aktiven Immunisierung ist nicht i

Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.
Der Ausschuss fiir Tierarzneimittel hat empfohlen die Bezeichnungen fiir Poulvac FluFend
in die Tabelle 1 des Anhangs zur Verordnung (EU) Nr. 37/2010 wie folgt aufzunehmen:

Folgende Bestandteile des Endprodukts sind in Anhang II der Verordnung (EWG)

Rates enthalten:

N

m@@o des

L 4
WeiBes Oel ist mineral hydrocarbon, Arlac#
polyoxyethylene sorbitan monooleate, sodium
monobasic (E340) sind E-Nummern. Diese Bestan

Tabelle 1 (Erlaubte Substanzen) des Annex

Pharmakolo- Marker- | Tierart Riick- Zielge- Sonstige herapeu-
gisch riick- (en) Stands- | webe Vorschrift tische
wirksame(r) stand Hochst- Einstufung
Stoff(e) menge
() \
Natriumchlorid | Nicht Alle Kein Nicht Mag Kein Eintrag
zutreffend | Lebens- | MRL zutreffend N
mitteltiere | erfor-
derlich
Thiomersal Nicht Alle Kein Nicht Nur in Kein Eintrag
zutreffend | Lebens- MRL zut Mehrdosen-
mitteltiere | erfor- Behiltnissen,
derlich max: 0,02 %.

<

1st sorbitan sesquioleate, Tween 80 ist
e dibasic (E339) and potassium phosphate
ile von Poulvac FluFend HSN3 RG sind nach
U No 37/2010 wie folgt:

Pharmakolo- Marker- | Tierart - Zielge- Sonstige Therapeu-
gisch riick- (en) nds- | webe Vorschriften | tische
wirksame(r) stand L 4 ochst- Einstufung
Stoff(e) \ menge
S
Mineral Nicht Alle kein Nicht Ausgenommen | Kein Eintrag
hydrocarbons, zutreffen ebens- MRL zutreffend | Aromastoffe
low to high Itiere | erfor- und
viscosity derlich ungesattigte
including Verbindungen
microcrystalline | & \
waxes, \
approximately
C10-Co60,
aliphatic, ¢
branched
aliphatic an
alicyclic
compo
Sorbj Nicht Alle Kein Nicht Kein Fintrag Kein Eintrag
Seggui zutreffend | Lebens- MRL zutreffend
mitteltiere | erfor-
derlich
lyoxyethylen | Nicht Alle Kein Nicht Kein Fintrag Kein Eintrag
orbitan zutreffend | Lebens- MRL zutreffend




tische
EinstufungQ

Q

Pharmakolo- Marker- | Tierart Riick- Zielge- Sonstige Therapeu-
gisch riick- (en) Stands- | webe Vorschriften
wirksame(r) stand Hochst-
Stoff(e) menge
(n)
monooleate and mitteltiere | erfor-
trioleate derlich
Zusatzstoffe mit | Nicht Alle Kein Nicht Nur
giiltigen E- zutreffend | Lebens- MRL zutreffend
Nummern mitteltiere | erfor-
derlich

Substanzen,
die als
Zusatzstoffe
auch fiir di
menschlic

Ernédh
zugela
sind. D

e ist

Lite der
KoungCrvierung
s-stoffe
Annex III der

U-

Verordnung
95/2/EC

intrag

E. SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VO

SIND

Der Zulassungsinhaber hat innerhalb d @

abzuschlieBen, dessen Ergebnisse die Grund

Risiko-Verhiltnis bilden.

QUALITATSASPEKTE

1) Es gibt wichtige offene E
zwischen den Produktion

einer Validierungs

Endprodukt Tests nu

Quantifizierung mij
und Steuerung,
beiden Prod

1
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\ezﬁglich der Unterschiede von Produktion und Steuerung

@ (einschlieBlich der Art der verwendeten Eier) und das Fehlen
die die Potenz-Test auf das Fertigprodukt (es scheint, dass

S

&NGSINHABER ZU ERFULLEN

benen Zeit das folgende Studienprogramm
ir den jahrlichen Bewertungsbericht zum Nutzen-

ei fertig Weesp aber im Prozess Tests wie Titration und HA
ichwertig zu). Im Hinblick auf die Unterschiede in der Produktion
sierung des Produktionsprozesses und die Kontrollen zwischen den

atte wird dringend empfohlen. Eine alternative Ldosung konnte darin

roduktionsstandort zu behalten. Insbesondere eine Rationalisierung der
erwendet werden (unter Beriicksichtigung der Problematik der moglichen
fremden Agenten in konventionellen Eiern und der Moglichkeit, sie
aktivierung des Influenza-Virus, durch eine entsprechende Validierungsstudie
aktivieren). Der Antragsteller wird gebeten, sich zu verpflichten, geeignete
, um die Produktionen zu harmonisieren ergreifen und / oder um die angemessene
ationen / Daten, um die Probleme zu 16sen geben.









ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

ETIKETT DER AUSSEREN UMHULLUNG

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS G :'s
Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsion zur Injektion fiir Hithner und Enten. \

)
2. ARZNEILICH WIRKSAME BESTANDTEILE UND SONSTIGE %%DTEILE

Eine Dosis von 0,5 ml enthilt:
Inaktiviertes rekombiniertes avidres Influenzavirus
Subtyp H5N3 (Stamm rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 (—Wten pro Dosis

Wasser in Ol-Adjuvans &

3. DARREICHUNGSFORM :@

Emulsion zur Injektion

L 4

04 Q
4.  PACKUNGSGROSSE @

1 x 500 ml

10 x 500 ml Q\'

5. ZIELTIERARTEN L @
Hiihner und Enten Q

6. INDIKATIONEN %\

Zur aktiven Immunisi M Hithnern und Pekingenten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp
HS. ¢ K

itdt und der Virusausscheidung nach Challenge.
Beginn der Im it: 3 Wochen nach der letzten Injektion.
Die Dauer nitdt bei Hithnern wurde bisher nicht bestimmt.
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7. ART DER ANWENDUNG ,.K

Hiihner
Ab einem Alter von 3 Wochen oder édlter: 0,5ml intramuskuldr in den Brustn@
Wiederholungsimpfung nach 3 Wochen.

Das Impfschema sollte spétestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen seif.%

Enten
Ab einem Alter von 1 Tag: 0,2 ml subkutan in den Nacken. (D
Wiederholungsimpfung nach 3 Wochen: 0,5 ml subkutan in den Nacken

Das Impfschema sollte mindestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgesw sein.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage Q
8. WARTEZEIT O
Wartezeit: Null Tage & 0

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFO ICH

Eine versehentliche Injektion ist gefahrlich.

10. VERFALLDATUM ¢

&rauchen.

Nach dem Anbrechen innerhalb von 2 S%
11. BESONDERE LAGERUNG@GUNGEN

Kiihl bei +2° C - +8° C lagern un@ortieren.
Im Originalbehéltnis aufbewahren, ur?den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren.

Verwendbar bis (Monat/Jahr)

12. BESONDERE HTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWEND ZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDE

Nicht verwendet@lierarzneimittel oder Abfallmaterialien sind entsprechend den lokalen Vorschriften

zu entsorgen. \
HRA

13. V, RK ,,NUR FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER
NKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS, sofern erforderlich

Tiere

13



Die Anwendung dieses Tierarzneimittels ist nur gemill den besonderen Bestimmungen d.
Gesetzgebung der Europdischen Gemeinschaft zur Kontrolle der avidren Influenza gestattet. Q

14. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KIND
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel auller Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS %\

Pfizer Limited

Ramsgate Road Q
Sandwich, Kent O
CT139NJ W

Grof3britannien

16. ZULASSUNGSNUMMER(N) %

EU/2/06/060/001-002

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HER.S@
Ch.-B. (Nummer) \
{\\'
N
9
N

L 4

L 4

Q

Q
\/
<
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS G :'s
Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsion zur Injektion fiir Hithner und Enten. \

)
2. ARZNEILICH WIRKSAME BESTANDTEILE UND SONSTIGE %%DTEILE

Eine Dosis von 0,5 ml enthilt:
Inaktiviertes rekombiniertes avidres Influenzavirus
Subtyp H5N3 (Stamm rg-A/ck/VN/C58/04) M I Einheiten pro Dosis
Wasser in Ol-Adjuvans &
3. DARREICHUNGSFORM @
Emulsion zur Injektion QQ
L 4

4

4.  PACKUNGSGROSSE @

500 ml

5. ZIELTIERARTEN GQ’

L 4

Hithner und Enten Q\

6. INDIKATION

Zur aktiven ImmunisierK ithnern und Enten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp H5.

Hiihner: ¢

Reduzierung der M, &t und der Virusausscheidung nach Challenge.
Beginn der Immugiti ochen nach der letzten Injektion.

Die Dauer dc; I at bei Hithnern wurde bisher nicht bestimmt.

Enten: \ﬂ
Reduzierun ischen Symptome und der Virusausscheidung nach Challenge.
Beginn der itdt: 3 Wochen nach der letzten Injektion.

Die Da@mmunitéit bei Enten: 14 Wochen nach der 2. Impfung..

@( DER ANWENDUNG

er
b einem Alter von 3 Wochen oder iélter: 0,5ml intramuskulir in den Brustmuskel.
iederholungsimpfung nach 3 Wochen.

15



Enten
Ab einem Alter von 1 Tag: 0,2 ml subkutan in den Nacken.

Das Impfschema sollte spétestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen sein. Q
Wiederholungsimpfung nach 3 Wochen: 0,5 ml subkutan in den Nacken q®

Das Impfschema sollte mindestens 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen sei

8. WARTEZEIT @g |
Wartezeit: Null Tage Q

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERL

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage

Eine versehentliche Injektion ist gefahrlich.

10. VERFALLDATUM
Verwendbar bis (Monat/Jahr) Q

Nach dem Anbrechen innerhalb von 2 Stunden auflprau .

@
11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGU N

Kiihl bei +2° C - +8° C lagern und transpo .
Im Originalbehéltnis aufbewahren, um defMighalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren. < )
L \

12. BESONDERE VORSICH@SSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNE TTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Informationen zur Ents& nehmen Sie bitte der Packungsbeilage.

FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER
GEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ERFORDERLICH

Nur fiir Tie@

14. %RWARNHINWEIS »AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
BEWAHREN*

v ittel auller Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

16




15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Pfizer Limited f
Ramsgate Road @

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Grofbritannien

16. ZULASSUNGSNUMMER

EU/2/06/060/001-002

Ch.-B. (Nummer)

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS o S !

17






GEBRAUCHSINFORMATION FUR:
Poulvac FluFend H5N3 RG Q
Emulsion zur Injektion fiir Hithner und Enten

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENF E
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber: \(D

Pfizer Limited

Ramsgate Road @
Sandwich, Kent

CT13 9NJ Q
Grof3britannien O

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp &

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTE Q
Poulvac FluFend H5N3 RG .’
Emulsion zur Injektion fiir Hithner und Enten. @

3. ARZNEILICH WIRKSAMER BES DTEIL UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis von 0,5 ml enthalt: Q

Arzneilich wirksamer Bestandteil:,,
Inaktiviertes rekombiniertes aviéres In virus > 1:40 HI Einheiten pro Dosis

Subtyp H5N3 (Stamm rg-A/cK/\/T@ )
Hilfsstoffe/Adjuvantien:
WeiBes Ol @

Sorbitan Sesquioleat

Polysorbat 80 \

Sonstige Bestandteﬁ\\

Thiomersal
Phosphatgepuffe chsalzlosung
L 4

4. IND@NEN

Zur akt@munisierung von Hiihnern und Enten gegen die avidre Influenza Typ A, Subtyp HS.

Reduzieting der Mortalitdt und der Virusausscheidung nach Challenge.
der Immunitit: 3 Wochen nach der letzten Injektion.
¢ Dauer der Immunitét bei Hithnern wurde bisher nicht bestimmt.
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Enten:

Reduzierung der klinischen Symptome und der Virusausscheidung nach Challenge. Q
Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach der letzten Injektion.

Die Dauer der Immunitét bei Enten: 14 Wochen nach der 2. Impfung. @

5.  GEGENANZEIGEN %
Keine bekannt \m

6. NEBENWIRKUNGEN @

Wie bei allen Ol-adjuvantierten Impfstoffen kann eine voriibergehende lokald @ on an der
Einstichstelle (Schwellung) auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Threm Tier/Ihren Tieren feststellen, di€thichf in der Packungsbeilage
aufgefiihrt ist, teilen Sie diese bitte [hrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERARTEN @
Hithner und Enten Q

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, A?l‘ AUER DER ANWENDUNG

Hiihner
Ab einem Alter von 3 Wochen oder  dlter:%0,5 ml intramuskuldir in den Brustmuskel.
Wiederholungsimpfung nach 3 Wochen.

Das Impfschema sollte spatestens 4 Wo% ginn der Legeperiode abgeschlossen sein.

Enten
Ab einem Alter von 1 Tag: 0,2 ml $t den Nacken.
Wiederholungsimpfung nach 3 Wo 9,5 ml subkutan in den Nacken

Das Impfschema sollte mindesten hen vor Beginn der Legeperiode abgeschlossen sein.

\-)TIGE ANWENDUNG

n mischen.

9.  HINWEISE FUR D

Nicht mit anderen Ar:
L 2

10. WARTEZEIT

Wartezeit: Nlﬁ

11. ]&ERE LAGERUNGSHINWEISE
Arm auller Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.
K et +2° C - +8° C lagern und transportieren.

ginalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.Nicht einfrieren

r gesamte Inhalt der Flasche sollte innerhalb von 2 Stunden nach Anbruch verbraucht werden.
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12.  BESONDERE WARNHINWEISE

Der Grad der Wirksamkeit kann entsprechend dem Grad der Antigenhomologie zwische
Impfstamm und den zirkulierenden Feldstimmen schwanken.

Es liegen keine Informationen iiber die Interferenz mit maternalen Antikdrpern nach der I fiir
beide Zieltierarten vor. %
Es liegen keine Informationen iiber die Unbedenklichkeit dieses Tierazrneimittels /Wghrend der

Legeperiode vor.

Nur fiir Tiere. @

Stress bei den Vogeln zum Zeitpunkt der Impfung vermeiden.

Fiir den Anwender
Dieses Tierarzneimittel enthédlt Mineralol. Eine versehentliche (Selbgt)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektiigin ein Gelenk oder einen
Finger. In seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffegen Fingers fithren, wenn er nicht
umgehend &rztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen Tyektion dieses Produkts ziehen Sie
sofort einen Arzt zur Rate, selbst wenn nur geringe Mengen i wurden, und zeigen Sie dem Arzt
die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen ldnger als 12 Stu ach der drztlichen Untersuchung
andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate. %

Fiir den Arzt

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine V%l?@" e Injektion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes kann starke Schwellungen verursache ter Umsténden zu ischdmischen Nekrosen
oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren ko WBte Wunde soll UNVERZUGLICH sachkundig
chirurgisch versorgt werden. Dies kann eipe, friihz8itige Inzision und Spiilung der Injektionsstelle
erfordern, insbesondere, wenn Weichteile od hnen der Finger betroffen sind.

Es liegen keine Informationen zur Unscl@it und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Veterinéirm@\ chen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterfhi iZinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden

Nach Verabreichung der doppelt oS’ bei Hithnern und Enten wurden keine anderen
Nebenwirkungen beobachtet,als die, Wie in Abschnitt 6 beschrieben.

13. BESONDERE V, TSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDE NEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERY,

Fragen Sie Thren Tierar?g wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malnahmen
dienen dem [grn lts8hutz.

>N

14. GE\@IGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

<

Degailliggfe Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
A&mlttel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/

v
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15. WEITERE ANGABEN

Der Impfstoff ist in Kartons mit 1 oder 10 Flaschen & 500 ml erhaltlich.

Gesetzgebung der Europdischen Gemeinschaft zur Kontrolle avidrer Influenza gestattet.

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels ist nur geméf den besonderen Bestimmu%&f

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

Peny0auka bearapus
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

Tn.: +30 210 6785800 Q
Espaiia
Pfizer S.A.

Tel: +34 91 4909900

%,
— S

L 4

Pfizer \

Tél: +33 (0)1 58 07

Ireland

Pfizer Health, ¢land, Trading As:
Pfizer Ani Ith

Tel: +35 7 6500

Islan

Pfizér QyAnimal Health,
Tek +358 (0)9 4300 40

v

Luxembourg

Pfizer Animal Health s.a., \(D
Tél.: +32 (0)2 554 62 11 @
Magyarorszag

Pfizer Kft.

Tel: +361 488 3695 O%

Malta

Agrimed Limited
Tel: +356 21 4(97
Nederland

'y Animal Health,

L 4
\ 58 (0)9 4300 40

Osterreich

fizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Q Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

EAMGSa . 0
Pfizer Hellas A.E.

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

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: +421 2 3355 5500
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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 5269 17 96

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 616161 \

23



	ZUSAMMENFASSUNG DER PRODUKTEIGENSCHAFTEN
	HERSTELLER (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEIES (BESTANDTEILE) BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FÜR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND
	BEDINGUNGEN ODER BESCHRÄNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG
	BEDINGUNGEN ODER BESCHRÄNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN FÜR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS
	ANGABE DER RÜCKSTANDSHÖCHSTMENGEN (MRL)
	SPEZIFISCHE AUFLAGEN, DIE VOM ZULASSUNGSINHABER ZU ERFÜLLEN SIND
	KENNZEICHNUNG
	PACKUNGSBEILAGE



