


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac FluFend HSN3 RG, emulsion inyectable para pollos y patos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis de 0,5 ml contiene:

Sustancia activa
Virus de Influenza Aviar recombinante inactivado
del subtipo H5N3 (cepa rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 unidades IH por dosis
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Sesquioleato de sorbitan
Polisorbato 80 ¢

Adyuvantes
Aceite blanco . Q

Excipientes

Tiomersal
Solucion salina tamponada fosfato W

L 4
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1 \\

3.  FORMA FARMACEUTICA 5@

Emulsion inyectable 0

4.1 Especies a las que va destinado icamento

Pollos y patos O

4.2 Indicaciones de uso, espe::ficando las especies a las que va destinado

Para la inmunizacion activa&

Pollos: reduccion de la m@d y de la excrecion viral tras el desafio.
Establecimiento de la i 1dad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.
La duracion de la in en pollos todavia no ha sido establecida.

4. DATOS CLINICOS

s y patos frente al virus de influenza aviar tipo A, subtipo HS.

Patos: reduccion de 10%vsignos clinicos y de la excrecion viral tras el desafio.
Establecimien inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.
Duracion de la%idininidad en patos: 14 semanas después de la segunda inyeccion.
4.3 indicaciones

Ningu

vertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

ivel de eficacia conseguido puede variar dependiendo del grado de equivalencia antigénica entre la
a vacunal y las cepas de campo circulantes.



No existe informacion disponible sobre la interferencia de anticuerpos de origen materno en m

vacunacion en las dos especies de destino.

4.5 Precauciones especiales que deban adoptarse durante su empleo b
Precauciones especiales para su uso en animales \@
Evitar el estrés en las aves en los momentos previos o posteriores a la vacunacion. 0

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el %%ento a los
animales

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyecciofifpuede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulaci dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no e ciona atenciéon médica
urgente.

En caso de autoinyectarse accidentalmente con este producto, busqig urgentemente consejo médico,
incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve specto consigo.
Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico e de nuevo a un facultativo.
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Al facultativo: x

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han igct‘ o pequeilas cantidades, la inyeccion
accidental de este producto puede causar inflamacid sa, que podria terminar en necrosis
isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesari mn médica experta, INMEDIATA, a cargo
de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicafgunediatamemte una incision e irrigar la zona
de inyeccion, especialmente si estan afectados los @blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gra\@

Ocasionalmente puede producirse una rea local transitoria (inflamacidén) como es frecuente con
las vacunas con adyuvante oleoso.

4.7 Uso durante la gestacion, la a 0 la puesta

No existe informacién disponible sobre la seguridad de esta vacuna para aves durante la puesta
4.8 Interaccion con otr(@mentos y otras formas de interaccion

No existe informacion di@e sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento vete; i0Y La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cual otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso

4.9 Posologia y forma de administracion

Pollos
A partir deﬁj manas de edad: 0,5 ml por via intramuscular en los musculos pectorales. Revacunar
alas 3 &

El pro acunal debera completarse al menos 4 semanas antes del inicio de la puesta.

Pa
% edad: 0,2 ml por via subcutdnea en el cuello.
unar a las 3 semanas: 0,5 ml por via subcutanea en el cuello
ograma vacunal deberd completarse al menos 4 semanas antes del inicio de la puesta.



4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede

Tras la administracion de una dosis doble en pollos y patos no se han observado reacciones ad C
distintas a las descritas en la seccion 4.6.

4.11 Tiempo de espera \m

Cero dias. 0

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS @
Grupo farmacoterapéutico: vacuna recombinante inactivada, codigo ATC vet: AA23

Estimula una inmunidad activa en pollos y patos frente al virus de la influe iaf, subtipo HS5.
Induce una respuesta serologica frente a la neuraminidasa N3 la cual$ tuar como un marcador
para diferenciar animales vacunados de animales infectados (estrategi@ ).
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6.1 Lista de excipientes \\

6. DATOS FARMACEUTICOS W(b

Aceite blanco
Sesquioleato de sorbitan

Polisorbato 80 \
Tiomersal 0
Cloruro de sodio m

Hidrogenofosfato de disodio anhidro
Dihidrogenofosfato de potasio

6.2 Incompatibilidades Q
No mezclar con ningun otro medica

6.3 Periodo de validez

1 afo O

La totalidad del contenido rasco debera usarse en un plazo de 2 horas una vez abierto el envase.
6.4. Precauciones e s de conservacion

Conservar y transprtarsefrigerado (entre 2 °C y 8 °C)
Conservar en el edlvas®original con objeto de protegerlo de la luz.

No congelar. m

6.5 Naturalegza y composicion del envase primario

@na se presenta en cajas con 1 6 10 frascos de 500 ml.



6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no @

utilizado o, en su caso, sus residuos
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarb
conformidad con las normativas locales. m

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 0

Pfizer Limited Q
Ramsgate Road @
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Reino Unido Q
4

O

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI@

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

, L 4 ,
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O NOVACION DE LA
AUTORIZACION

01/09/2006 \O
10 FECHA DE LA REVISION DEL TEX@0

Europea de Medicamentos http:/www. uropa.eu/.

Encontrara informacién detallada sobre icamento veterinario en la pagina web de la Agencia

PROHIBICION DE VENTAﬁ’ENSACION Y/O USO

La importacién, venta, sum /0 uso de Poulvac FluFend HSN3 RG esta prohibida o puede ser
prohibida en determinad dos Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de
conformidad con las poMticas’ nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que

pretenda importar, ve JeUministrar y/o utilizar Poulvac FluFend HSN3 RG debera consultar a la
autoridad competen tado Miembro sobre la politica de vacunacion vigente antes de proceder a
cualquier importaci@n, Venta, suministro y/o uso.
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http://www.ema.europa.eu/

N
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FABRICANTES DE LA SUSTANB‘%%rIVA BIOLOGICA Y TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE FAB ON RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTE

CONDICIONES O RESTRIC@ES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

CONDICIONES O R CION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACI ESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACIO'Q LOS LMR

OBLIGA SPECIFICAS QUE DEBERA CUMPLIR EL TITULAR DE
LA AUTO ION DE COMERCIALIZACION



A. FABRICANTES DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE Lom

LOTES
Nombre y direccion de los fabricantes de la sustancia activa biologica b
Pfizer Global Manufacturing Weesp \@
CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
Paises Bajos Q
Pfizer Animal Health @
2000 Rockford Road

Charles City, Iowa 50616
USA .

Nombre y direccion del fabricante responsible de la liberacion de los 18@

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 @
1381 CP Weesp W

Paises Bajos 24

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA@VORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A S SACION O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Q

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/ del Parlamento Europeo y del Consejo
modificada, los Estados Miembros prohibirgm o podran prohibir, la importacion, venta, suministro y/o
utilizacion del medicamento veterinario er@lidad o en parte de sus territorios, si se demostrare
que:

a) la administracion del medicar@a animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para el diagnostico, el control rradicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de ausencia gesgontaminacion en animales vivos o en alimentos y otros productos
obtenidos de animale tr.

b) el medicamento vet 10 esta destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
el territorio en cuestion.

hace mucho tiempo
El uso de este medi Z veterinario s6lo esta permitido bajo las condiciones particulares
establecidas por 1 islacion de la Comunidad Europea para el control de la Influenza Aviar.

El titular de e izacion de comercializacion debe informar a la Comision Europea sobre los
planes de cq izacion para el medicamento veterinario autorizado bajo esta decision.
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C. CIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
ERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

lica.



D. DETERMINACION DE LOS LMR

dentro del d&mbito de aplicacion del Reglamento (UE) 470/2009.

La sustancia activa de origen biologico, destinada a producir una inmunidad activa no se encuentbt

Las siguientes sustancias que forman parte de Poulvac FluFend HSN3 RG estan incluidas
1 del Anexo del Reglamento (UE) 37/2010 de la Comision seglin consta a continuacion:

Sustancia Residuo Especies LMR Tejidos Otras Clasificacion
farmacologicament | marcador | animales diana dispogi®@i terapéutica
e activa @
Cloruro de sodio No Todas las No se exige No procede Nada
procede especies LMR
destinadas a la
produccion de @
alimentos
Tiomersal No Todas las No se exige No e Unicamente | Nada
procede especies LMR como
destinadas a la . W conservante
produccion de en vacunas
alimentos multidosis en
una
concentracion

$

no superior al
0,02%

El aceite blanco es un hidrocarburo mineral, el
monoleato de sorbitan polioxietilenado, el hi
de potasio (E340) son sustancias con ni
H5N3 RG estan incluidos en el cuadr

)

1 83V es sesquioleato de sorbitan, el Tween 80 es
drogenofosfato de disodio (E339) y el hidrogenofostato
“Estas sustancias que forman parte de Poulvac FluFend
Anexo del Reglamento (UE) 37/2010 segun consta a

continuacion:
Sustancias Residuo Especiee LMR Tejidos Otras Clasificacion
farmacologicamente | marcador les diana disposiciones | terapéutica
activas @
Hidrocarburos No as las No se exige | No Excluidos los | Nada
minerales de C10- procede pe{cies LMR procede compuestos
C60, de baja a alta destinadas a aromaticos e
viscosidad, incluidas la insaturados
ceras produccion
microcristalinas, de alimentos
compuestos
alifaticos, alifatic
ramificados y
aliciclicos
Sesquioleato@ No Todas las No se exige | No Nada Nada
sorbitan procede especies LMR procede
@ destinadas a
la
produccion
de alimentos




Todas las

No

namero E valido

destinadas a

Monoleato y trioleato | No No se exige Nada Nada
de sorbitan procede especies LMR procede
polioxietilenado destinadas a m
la
produccions b
de alimentos @
Aditivos alimentarios | No Todas las No se exige | No Unicamente \da
(sustancias con un procede especies LMR procede sustancias
autorizad
como aditi

autorizadas como
aditivos en alimentos
para consumo
humano

la
produccion
de alimentos

en alim

para consumo

to los

a parte C del

Anexo 11 de la

Directiva
95/2/CE del
Parlamento
Europeo y del
Consejo.

AUTORIZACION DE COMERCIALI

RA

E. OBLIGACIONES ESPECIFICAS QI@Z

CUMPLIR EL TITULAR DE LA

El titular de la autorizacion de comercializacion llevara a cabo el siguiente programa de estudios en el

periodo especificado, cuyos resultados
beneficio/riesgo.

ASPECTOS DE CALIDAD

1) Existen importantes cues
control entre los lugar

falta de un estudio d
pruebas de producto

valoracion y cua
produccién y e
lugar de fabr
un unico ce

utilizado
huevos

d§ .1a
5

G

&

O

@n de base para la reevaluacion anual del perfil

O

pendientes en relacion con las diferencias de produccion y de
fAbricacion (incluyendo la naturaleza de los huevos se utiliza) y la

i6n de la prueba de potencia en el producto acabado (parece que las
al se realiza so6lo en Weesp pero las pruebas en proceso, tales como la
10n HA deben ser equivalentes también). En cuanto a las diferencias en la
la armonizacién del proceso de produccion y los controles entre ambas

igaciofPes muy recomendable. Una solucion alternativa podria consistir en mantener
o d& produccion. En particular, una racionalizacion de la naturaleza de los huevos
do en cuenta el problema de la posible presencia de agentes extrafios en los
cionales y la posibilidad de inactivar durante el proceso de inactivacion del virus

flugnza, con el apoyo de un estudio de validacion correspondiente). El solicitante se le
x comprometen a tomar las medidas necesarias para armonizar las producciones y / o
roporcionar la adecuada manifestaciones y datos para resolver los problemas.










DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR

Etiqueta de la caja

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsion inyectable para pollos y patos 7

‘ 2. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRAS SUBST 1AS

‘

0

Una dosis de 0,5 ml contiene:
Virus recombinado inactivado de la influenza aviar del subtipo HSN3

(cepa rg-A/ck/VN/C58/04) C) unidades HI
Adyuvante agua en aceite @
<
3. FORMA FARMACEUTICA &
Emulsién inyectable @
4. TAMANO DEL ENVASE %
1 x 500 ml @
10 x 500 ml Q
5. ESPECIES DE DESTINO Qe
Pollos y patos
6. INDICACI()NES ~
Para la inmunizacién e pollos y patos frente al virus de influenza aviar tipo A, subtipo H5.
Pollos:
Reduccion de la migrtatidad y de la excrecion viral tras el desafio.
Establec1mlen inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.
La dura010n rnumdad en pollos todavia no ha sido establecida.

Patos
Reduc ﬁlos signos clinicos y de la excrecion viral tras el desafio.

Establ nto de la inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.
D de la inmunidad en patos: 14 semanas después de la segunda inyeccion.
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7. FORMA Y VIAS DE ADMINISTRACION

Pollos
A partir de 3 semanas de edad: 0,5 ml por via intramuscular en los musculos pectorales. Revacunb
las 3 semanas.
El programa vacunal debera completarse al menos 4 semanas antes del inicio de la incuba@
Patos 0
Al dia de edad: 0,2 ml por via subcutanea en el cuello.
Revacunar a las 3 semanas: 0,5 ml por via subcutanea en el cuello. Q
a @ ion.

El programa vacunal debera completarse al menos 4 semanas antes del inicio de |

Antes de su uso deber? leer el prospecto.

4
8. TIEMPO DE ESPERA L§

Tiempo de espera: cero dias. O

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE »

La inyeccion accidental es peligrosa.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD QS
CAD {mes/afio}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 2 ho@

‘ 11. SPECIAL STORAGE CONDI

Conservar y transportar refrigerado @ntrg 2°C y 8°C).
Conservar en el envase original con Objeto de protegerlo de la luz.

No congelar. O

12. PRECAUCIONE CIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENT UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

rio no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
ativas locales.

Todo medicamento
conformidad con

13. LA @N “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
Q RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede

Unicaara uso veterinario.

1 este medicamento veterinario solo esta permitido bajo las condiciones particulares
ecidas por la legislacion de la Comunidad Europea para el control de la Influenza Aviar.
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ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL )Q

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE 3 '

COMERCIALIZACION
Pfizer Limited Q
Ramsgate Road @

Sandwich, Kent

CT13 9NJ
Reino Unido 4

O

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIA@ON
EU/2/06/060/001-002 (b

‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Q
()O

Lote (namero)

&
IS
O

N
&
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN ELL EMBALAJE EXTERIOR
ETIQUETA DEL FRASCO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ~ ! g 2

Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsién inyectable para pollos y patos

‘ 2. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRAS SUBSTANC% ‘

Una dosis de 0,5 ml contiene: 4
Virus recombinado inactivado de la influenza aviar del subtipo HSN3 O
(cepa rg-A/ck/VN/C58/04) ¢ 1:40 unidades HI

Adyuvante agua en aceite ] O

3. FORMA FARMACEUTICA R4

Emulsion inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE N %

500 ml

5. ESPECIES DE DESTINO O%
Pollos y patos <: ’

6. INDICACIONES

Para la inmunizacion acti@ollos y patos frente al virus de influenza aviar tipo A, subtipo HS5.

Pollos:
Reduccion de la mo, y de la excrecion viral tras el desafio.
Establecimiento inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.

La duracion de la‘fmunidad en pollos todavia no ha sido establecida.

‘O

Patos:

Reduccidn Ql} signos clinicos y de la excrecion viral tras el desafio.

Establ®ei to de la inmunidad: 3 semanas después de la Glltima inyeccion.
Durac la inmunidad en patos: 14 semanas después de la segunda inyeccion.

O
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7. FORMA Y VIAS DE ADMINISTRACION

Pollos

A partir de 3 semanas de edad: 0,5 ml por via intramuscular en los misculos pectorales. Revacun@
las 3 semanas.

El programa vacunal debera completarse al menos 4 semanas antes del inicio de la incuba 'ém
Patos

Al dia de edad: 0,2 ml por via subcutanea en el cuello. QQ

Revacunar a las 3 semanas: 0,5 ml por via subcutanea en el cuello.
El programa vacunal debera completarse al menos 4 semanas antes del inicio de la j on.

Antes de su uso debera leer el prospecto.

8. TIEMPO DE ESPERA

4
.
Tiempo de espera: cero dias. O

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN y

La inyeccion accidental es peligrosa. &\

10. FECHA DE CADUCIDAD QC

CAD (mes/afio) m
Una vez abierto el envase, utilizar antes dcémras

11. PRECAUCIONES ESPECIA CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (effffe 2°C y 8°C). Conservar en el envase original con objeto de
protegerlo de la luz. No congelo

12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMEN UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Para eliminar léa®l’ecto.

13. LA MEN N “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
o R@ CIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede
v

Unica@ara uso veterinario

VERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

anténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.
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Pfizer Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent 0\

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CT13 9NJ

Reino Unido Q

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION  § |

EU/2/06/060/001-002
‘

L 2
| 17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE P

o
&
¥e
)
o)
Q

QO

Lote (namero)

&
IS
O

N
&

17






PROSPECTO @
Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsion inyectable para pollos y patos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITU E
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, CASO DE QU
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacidn: @

Pfizer Limited
Ramsgate Road . Q

Sandwich, Kent
CT13 9NJ ¢

Reino Unido O

Fabricante responsible de la liberacion de los lotes: @

Pfizer Global Manufacturing Weesp

ClJ van Houtenlaan 36 . W
1381 CP Weesp \
Paises Bajos O\

2. DENOMINACION DEL MEDICAMEN]@ERINARIO

Poulvac FluFend H5N3 RG
Emulsion inyectable para pollos y patos
3. DENOMINACION DEL PRIN ACTIVO Y OTRAS SUBSTANCIAS

Una dosis de 0,5 ml contiene: O

Principio activo:

Virus recombinante inactivado uenza aviar del

subtipo HSN3 (cepa rg-A/c /04) > 1:40 unidades HI
Adyuvantes Q

Aceite blanco

Sesquioleato de sorbité@
Polisorbato 80

Excipientes

Tiomersal

Solucion sal ponada fosfato

L 4 \
4. ACIONES

a munizacion activa de pollos y patos frente al virus de influenza aviar tipo A, subtipo HS.

0s:
duccioén de la mortalidad y de la excrecion viral tras el desafio.
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Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion.
La duracion de la inmunidad en pollos todavia no ha sido establecida.

Patos:
Reduccion de los signos clinicos y de la excrecion viral tras el desafio.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la segunda inyeccion. \m

La duracion de la inmunidad en patos: 14 semanas tras la segunda inyeccion.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

4

Ocasionalmente puede producirse una reaccion local transitoria (infla ) como es frecuente con
las vacunas con adyuvante oleoso.

6. REACCIONES ADVERSAS ‘OQ

mismo a su veterinario. .

<

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO O

Pollos y patos 0

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPE@'IAS Y FORMAS DE ADMINISTRACION

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado e &@pecto le rogamos informe del

Pollos

A partir de 3 semanas de edad: 0,5 ml p intramuscular en los musculos pectorales. Revacunar a
las 3 semanas.

El programa vacunal debera completdfSe ' menos 4 semanas antes del inicio de la incubacion.

Patos

Al dia de edad: 0,2 ml por via g anea en el cuello.

Revacunar a las 3 semana or via subcutdnea en el cuello.

El programa vacunal debe etarse al menos 4 semanas antes del inicio de la incubacion.
9. RECOMEN PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No mezclar con utvotro medicamento.

0. TIE :; E ESPERA
Tlemp®era cero dias.

ECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

téngase fuera del alcance y la vista de los nifios.
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Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). Conservar en el envase original con objeto de
protegerlo de la luz. No congelar. @
La totalidad del contenido del frasco debera usarse antes de 2 horas una vez abierto el envase. b

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES \

El nivel de eficacia obtenido puede variar dependiendo del grado de equivalencia entr pa vacunal
y las cepas de campo circulantes.

No existe informacion disponible sobre la interferencia de anticuerpos de ori materno en la
vacunacion en las dos especies de destino.

No existe informacion disponible sobre la seguridad de esta vacuna para g@?ante la puesta

L 4
Unicamente para uso veterinario

Evitar el estrés en las aves en los momentos previos o posteriores cunacion.

Al usuario: .

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accide inyeccion puede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en articulacion o un dedo, y en casos

excepcionales podria provocar la pérdida del dedo af si no se proporciona atencion médica
urgente.

En caso de autoinyectarse accidentalmente con est cto, busque urgentemente consejo médico,
incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy pggquetia, y lleve el prospecto consigo.
Si el dolor persiste mas de 12 horas después del médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. In i se han inyectado pequefias cantidades, la inyeccion
accidental de este producto puede ca inflamacién intensa, que podria terminar en necrosis
isquémica e incluso la pérdida del ded ecesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo
de un cirujano dado que pudiera ser, 10 practicar inmediatamemte una incision e irrigar la zona

de inyeccion, especialmente si estan‘afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.
No existe informacion disponire la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento Veterin% decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquicigtrovficdicamento veterinario se debera realizar caso por caso

Tras la administracion dosis doble en pollos y patos no se han observado reacciones adversas
distintas a las descritas seccion 6.

13. PRECA ES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDI NTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Pregun&a erinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas

estan % s a proteger el medio ambiente.
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14. FECHA EN LA QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Eugfp

Medicamentos http://www.ema.europa.eu/ \

15. INFORMACION ADICIONAL Q

v
&

La vacuna se presenta en cajas de 1 6 10 botellas de 500 ml. @

El uso de este medicamento veterinario s6lo esta permitido bajo las condiciongssparticulares
establecidas por la legislacion de la Comunidad Europea para el control (ie flu€nza Aviar.

1
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg ¢ \O

Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal He a,
Tél.: +32 (0)2 554 62 11 Tél.: + 32 (0)2 554624 1
Peny0auka bearapus Magyarorsza
Pfizer Luxembourg SARL Pfizer K{t.
Tel: +359297041 71 Tel: +3 695
Ceska Republika Mal
Pfizer Animal Health A& imited
Tel: +420 283 004 111 3 621465797
Danmark derland
Pfizer Oy Animal Health, fizer Animal Health B.V.,
TIf: +358 (0)9 4300 40 Q Tel: +31 (0)10 4064 600
Deutschland Norge
Pfizer GmbH Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +49 30-5500 5501 < ) TIf: +358 (0)9 4300 40
Eesti Osterreich
Pfizer Animal Health Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +370 5269 17 96 \ Tel: +43 (0)1 52 11 57 20
EA0LGoa Q Polska
Pfizer Hellas A.E. Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
TnA.: +30 210 678 Tel: +48 22 335 62 00
Espaiia Portugal
Pfizer S.A. Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 9144909900 Tel: +351 21 423 55 00

L 4
Franc \ Romania
Pfizer Pfizer Romania SRL
Tél; 1580746 00 Tel: + 0040 21 207 28 93
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, Trading As:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

island
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40

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

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

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

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

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

Suomi/Finland

Pfizer Oy Animal Health, Q
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40 @

Sverige
Pfizer Oy Animal Heflth
Tel: 358 (0)9 4300 O

United Kingdom, \
Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1
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