


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Poulvac FluFend H5N3 RG siisteemulsioon kanadele ja partidele. b

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 0,5 ml doos sisaldab:

Toimeaine:
Inaktiveeritud rekombinantne linnugripi viirus

HS5N3 alatiiiip (tiivi rg-A/ck/VN/C58/04 > 1:40 HI iihikut doosis)
Lisaained Q

Valge 6li
Sorbitaanseskvioleaat e

Poliisorbaat 80 \
Abiained
Tiomersaal

Fosfaatpuhvri soolalahus Q

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. :
0\

3.  RAVIMVORM

Siisteemulsioon. e Q
O

4.  KLIINILISED ANDMED Q. :

4.1. Loomaliigid

Kanad ja pardid. @

4.2. Niidustused, méirates Jindlaks vastavad loomaliigid

Linnugripi viiruse tiiiip A Q vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel ja

aladii
partidel.

Kanad: Nakatumis‘a te suremuse ja viiruse eritamise vihendamine.
Immuunsuse algus: Xa t pérast teistkordset siisti.
del ei ole teada

Immuunsuse ke
Pardid: Nakat isja

ete kliiniliste siimptomite ja viiruse eritamise vihendamine.
Immuunsus gu nddalat parast teistkordset siisti.
Immuunsusg keStus partidel: 14 nédalat parast teist siistimist.

4.3. Wﬁidustused



4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Saavutatud efektiivsuse tase vOib varieeruda soltuvalt antigeensest homoloogiast vaktsiini ti}
tsirkuleeriva tiive vahel.

Maternaalsete antikehade moju vaktsineerimisele ei ole teada kummagi sihtliigi kohta. 0

4.5. Erihoiatused Q

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Vaktsineerimise perioodil véltida lindude stressi.
Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rak spetsiaalsed

ettevaatusabinoud 8

Kasutajale: Q

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale voib p6th evat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda v6i sorme. Harvadel juhtudel voib see viia Vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Juhuslikul ravimi enesele siistimisel votta kaasa pakendi infolehtyja @ duda kiiresti arsti poole, isegi
kui stistitud kogus oli véga véike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi parast arstlikku Ko @ pOOrduda uuesti arsti poole.

Arstile:
Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud k @"e, vOib juhuslik ravimi manustamine
pOhjustada tugevat turset, mis v3ib kaasa tuua is 1 nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib o stepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed vai kdodlus.

L 4
4
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tésidus) 0
L 4

Sarnaselt teiste Olilisandiga Vaktsiinideg vOi selle vaktsiini siistimise jargselt esineda méoduvat
turset siistekohal (paikne reaktsioon).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsidoni%0i munemise perioodil
Puuduvad andmed selle vaktsiini ohutuse kohta munakanadele.

4.8. Koostoimed teiste ravimigega ja teised koostoimed

Andmed antud vaktsii utuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitegagpuuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskodik
millist veterinaarrdwvi tsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine anustamisviis
Kanad @
3-nddala: N nemad: 0,5 ml intramuskulaarselt rinnalihasesse. Revaktsineerimine 3 néddala

se
moddude
Vaktsingerimistsiikkel tuleb 10petada vihemalt 4 nddalat enne munemisperioodi.

i

vanused: 0,2 ml subkutaanselt kaela piirkonda.
aktsineerimine 3 nddala méodudes. 0,5 ml subkutaanselt kaela piirkonda.

VaktSineerimistsiikkel tuleb 10petada vihemalt 4 nddalat enne munemisperioodi.



Kahekordse doosi manustamise jargselt ei ole kanadel ja partidel tdheldatud {ihtegi teist korval @
kui need, mis on nimetatud punktis 4.6. 0
4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva. @

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED
)

Linnugripi viiruse HS alatiiiibi vastase aktiivse immuunsuse stimuleerim dela partidel.
Seroloogilise vastuse indutseerimiseks N3 neuraminidaasi vastu, imida infitseerunud ja
vaktsineeritud loomade eristajana (DIVA strateegia, Differentiate Infected Vaccinated Animals).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED m

6.1. Abiainete loetelu Q
Valge oli \0

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel i

Farmakoterapeutiline riihm: inaktiveeritud rekombinantne vaktsiin, ATCvet ki

Sorbitaanseskvioleaat ¢

Poliisorbaat 80 \
Tiomersaal
Naatriumkloriid
Naatriumvesinikfosfaat ¢
Kaaliumdivesinikfosfaat .0

6.2. Sobimatus 0

Mitte segada iihegi teise preparaadigg.

6.3. Kaolblikkusaeg

1 aasta Q
Kogu pudeli sisu tuleb éiraQ 2 tunni jooksul parast pudeli avamist.
d

6.4. Siilitamise egitingim
L 4
Hoida ja transportidaiilmas (2°C—8°C)
Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.
Mitte hoida sii i

as.
di iseloomustus ja koostis

6.5 Vah:M
500 ml suure tihedusega poliietiileenpudelites, mis on suletud nitriilkummist korgiga ja
alumiifiiuimisg kattega.

saadaval 1 v6i 10 kaupa karpides 500 ml suuruses pudelis.




6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéinud veterinaarravimite voi nend
kasutamisest tekkinud jaditmete havitamisel

Jaatmed hévitada keetes, tuhastades voi kahjutustades see sobivas, vastutava ametkonna poolt
kiidetud desinfitseerivas aines.

7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI @Q
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Uhendkuningriik e :

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUU PIKENDAMISE KUUPAEV

01/09/2006
6 \
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
s
)
'S

Uksikasjalikku teavet antud veterinadfravi ohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGIL TARNIMISE JA/VOI AMISE KEELD
Poulvac FluFend H5N3 RG import, turtStamine, tarnimine ja /vdi kasutamine on voi voib olla teatud

litkmesriikide territooriumil v@ | nende territooriumist kohaliku voi siseriikliku loomatervishoiu
poliitika kohaselt keelatud. Igagisik, Kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/voi kasutada Poulvac

FluFend H5N3 RG, peab g mi importi, turustamist, tarnimist ja/voi kasutamist konsulteerima
vastava litkmesriigi vastut & etkonnaga vaktsineerimispoliitika osas
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAIN%, OTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB QTAVAD) RAVIMIPARTII

LISA II

VALJASTAMISE EEST

L 4
.. .. 4
MUUGILOA TINGIMUSE@HULGAS HANKE- JA

KASUTUSPIIRANGUJ’
MUUGI-, HANKE- J SUTUSKEELD
RAVIMJAAKIDEPI RMID

MUUGILOA HOIDJA ERIKOHUSTUSED

O



A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJA(d),

KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST
Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id §

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Holland @
Pfizer Animal Health

2000 Rockford Road

Charles City, Iowa 50616

USA Q
Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja a (1§

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp (b
Holland :

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PHRANGU@NIMISE VOI KASUTAMISE OSAS

C . . . L 4
Tarnida liksnes veterinaararsti retsepti olemasolul \

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktii
keelustada litkmesriigid veterinaarravimi impord
territooriumil vOi osal oma territooriumist, kuggon tuy

a) veterinaarravimi manustamine loo
kontrolli ja tdrje rahvuslike prog
toiduainete voi teiste loomsete

Juurutamist voi raskendab elusloomade voi
rde kontaminatsiooni puudumise sertifitseerimist;

b) haigust, mille suhtes veterinaa immuunsust tekitab, ei esine nimetatud territooriumil.

Kéesoleva veterinaarravimi kaSutamige on lubatud vaid Euroopa Komisjoni seadusandlusega
madratud tingimustel linnugti iku kontrollimiseks.
Miitigiloa hoidja peab infoéma Euroopa Komisjoni kdesoleva meditsiinilise toote
turustamisplaanides\

4 \

C. MUUGI GIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
KAS’U OSAS

Ei kohaldat:\

&



D.

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Aktiivse immuunsuse tekitamiseks mdeldud bioloogilist péritolu pdhikomponendina ei
toimeaine méiruse nr. 470/2009 (EU) haldusalasse.

Poulvac FluFend H5N3 RG jirgnevad koostisosad on esitatud ndukogu miiruse (EMU) 7/

tabelis 1 (Lubatud ained) kooskdlas alljargneva tabeliga:

10

Farmakoloogilise | Marker- |Looma- |Jidkide |Sihtkoed |Muud
d jaak liigid piirnormi sétted
toimeained d
Naatriumkloriid | Ei Koik Jadkide Ei Sisestust e
rakendata |toidu- piirnorme | rakendata
loomade |ei nduta
liigid
Tiomersaal Ei Koik Jadkide Ei
rakendata |toidu- piirnorme | rakendata
loomade | ei nouta
liigid

vaktsiinide
itusainena
ontsentratsioo

nis alla 0,02%

Sisestust ei ole

Valge 0Oli on mineraalne siisivesinik,
poliioksiietiileensorbitaanmonooleaat,

kahealuselipe

Arlacel

vahad, umbes C10-
C60, alifaatsed,
ahelaga alifaatsed

Farmakoloogilised | Marker- | Looma-
toimeained jaak liigid
Vihese kuni suure | Ei Koik &
viskoossusega rakendata | toidu-
mineraalsed loom
siisivesinikud, liigig
kaasaarvatud

mikrokristallilised

O

rbitaanseskvioleaat, Tween &80 on

a mfosfaat
0

vac FluFend H5N3 RG koostisosad on
atud ained) koosk®dlas alljargneva tabeliga:

(E339)

ja

thealuseline

htkoed | Muud Terapeutiline
sitted klassifikatsioon
Vilistab Sisestust ei ole
rakendata | aromaatsed ja
kiillastumata
ithendid

ja alitsiiklilised
thendid
Sorbitaan- Koik Jaakide Ei Sisestust ei ole [ Sisestust ei ole
sekvioleaat ata | toidu- piirnorme | rakendata
loomade | ei nduta
liigid
Poliietiilecnr Koik Jadkide Ei Sisestust ei ole | Sisestust ei ole
sorbitaan- \ rakendata | toidu- piirnorme | rakendata
monooleaat 5 loomade | ei nouta
trioleaat liigid

&




Toidulisandid
(kehtiva E-
numbriga ained,
mis on
heakskiidetud
lisanditena
inimtarbimiseks
moeldud
toiduainetele)

Fi
rakendata

Koik
toidu-
loomade
liigid

Jaakide
piirnorme
ei nduta

Ei
rakendata

Ainult ained,
mis on
heakskiidetud
lisanditena
inimtarbimiseks
moeldud
toiduainetele,
véljaarvatud
Euroopa
Parlamendi ja
ndukogu
direktiivi nr
95/2/EU Lk
esitatud
il .

E. MUUGILOA HOIDJA ERIKOHUSTUSED

Miitigiloa hoidja viib 18bi selleks ettendhtud aja jooksul jargmi

toimub iga-aastane kasu/riski kordusekspertiis.

KVALITEEDIASPEKTID

1)  On tdhtsaid kiisimusi seoses erinevustega t
mune kasutatakse) ja védhene valideerimi
16pptoote testid on ainult sdlmitud oWe
kvantifitseerimine tuleb samaviirne lit

ithtlustamine tootmisprotsessi ja kontrdliyva

lahendus oleks jitta ainult iiksy toOtmi

S
ali

munade (arvestades probleemi v&i

voimalus inaktiveerimiseks joo
valideerimisuuring). Hageja
lavastused ja / vOi pakkuda pi#igava

S

A\

&

>
$

NS

N

P

Sisestust ei ole

@ngud, mille tulemuste pdhjal

kontrolli vahel tootmiskohtade (sh laadi
potentsi katse valmistootena (tundub, et
protsessi testid nagu tiitrimine ja HA
puudutab erinevusi tootmist ja kontrolli
nii tootvas on tugevalt soovitatud. Alternatiivne
t. Eelkdige ratsionaliseerimine laadi kasutatud
u esinemist korvalised ained tavaliste munade ja

1I€ 1naktiveerimise protsess gripiviirus, mida toetab vastav

aluffud endale votta asjakohaseid meetmeid, et iihtlustada

eeleavaldused / data kiisimuste lahendamiseks.









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

CARTON LABEL 10 x 500 ml, CARTON 1 x 500 ml

Poulvac FluFend HSN3 RG siisteemulsioon kanadele ja partidele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS {

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks 0,5 ml doos sisaldab: 80
Inaktiveeritud rekombinantne linnugripi viirus \

HS5N3 alatiitip (tiivi rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI iihikut doosis)

Vesi-Olis adjuvant m

3.  RAVIMVORM §
Siisteemulsioon. \

L 4

(4. PAKENDI SUURUS . Q
)

1 x 500 ml

10 x 500 ml : :
5.  LOOMALIIGID
Kanad ja pardid.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Linnugripi viiruse tiitip A & bi H5 vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel ja

artidel.

use ja viiruse eritamine vihendamine.
Immuunsuse algus:3widalat pérast teistkordset siisti.

Irnmuunsﬂs& kanadel ei ole teada.

Pardid:

Nakatysmigjargsete kliiniliste siimptomite ja viiruse eritamine vihendamine.
Imm lgus: 3 nédalat parast teistkordset siisti.
uu

e kestus partidel: 14 nidalat parast teist slistimist

12



| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
Kanad

3nddased voi vanemad: 0,5 ml intramuskulaarselt rinnalihasesse. Revaktsineerimine 3 néidalao
moddudes.

Vaktsineerimistsiikkel tuleb 16petada vihemalt 4 nddalat enne munemisperioodi. Q
Pardid @

Uhe pideva vanused: 0,2 ml subkutaanselt kaela piirkonda.
Revaktsineerimine 3 nddala moéodudes. 0,5 ml subkutaanselt kaela piirkonda.
Vaktsineerimistsiikkel tuleb 1dpetada viahemalt 4 nédalat enne munemisperioodi.

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte. e Q
[8. KEELUAJAD @

Keeluajad: 0 pdeva.

9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK g

Juhuslik siistimine on ohtlik.

| 10. KOLBLIKKUSAEG
KoIblik kuni {kuu/aasta} ;0

Pérast pakendi avamist kasutada 2 tunni jook

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMU,

Hoida ja transportida kiilmas (2°C—
Hoida originaalpakendis, et kaitsta va
Mitte hoida siigavkiilmas.

12. ERINOUDED ET USABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI V TMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jadtmed hévitada I&Nastades vOi kahjutustades see sobivas, vastutava ametkonna poolt heaks
kiidetud desinfitsegeivaSwjnes.

NULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

13. MAR
PII

Ainult rinaarseks kasutamiseks
@88 0lcViggveterinaarravimi kasutamine on lubatud vaid Euroopa Komisjoni seadusandlusega

ingimustel linnugripi leviku kontrollimiseks.

13



| 14.

MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

o

| 15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

B

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CTI39NJ
Uhendkuningriik

| 16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/060/001-002

|17

. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER
Partii {number} 0

14



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED
PUDEL 500 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS { v |

Poulvac FluFend H5N3 RG
Siisteemulsioon kanadele ja partidele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks 0,5 ml doos sisaldab:

Inaktiveeritud rekombinantne linnugripi viirus \

HS5N3 alatiitip (tiivi rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI iihikut doosis) m

Vesi-0lis adjuvant

3.  RAVIMVORM

.. . L 4
Siisteemulsioon. \

(4. PAKENDI SUURUS o

<
500 ml .

5.  LOOMALIIGID
Kanad ja pardid.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Linnugripi viiruse tiiiip A 1 H5 vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel ja
partidel.
Kanad \

use ja viiruse eritamine vihendamine.
ddalat parast teistkordset siisti.
kanadel ei ole teada.

Immuunsuse \us:

Irnmuunsﬂs&

Pardid:
Nakatysigjargsete kliiniliste siimptomite ja viiruse eritamine vihendamine.
Immul lgus: 3 nédalat parast teistkordset siisti.

Quu e kestus partidel: 14 nidalat pérast teist siistimist.



Kanad
3nadased voi vanemad: 0,5 ml intramuskulaarselt rinnalihasesse. Revaktsineerimine 3 nida

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) ﬁ
moddudes. 0
Vaktsineerimistsiikkel tuleb 1opetada vihemalt 4 niddalat enne munemisperioodi.

Pardid @

Uhe pieva vanused: 0,2 ml subkutaanselt kaela piirkonda. Q

Revaktsineerimine 3 nddala méodudes. 0,5 ml subkutaanselt kaela piirkonda.
Vaktsineerimistsiikkel tuleb 1dpetada vihemalt 4 nddalat enne munemisperioo,

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte. e O
[8. KEELUAJAD \

Keeluajad: 0 péeva. m
[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK §
Juhuslik siistimine on ohtlik. \

10. KOLBLIKKUSAEG . Q

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada 2 tunni‘ﬁ

11. SAILITAMISE ERITINGI E
Hoida ja transportida kiilmas (2°C-8 Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest. Mitte

hoida siigavkiilmas.

12. ERINOUDED ET USABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI V TMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine - Vaatﬁ%infolehte.

13. MARGH,, LT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
P11 TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KO AVAD

Ainult@ina rseks kasutamiseks

RGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

& laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

16



| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Uhendkuningriik

| 16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/060/001-002

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}

17







PAKENDI INFOLEHT
Poulvac FluFend H5N3 RG
siisteemulsioon kanadele ja partidele 0

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA ®ADRESS

Miiiigiloa hoidja: @
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Uhendkuningriik e Q
Partii vdljastamise eest vastutav tootja: O
Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS 0

Poulvac FluFend H5N3 RG siisteemulsioon kanadeﬁ%dele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAI.
Uks 0,5 ml doos sisaldab: .0 ;

Toimeaine:
Inaktiveeritud rekombinantne linnugripigei
HS5N3 alatiitip (tiivi rg-A/ck/VN/C58/04).> 140 HI iihikut doosis)

Lisaained

Valge 6li
Sorbitaanseskvioleaat Q
Poliisorbaat 80 O

Abiained
. L 4
Tiomersaal

Fosfaatpuhvri soo k
4. NAN (ED)
Linnugri&e tiilip A alatiiiibi H5 vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel ja

partidm
ad:

atumisjargsete suremuse ja viiruse eritamise vihendamine.
puunsuse algus: 3 nddalat pérast teistkordset siisti.
Immuiunsuse kestus kanadel ei ole teada.




Pardid:
Nakatumisjargsete kliiniliste siimptomite ja viiruse eritamise vidhendamine.
Immuunsuse algus: 3 nddalat parast teistkordset siisti.
Immuunsuse kestus partidel: 14 niddalat pérast teist siistimist. 0

Ei ole.

6. KORVALTOIMED Q

Sarnaselt teiste Olilisandiga vaktsiinidega vdib ka selle vaktsiini sﬁsti?d esineda modduvat

5. VASTUNAIDUSTUSED Q

turset siistekohal (paikne reaktsioon).
Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida po
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID @

Kanad ja pardid. :

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MAM%ISTEE(D) JA -MEETOD
Kanad

3-nddalased voi vanemad: 0,5 ml intramuskg% alihasesse. Revaktsineerimine 3 niddala

vas pakendi infolehes

moddudes.
Vaktsineerimistsiikkel tuleb 1opetada vé%%" alat enne munemisperioodi.

Pardid
Uhe péeva vanused: 0,2 ml subkutaans€lt
Revaktsineerimine 3 nddala moodudgs.
Vaktsineerimistsiikkel tuleb 16petada™g

a piirkonda.
ml subkutaanselt kaela piirkonda.
emalt 4 nddalat enne munemisperioodi.

9.  SOOVITUSED OIG@STAMISVIISI 0SAS

Mitte segada iihegi teise p @ diga.

0\
10. KEELUAJ

0 péeva.

L 4
11. S@ISE ERITINGIMUSED

Hoidafla st varjatud ja kdttesaamatus kohas.

@ agagtransportida kiilmas (2°C—8°C)
gida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.
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Kogu pudeli sisu tuleb &ra kasutada 2 tunni jooksul parast pudeli avamist.
12. ERIHOIATUSED b
i ja

Saavutatud efektiivsuse tase vOib varieeruda soltuvalt antigeensest homoloogiast mktsi@

tsirkuleeriva tiive vahel. Q
Maternaalsete antikehade moju vaktsineerimisele ei ole teada kummagi sihtliigi koht@

Puuduvad andmed selle vaktsiini ohutuse kohta munakanadele.

Ainult veterinaarseks kasutamiseks QQ

Vaktsineerimise perioodil viltida lindude stressi. e :

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale v3ib pohjustadégtugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sorme. Harvadel juhtudel v6ib see viia vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei podrduta arsti poole. %

Juhuslikul ravimi enesele siistimisel votta kaasa pakendi infoleht
kui stistitud kogus oli vdga viike.
n

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku k
Arstile: b

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kd® vaike, vOib juhuslik ravimi manustamine
pOhjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua is ilisc nekroosi ja isegi sOrme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib o ustepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sorme koed v6i koodlus. IS
L 4
Andmed antud vaktsiini ohutuse ja iivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdtfa tu elle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erfigyaljjuhul eraldi.
Kahekordse doosi manustamise jargse anadel ja partidel tdheldatud {ihtegi teist korvaltoimet
kui need, mis on nimetatud punktis

rduda kiiresti arsti poole, isegi

60rduda uuesti arsti poole.

13. ERINOUDED ETTEV USABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDPJAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma Veterinlt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

0\
14. PAKEND XEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

4

Uksikasjali \Vet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil WWw.ema.europa.eu/

LISAINFO

iin on saadaval 1 v&i 10 kaupa karpides 500 ml suuruses pudelis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Kéesoleva veterinaarravimi kasutamine on Iubatud vaid Euroopa Komisjoni seadusandigsega
maédratud tingimustel linnugripi leviku kontrollimiseks.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal Health s.a.,
Tél.: +32 (0)2 554 62 11 Tél.: +32 (0)2 55462 11 Q
Penybauka buarapust Magyarorszag
Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Kft. @
Tel: + 359297041 71 Tel: +361 488 3695
Ceska Republika Malta Q
Pfizer Animal Health Agrimed Limited
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21 465 7?0
Danmark Nederland
Pfizer Oy Animal Health, Pfizer Animal Health BV .,
TIf: +358 (0)9 4300 40 Tel: +31 (O)IWOO
Deutschland Norge
Pfizer GmbH Pfizer 1 Health,
Tel: +49 30-5500 5501 TIf: +3 4300 40
Eesti ON
Pfizer Animal Health % rporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +370 5 269 17 96 (0)1 52115720
L 4
EX0LGoa L 4 0
Pfizer Hellas A.E. izer Trading Polska Sp. z.0.0.

TnA.: +30 210 6785800 Q. J el: +48 22 335 62 00
Espaiia Portugal

Pfizer S.A. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 4909900 Tel: +351 21 423 55 00

France Romania

Pfizer Q Pfizer Romania SRL

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00 Tel: + 0040 21 207 28 93

Ireland O Slovenija

Pfizer Healthcare Nrading As: Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer Animal Healt Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Tel: 4353 (0) 1 4

Island S Slovenska Republika

Pfizer Oy alth, Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: +358 (0YQ 4300 40 Tel: + 421 2 3355 5500

Italia Suomi/Finland

Pfizertt r.l, Pfizer Oy Animal Health,
ﬁ 3906 3318 2933 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
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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

Sverige

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

United Kingdom
Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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