


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac FluFend HSN3 RG injektioneste, emulsio kanoille ja ankoille (bm
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS §

Yksi 0,5 ml:n annos sisaltda: ’\
Vaikuttava aine: \
Inaktivoitu rekombinantti lintuinfluenssavirus, \
alatyyppi HSN3 (kanta rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI yksikkoéd/annos

Adjuvantit:
Valkooljy
Sorbitaaniseskvioleaatti

Polysorbaatti 80 @ s

Apuaineet:

Tiomersaali o

Fosfaattipuskuroitu natriumkloridiliuos . @
L 4

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. @

3.  LAAKEMUOTO @

Injektioneste, emulsio. \

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit %@

Kana ja ankka.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elﬁinl@in

Kanojen ja ankkojen aktiivine@\isointi tyyppi A lintuinfluenssaviruksen H5-alatyyppid

vastaan. L \

Kana: kuolleisuuden ja viguserityksen vihentdminen altistuksen jélkeen.
Immuniteetin muodgstutinch: 3 viikkoa toisen injektion jilkeen.
Immunisaation kest&

la ei ole vield méadritetty.
Ankka: kliinisteng réiden ja viruserityksen vihentdminen altistuksen jilkeen.

Immuniteetin tuminen: 3 viikkoa toisen injektion jdlkeen.
Immunisaati to ankalla: 14 viikkoa toisen rokotuskerran jalkeen.




4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain m

Saavutettu teho saattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kiertdvén kenttiviruskanna
antigeenisesta yhdenmukaisuudesta. m

Maternaalisten vasta-aineiden mahdollisesta vaikutuksesta rokotteeseen ei ole tietoa k Q}kaan
kohde-eldinlajilla. b

L
4.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet §

Eldimia koskevat erityiset varotoimet Q
Stressin aiheuttamista linnuille tulisi valttda rokotuksen aikaan. %

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléiikevalmistetta antavan henkil oudatettava

Kayttijille:

Tamd valmiste siséltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheutfd@, kovaa kipua ja turvotusta,
varsinkin jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja .VWWinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoittuneen sormen menetykseen, ellei nopeaa l4ékinnéllistd ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viipysfAé aettava ladkinnéllistd apua,

vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maira. Ota pakkauss mukaan.
Ota uudelleen yhteyttd 14é4kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntfa Ya@karintarkastuksen jilkeen.

Laskirille: Q

Tadmé valmiste sisdltdd mineraalioljya. Tahaton.injek aikka kysymyksesséd olisikin vain pieni
madrd l4ddkevalmistetta, voi aiheuttaa Voimakast*rvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantu kemait PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisia ja injektioalueen nopea avaaminen J%htelu voivat olla valttdmattomié, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmytosa tai janne

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja N@

Joskus voi esiintyd ohimenevid p isreaktioita (turvotusta). Tdmd on normaalia sellaisten
rokotteiden kohdalla, joissa on kayte juvanttina 0ljya.

4.7 Kiytto tiineyden, laktam muninnan aikana

Tamaén rokotteen tuwallisw@univille linnuille ei ole tietoa.

4.8 Yhteisvaikutukse n liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuNr tehosta yhteiskdytossd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd gs'rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtiva tapausE esti.
4.9 Annostusyja antotapa

Kana
3 viiken t tai sitd vanhemmat: 0,5 ml injektiona rintalihakseen. Uusintarokotus 3 viikon kuluttua.
Rokdt masta tulee olla kulunut vahintdan 4 viikkoa ennen muninnan alkamista.

L 4
A’n@
1 vuorekauden idsséd: 0,2 ml ihonalaisesti kaulanahan alle.

sitarokotus 3 viikon kuluttua: 0,5 ml ihonalaisesti kaulanahan alle.
RoKotusohjelman tulee pédttya vahintidn 4 viikkoa ennen muninnan alkamista.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa) @

haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika §
Nolla vrk. ’§

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET Q

Kun kanoille ja ankoille annettiin kaksinkertainen annos, ei havaittu muita kuin kohdassa 4.6 km

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu rekombinanttirokote, ATCvet-koodi 1AA23

Stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymistd H5-alatyypin lintuinﬂuen%ta vastaan kanalla ja
ankalla.

Indusoi serologisen vasteen kehittymistd N3-neuraminidaasia vasta
jonka perusteella rokotetut eldimet pystytddn erottamaan infektoituneista

ikd voi toimia markkerina,

2 2
oy
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 0’@

6.1 Apuaineet

Valkodljy @
Sorbitaaniseskvioleaatti
Polysorbaatti 80 \

Tiomersaali
Natriumkloridi

Natriumfosfaatti, kaksiemiksinen
Kaliumfosfaatti, yksieméksinen

6.2 Yhteensopimattomuudet %

Fi saa sekoittaa muiden léiéikevalmisii anssa.

6.3 Kestoaika \
1 vuosi. g %

Pullon sisélto on kiytettav. naisuudessaan 2 tunnin sisélld pakkauksen avaamisesta.

L 4

=~

6.4  Sailytysti kO\f i

Séilytd ja kuljeta kyfimiigsd (2 °C — 8 °C).
Sailytd alkuperéi ksessa valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

500 mi r tta HDPE-pullossa, jossa on nitriilikumitulppa ja alumiinikorkki.
L 4
4}

Rﬁ@
~V

kattu 1 tai 10 pullon (500 ml) pakkauksiin.



6.6 Erityiset varotoimet kiayttimittomien ldfikevalmisteiden tai niisti peréisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle m

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva (b

paikallisten maérdysten mukaisesti. Q

7. MYYNTILUVAN HALTIJA ’\

Pfizer Limited \\

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

<
Iso-Britannia @
&
Yy

8. MYYNTILUVAN NUMERO

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

L4
4

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMIS

/UUDISTAMISPAIVAMAARA Q
L 4

ATYAMAARA

01/09/2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMA&@\

'%taista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
opa.eu/.

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa
verkkosivuilla osoitteessa http:/ www.e

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA@AI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Poulvac FluFend HS5N3 RG:% ntuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttdé on tai voi olla
kiellettyd tietyissd jésenvalti iiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten
eldintautisdadosten perustéella®Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on Poulvac FluFend
H5N3 RG:n maahantuo &yynti, toimittaminen ja/tai kayttd, on otettava ensin yhteyttd
asianomaisen jésenvaltig@ytoiMivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntié, toimittamista ja/tai
kayttod koskevien r madérdysten selvittdmiseksi.

&>
o
0’(0

V4


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

L4
L 4
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LITE II Q

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN @IDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA LMISTUSLUVAN HALTIJAT

TOIMITTAMISTA JA KAYT \OSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEH TA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN

EHDOT JA RAJOIT%
SELVITYS JAAMI MMAISMAARISTA

MYYNTILUVA@TIJAA KOSKEVAT ERITYISVELVOITTEET



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT m

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite (b

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp 0
Alankomaat ,\
Pfizer Animal Health \\

2000 Rockford Road

Charles City, Iowa 50616 Q
USA

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Pfizer Global Manufacturing Weesp @

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp 24

Alankomaat S

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVA@NTILUVAN EHDOT JA

RAJOITUKSET @

Elédinladkeméaérays. 27

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun di@n 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltiot kieltdvét tai voivat kieltda eldinlddkevalisteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai
kiyton koko alueellaan tai osassa siti, jos on, ettii:

a) eldinlddkevalmisteen kayttdmin \ riidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat eldintautien diagnosoie\vontaa tai havittamistd, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa
sen varmistamista, ettd kontamifafitipta ei esiinny elévissi eldimissé tai rokotetuista eldimisté
peréisin olevissa elintarvikkes muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan Valmwn tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa mairin
kyseisella alueella. .

Téamaén eldinlddkevalmist
vastustamista koskevan

Myyntiluvan haltijaX1 moittaa Euroopan komissiolle tilld paatokselld hyvaksytyn
ladkevalmisteen m intisuunnitelmistaan.

A

C. TURV@STA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT

JA UKSET
Ei ologm E
L 4
K{0;

to on sallittu ainoastaan Euroopan Unionin lintuinfluenssan
dadannon erityisehtojen mukaisesti.



D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Koska vaikuttava aine on biologista alkuperdd ja sen avulla muodostetaan aktiivinen immung (D,
asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta timin kohdalla.

Seuraavat Poulvac FluFend H5N3 RG:n sisdltdmit aineet ovat Komission asetuksen (EY) N%3#4/2010
liitteen taulukossa 1 (sallitut yhdisteet):

Farmakologi- Merkki- | Eldinlajit |Jiimien Kohde- | Muut E 5 Hoito-
sesti jaama enimmais- kudos sa4Anno & luokitus
vaikuttava aine madiri é
(MRL)
Natriumkloridi | Ei Kaikki MRL-arvoaei |Ei Ei Eiole
sovelleta |elintarvike- |edellytetd sovelleta
tuotantoon
kaytettavat
lajit
Tiomersaali Ei Kaikki MRL-arvoa ei Ei’ ’Ainoastaan Eiole
sovelleta |elintarvike- |edellytetd SOV, sdilontdaineena
tuotantoon » moniannos-
kiytettivit 4 rokotteissa
lajit pitoisuutena,
Q joka ei ylitd
z 0,02 %.

Valkoinen 0ljy on mineraalioljy, Arlacel 8V on sorbitaaniseskvioleaatti, Tween 80 on
polyoksietyleenisorbitaanimonoleaatti, kaksieméa \ natriumfosfaatti (E339) ja yksiemiksinen
kaliumfosfaatti (E340) ovat yhdisteitd, joilla o@odi. Edelld mainitut Poulvac FluFend H5N3
RG:n sisdltdmat yhdisteet on esitetty taulukossa I (sallitut yhdisteet) komission asetuksessa (EY) N:o
37/2010 seuraavasti:

Farmakologisesti Merkki- Jadimien Kohde- Muut Hoito-
vaikuttava aine jaama enimmais- | kudos sdannokset luokitus
mairi
(MRL)
Mineraali6ljyt, Ei sok MRL-arvoa |Ei Lukuun- Ei ole
matalasta korkeaan elintarvike- |ei edellytetd |sovelleta |qottamatta
viskositeettiin sisidltden | , % tuotantoon aromaattisia ja
mikrokiteisid vahoja kaytettavat
noin C10.C60, N lajit tyydytty-
. . ’ mattomia
alifaattisia, hdisteiti
haaroittuneita yhdisteta
alifaattisia ja alisykli
yhdisteité
Sorbitaaniseskyagledatti | Ei sovelleta | Kaikki MRL-arvoa |Ei Eiole Eiole
@ elintarvike- | ei edellytetd | sovelleta
tuotantoon
S kaytettavat
. % lajit
Pg’y sigtyleeni- Ei sovelleta | Kaikki MRL-arvoa |Ei Ei ole Ei ole
sor imonoleaatti ja elintarvike- |ei edellytetd |sovelleta
trioledatti tuotantoon
V kaytettavit
lajit




Elintarvikelisdaineet Ei sovelleta |Kaikki MRL-arvoa |Ei Vain yhdisteet, |Eiole
(yhdisteet, joille on elintarvike- |ei edellytetd | sovelleta |jotka on

voimassa E-koodi ja tuotantoon hyviksytty m
joita voidaan kayttad kaytettavit elintarvike-

lisdaineina ihmisten lajit lisdaineiksi

elintarvikkeissa)

E. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT ERITYIS.VEL

L 4

Myyntiluvan haltijan on toteutettava méarityn aikataulun mykai

tulosten perusteella valmisteen hydty-haittasuhde arvioidaar”

LAATUNAKOKOHDAT

1) On tidrkedd Keskenerdisten kysymysten

varten tehon testin lopputuotteen (niyttié_si

mutta prosessiin testejd, kuten titraust
huomioon erot tuotannossa ja valvonnan

valisti tuotantolaitos on erittdin suogi
tuotantolaitos. Erityisesti rati
ongelman mahdollista esiint
inaktivoimiseksi
validointitutkimuksen). Hakij

niiden

joilla yhdenmukaistetaan

Q

ihmisten
kayttoon
ottamatta

sﬁi%
jo teltu
Eifg
rfAgentin ja
oston

wrektiivissi
95R/EY liitteen
II osassa C.

TTEET

euraava tutkimusohjelma, jonka

istain vudelleen.

tay erot tuotannon ja valvonnan valilld
tuotantolaitoksista (mukaan lukien luonne,munia kiytetdéin) ja puute validointitutkimuksen
ttd lopputuotteen testit ovat vain tehty Weesp
A maiidrdn on oltava vastaavan liian). Ottaa
enmukaistamista tuotantoprosessin ja valvonnan

avaa. Vaihtoehtoinen ratkaisu olisi sdilyttdé vain yksi

i Vvieraita aineita perinteisessé munat ja mahdollisuus
inaktivointia on
yytényt sitoutua toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita,
on ja / tai toimittamaan riittdvdd mielenosoitukset / data

influenssavirus,

@ luonne kiytettivien munien (ottaen huomioon

jota

vastaava

ratkaista asioita.

o
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

KOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac FluFend HSN3 RG

injektioneste, emulsio kanoille ja ankoille ~§

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

4 E
Yksi 0,5 ml annos sisaltda: :A

Inaktivoitu rekombinantti lintuinfluenssavirus,
alatyyppi HSN3 (kanta rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI yksikk6d/annos

Vesi-0ljyadjuvantti
L 4

L 4

3. LAAKEMUOTO o D
Y

Injektioneste, emulsio Q

4. PAKKAUSKOKO @

&
1 x 500 ml Q\
10 x 500 ml
5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana ja ankka @

6. KAYTTOAIHEET

. . . @ g
Kanojen ja ankkojen akt11V1N
vastaan.

unisointi tyyppi A lintuinfluenssaviruksen H5-alatyyppid

Kana:

Kuolleisuuden ja vi Nksen viahentdminen altistuksen jilkeen.
Immuniteetin mu inen: 3 viikkoa toisen injektion jalkeen.
Immunisaation@ anoilla ei ole vield méiritetty.

Immugi odostuminen: 3 viikkoa toisen injektion jilkeen.
Immuang kesto ankalla: 14 viikkoa toisen rokotuskerran jilkeen.

.’(b
V4

Ankka: @
Kliinistgn 3} ja viruserityksen vidhentdminen altistuksen jélkeen.
t

12



7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

¢
Kana
3 viikon ikéiset tai sitd vanhemmat: 0,5 ml injektiona rintalihakseen. Uusintarokotus 3 viikon k@.
Rokotusohjelman tulee paattyd vihintdédn 4 viikkoa ennen muninnan alkamista. Q
Ankka 0
1 vuorokauden idssé: 0,2 ml ihonalaisesti kaulanahan alle. .
Uusintarokotus 3 viikon kuluttua: 0,5 ml ihonalaisesti kaulanahan alle. \
Rokotusohjelman tulee pédttya vahintidin 4 viikkoa ennen muninnan alkamista. \

<

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Varoaika: Nolla vrk.

X
' S

IS

4
9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISV, @UKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen. Q

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA %
L 4

N

EXP (KK/VVVV)
Kéytd 2 tunnin kuluessa pakkauksen avaamisesta’

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET ,Q </

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8
Sailytd alkuperdispakkauksessa val assa.
Ei saa jaitya.

AVITTAMISEKSI

Vo
12. ERITYISET VARO MT KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIA A

Kayttamattomat elai 'Qmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettava
paikallisten méiéiréiy% aisesti.

13. MERKINA‘ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA N EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaim;l&'

Téagian ddkevalmisteen kdyttd on sallittu ainoastaan Euroopan Unionin lintuinfluenssan
Vs 1sta koskevan lainsdddédnnon erityisehtojen mukaisesti.

4

13



14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Iso-Britannia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/060/001-002

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot (numero)

14



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac FluFend HSN3 RG
injektioneste, emulsio kanoille ja ankoille

Yksi 0,5 ml:n annos sisaltia:
Inaktivoitu rekombinantti lintuinfluenssavirus,
alatyyppi HSN3 (kanta rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI yksikkd4/anno

Vesi-Sljyadjuvantti . @
L 2
>
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio @
4. PAKKAUSKOKO %

500 ml

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET :%

5. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Kana ja ankka @
6. KAYTTOAIHEET a‘

- I~ 4
Kanojen ja ankkojen aktii \‘nmunisointi tyyppi A lintuinfluenssaviruksen H5-alatyyppid
vastaan.

Kana: \
Kuolleisuuden ja Vksen véhentdminen altistuksen jalkeen.
fim

inen: 3 viikkoa toisen injektion jilkeen.

Immuniteetin mu I
Immunisaation kanoilla ei ole vield mééritetty.
Ankka:

Kliinigt%en ja viruserityksen vihentdminen altistuksen jélkeen.
Immengetin*muodostuminen: 3 viikkoa toisen injektion jalkeen.

Imgnu on kesto ankalla: 14 viikkoa toisen rokotuskerran jilkeen.

Ky
Y

15



7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

¢

Kana
3 viikon ik&iset tai sitd vanhemmat: 0,5 ml injektiona rintalihakseen. Uusintarokotus 3 viikon k@.

Rokotusohjelman tulee paattyd vihintdédn 4 viikkoa ennen muninnan alkamista. Q
Ankka 0

1 vuorokauden idssé: 0,2 ml ihonalaisesti kaulanahan alle. .
Uusintarokotus 3 viikon kuluttua: 0,5 ml ihonalaisesti kaulanahan alle. \
Rokotusohjelman tulee paittyd vahintédn 4 viikkoa ennen muninnan alkamista. Q\

X
' S

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Varoaika: Nolla vrk.
&

4
9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISV, @UKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen. Q

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA %
L 4

N

EXP (KK/VVVV)
Kéytd 2 tunnin kuluessa pakkauksen avaamisesta’

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET ,Q </

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8
Sailytd alkuperdispakkauksessa val assa.
Ei saa jaitya.

Vo
12. ERITYISET VAROE T KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI

JATEMATERIA A

AVITTAMISEKSI
Lue havittdmisohj ee\ usselosteesta.

13. MERKINTS AIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYPONEHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. ! @
24
<

144 NTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Eila ulottuville eikd nikyville.

Y/

16



15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Iso-Britannia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/060/001-002

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot (numero)

17






PAKKAUSSELOSTE

Poulvac FluFend H5N3 RG m
injektioneste, emulsio kanoille ja ankoille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTT STA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSA LA,

JOS ERI ’\
Myyntiluvan haltija: \\

Pfizer Limited Q
Ramsgate Road
Sandwich, Kent :

CT13 9NJ

Iso-Britannia
Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

L 4
L 4
Pfizer Global Manufacturing Weesp @

CJ van Houtenlaan 36 q’
1381 CP Weesp
Alankomaat Q

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI . @

Poulvac FluFend HSN3 RG
injektioneste, emulsio kanoille ja ankoille

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT A@

Yksi 0,5 ml:n annos sisiltda:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu rekombinantti lintui savirus,
alatyyppi HSN3 (kanta rg-A/ck/ 8/04) > 1:40 HI yksikkdéd/annos

Adjuvantit: ¢

Valkodljy \
Sorbitaaniseskvioleaatti
Polysorbaatti 80 \
Apuaineet: @

Tiomersaali
Fosfaattipuskur triumkloridiliuos

4. @AIHEET
A
L 4
(0)

Kapoj kkoj en aktiivinen immunisointi tyyppi A lintuinfluenssaviruksen H5-alatyyppid
vas

an
Misuuden ja viruserityksen vidhentdminen altistuksen jalkeen.
Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa toisen injektion jilkeen.
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Immunisaation kestoa kanoilla ei ole vield méaéritetty. m

Ankka:

Kliinisten oireiden ja viruserityksen vdhentdminen altistuksen jilkeen. (b
Immuniteetin muodostuminen: 3 viikkoa toisen injektion jilkeen.

Immunisaation kesto ankalla: 14 viikkoa toisen rokotuskerran jilkeen. 0

5. VASTA-AIHEET ;&

Eiole. Q

6. HAITTAVAIKUTUKSET s

Joskus voi esiintyd ohimenevid paikallisreaktioita (turvotusta). Té normaalia sellaisten

rokotteiden kohdalla, joissa on kéytetty adjuvanttina 6ljya.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia ﬁ ksia, joita ei ole mainittu tdssé

selosteessa, 1lmoita asiasta eldinlddkarillesi. .

{{;
7.  KOHDE-ELAINLAJIT Q

Kana ja ankka.
L 4
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTO@‘ KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kana

3 viikon ikéiset tai sitd vanhemmat: 0,5 '@)na rintalihakseen. Uusintarokotus 3 viikon kuluttua.
Rokotusohjelman tulee péattyd Véhintém oa ennen muninnan alkamista.

Ankka

1 vuorokauden idssé: 0,2 ml ihona 1 kaulanahan alle.

Uusintarokotus 3 viikon kulut 0; thonalaisesti kaulanahan alle.

Rokotusohjelman tulee péiéitty% iin 4 viikkoa ennen muninnan alkamista.

L 4 \
9. ANNOSTUSOHJ,

Ei saa sekoittaa muiN evalmisteiden kanssa.

Y

Varoaika: N v,

L

1. ’§;YSOLOSUHTEET
L 4

o

lottuville eikd nakyville.

10. VARO

dilyfa ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).
Sailyta alkuperdispakkauksessa valolta suojassa.
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Ei saa jaitya.

Pakkauksen koko sisdlto pitda kayttdd 2 tunnin kuluessa avaamisesta.

12. ERITYISVAROITUKSET Q

Saavutettu teho saattaa vaihdella riippuen rokotteen viruskannan ja kiertdvan kenttéix n

antigeenisestd yhdenmukaisuudesta. \
Nummallakaan

Maternaalisten vasta-aineiden mahdollisesta vaikutuksesta rokotteeseen ei ole
kohde-eldinlajilla.

Tamén rokotteen turvallisuudesta muniville linnuille ei ole tietoa. s
Eldimille. @ )

Stressin aiheuttamista linnuille tulisi valttd4 rokotuksen aikaan.
L 4

.. e o o0 .
Kiyttijille: .
Tamd valmiste siséltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio ¥0i ttaa kovaa kipua ja turvotusta,
varsinkin jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, jd @ harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoittuneen sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkin a hoitoa ole saatavilla.
Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on mattd haettava ladkinnallistd apua,

tﬁ ?

vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maérd. Ota pa eloste mukaan.
Ota uudelleen yhteyttd 14édkariin, jos kipu jatkuu yki 12 ladkérintarkastuksen jélkeen.

N

Liékarille:

Tédma valmiste sisdltdd mineraalidljya. Tahato:@kﬁo, vaikka kysymyksesséd olisikin vain pieni
madrd l4ddkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. As%&ij an tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisia ja injektioalueen nopea avgdhaj a huuhtelu voivat olla valttiméttdmid, erityisesti jos
kysymyksesséd on sormen pehmytosa ta&

Rokotteen turvallisuudesta ja tehost.
tietoa. Tastd syystd paitds rokotte

on tehtivi tapauskohtaisesti. \

dytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
Ostéd ennen tai jdlkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa

L
13. ERITYISET VAR ET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERI AVITTAMISEKSI
Kysy eldinladkérisi n arpeettomiksi kidyneiden lddkeaineiden havittdmisestd. Ndma toimet on
tarkoitettu ymparis elemiseksi.

14. PAIVA AA JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

N

Tata % tta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla

0§0i® http://www.ema.europa.cu/
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15. MUUT TIEDOT

Rokotteen pakkauskoot ovat 1 x tai 10 x 500 ml.

vastustamista koskevan lainsdddidnnon erityisehtojen mukaisesti.

Témén eldinlddkevalmisteen kéyttd on sallittu ainoastaan Euroopan Unionin lintlchsan

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

Peny0auka bbarapus
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

TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 4909900

France

Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07\

Ireland
Pfizer Healthcare :e d, Trading As:

Pfizer Animal
Tel: +353 (0 6500
Island
Pfizeg al Health,
Tel: + 94300 40
79
Itam
fizepltalia S.r.1.,
M9 06 3318 2933

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

,\0
Tél.: + 32 (0)2 554 62 11 5\\,

Magyarorszag Q
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695 :

Malta
Agrimed Limited

Tel: +356 21 465

<
L 4

Nederland
Pfizer Afi alth B.V.,
Tel: +3 4064 600

Nor;
Pfize’Oy Animal Health,

bw 8 (0)9 4300 40

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

Tel: +48 22 335 62 00

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

E)\Gda %C Polska
Pfizer Hellas A.E. @ Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
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Kvnpog Sverige

Pfizer Hellas A.E. Pfizer Oy Animal Health,
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +358 (0)9 4300 40

Latvija United Kingdom
Pfizer Animal Health Pfizer Ltd

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96
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