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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE Xo

\
Poulvac FluFend H5N3 RG emulziés injekcio csirkék és kacsak szamara ‘0

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q

Hatéanyag: Q)
A H5N3-as altipusba tartoz6 madarinfluenza virus :
(torzs: rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI egység egy adagban . \

Adjuvansok: b

Fehérolaj @
Szorbitan-szeszkvioleat Q
Poliszorbat 80 Q
Segédanyagok: . @

Tiomerzal
Foszfatpufferes sooldat

3.  GYOGYSZERFORMA

N
4
A segédanyagok teljes listajat 1asd.: 6.1 szakasz. /\(/D
O
<
Ly

Emulzi6s injekcio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok :

Csirke és kacsa. O
4.2 Terapias javallatok célzilla:?})nként
Csirke €s kacsa aktiv immunigalégara a madarinfluenza A tipust H5S altipust virusa ellen.

Csirke: rafertézés utan a r@tﬁs és a virus tritésének csokkentésére.
Az immunitas kialakulagek asodik injekciot kovetd 3 hét elteltével.
Az immunitas tartalmajcSirkéken még nem hataroztak meg.

7

Kacsa: rafert6zés klinikai tiinetek és a virus iiritésének csokkentésére.
Az immunitas ki asa: a masodik injekcidt kovetd 3 hét elteltével.
Az immunitas K a kacsakban :14 hét a masodik injekciot kdvetden.

4.3 Elle latok

Nincse&
4.4’@6nleges figyelmeztetések <az egyes célallat fajokra vonatkozéan>

@ ert hatés valtozhat a vakcindcios antigéntorzs és a cirkulacios tereptdrzs fliggvényében.
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Egyik célallat faj vonatkozasaban sem allnak rendelkezésre informaciok a maternalis ellenanyagSQ

vakcinazasra gyakorolt hatasarol. /\/
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések %
Kiilonleges figyelmeztetések az llatokon valé alkalmazishoz Q) D

A vakcinazas idején a madarakat ér¢ stresszhatasokat keriilni kell. &

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések :Q)

4
A felhasznaléonak: @
, b .

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekcio vén a szervezetbe
jutott készitmény erés fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet @y ujjat érint a beadas,

¢és ha nem torténik idében orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elveszté is vezethet.
Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jut #S vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, ¢ e magaval a készitmény

hasznalati utasitasat. .
Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi V@Iat utan még mindig fennall!

Az orvosnak: \'
A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskende @évén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanatot okoz }Vnely akar ischemias necrosishoz, s6t
az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI sz rii sebészi beavatkozas sziikséges, az
injektalt teriilet mieldbbi bemetszésével €s kioblitésével, Wilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sﬁlyossz’thQ(b

Alkalmanként atmeneti helyi reakcio (duzzanat) tkezhet, amely az adjuvansként olajat tartalmazo
vakcindk esetében normalis jelenség. \O

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas id€jen torténo alkalmazas
A vakcina artalmatlansaga nem igazol@ésrakés idején.

g

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre info 0 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysa és artalmatlansdgra vonatkozéan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utdn mas allatgyogyaszati mény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni

RS

4.9 Adagolas és allyﬂ}/hazési mod
Csirke: ‘ %

3 hetes vagy idgs @0,5 ml intramuszkularisan a mellizomba. Emlékeztetd oltas 3 hét milva.

A vakcinazast k asrakasi idoszak kezdete el6tt legalabb 4 héttel be kell fejezni.

Kacsa:
Egy napo sakban: 0,2 ml a nyak bodre ald adva.
ol

tas 3 hét mulva: 0,5 ml a nyak bore ala adva.

Emlék%};

A Val@ Ast a tojasrakasi idoszak kezdete eldtt legalabb 4 héttel be kell fejezni.
)

4, uladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

kékben és kacsakban kétszeres adag vakcina alkalmazasat kdvetéen a 4.6. pontban ismertetett
Vﬂnellékhatésokon kiviil egyéb mellékhatasokat nem figyeltek meg.
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4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 .

S

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q):D
Farmakoterapias csoport: Inaktivalt rekombinans vakcina, ATCvet kod: QI01AA23 &

A madarinfluenza H5 altipusa elleni aktiv immunitas stimulaldsara csirkékben és kacsa 4
Az N3 neuraminidaz elleni szerologiai valasz kivaltasara, amely markerként alkalgn?% a fert6zott és
a beoltott allatok megkiilonboztetése, azaz a DIVA-stratégia (Differentiate In (@ from Vaccinated
Animals) soran. 6

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK Q%
6.1 Segédanyagok felsorolasa S @

N
Fehérolaj @
Szorbitan-szeszkvioleat o
Poliszorbat 80 /\(/D
Tiomerzal

Natrium-klorid O
Dibazikus natrium-foszfat \Q
Monobazikus kalium-foszfat @

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok Q
Nem alkalmazhat6 egyéb gyogyszerkészitm 'n@§cl keverve.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam :(D

1év
A palack teljes tartalmat fel kell has@ a tartaly felnyitasat kovetd 2 6ran beliil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldira

Az eredeti csomagolasban ndo a fénytol valé megdvas érdekében.
Nem fagyaszthatd. ¢ ¥
N\
6.5 A kozvetlen c golas jellege és elemei
4
500 ml vakcina ns irtiségli polietilén flakonban, nitril gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.

4
Hiitve tarolando és széllitang(@"c -8°C)

A vakcina 1 10 darab 500 ml-es flakont tartalmazé doboz kiszerelésben kaphatd.

6.6 A Qm hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
s% az6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitiasok

A hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
Sz z6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY .

CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE /‘\?~
Pfizer Limited %
Ramsgate Road Q
Sandwich, Kent
CT13 9NJ Q)
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . \%

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASA
MEGUJITASANAK DATUMA Q)
N

L 4
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMé\(/D
Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai bgyszerértékeld Ugynokség honlapjan
részletes informacio talalhato: http:/www.ema.eurQ /

01/09/2006

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FO@AZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK (b'

egyes tagorszagok teljes teriiletén annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészségiigyi politika révén. személynek, aki a Poulvac FluFend H5N3 RG importjaval,
kis- és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni,
konzultalnia kell az illetd tagor illetékes hatosagaval az aktualis oltasi stratégidval kapcsolatban,
miel6tt a fent emlitett tevékenysdgeket megkezdené.

N

A%
&2

A Poulvac FluFend H5N3 RG importjag%és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazasa

>
&
3
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http://www.ema.europa.eu/
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II. MELLEKLE /\/

A HATOANYAG(OK) EL(")ALLiT(’))QELéALLiT(’)I) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAEF{bFELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL GEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDE ZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLET¢

A FORGALOMBA HO 'ALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A NSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST

ILLETOEN

MEGALLAPI

A MAXIMALIS gh{ADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)

SPECIFI KOTELEZETTSEGEI

Y , .
A FORGA; E@BA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK
L}

A
&



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI X,
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO .

A bioldgiai hatéanyag(ok) eloallitdjanak (eloallitdinak) neve és cime /\/

Pfizer Global Manufacturing Weesp Q
CJ van Houtenlaan 36 Q)

1381 CP Weesp

Hollandia

Pfizer Animal Health :
2000 Rockford Road . \

Charles City, lowa 50616 bQ)

Egyesiilt Allamok

Pfizer Global Manufacturing Weesp

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime Q
CJ van Houtenlaan 36 . @

1381 CP Weesp

N
Hollandia @
%

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY F /TELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHA LAST ILLETOEN

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki (b

Az Eurépai Parlament és Tanacs 2001/82/EK 4 elve 71. cikkének megfeleléen a tagallamok

megtilthatjak teriiletik egészére vagy egy ré§Z8ére vonatkozdan az allatgyogyaszati készitmény

behozatalat, forgalmazasat, kiadéasat és/vagy f znalasat, amennyiben valdszintsithetd, hogy

a) az allatgyogyaszati készitmény alk asa az allatbetegségek korjelzését, ellendrzés alatt
tartasat és felszamolasat célzo ne rogramok végrehajtasat gatolja, vagy nehézségeket fog

vagy egyéb termékek fert6zésm e
b) az a betegség, amellyel sze z allatgyogyaszati készitmény immunitast biztosit, a teriilet
nagy részén nem észlelhetd.

okozni annak igazolasaban, hogy § allatok, illetve a kezelt allatokbol szarmaz6 élelmiszerek

Ez az allatgyogyaszati k¢

ény kizarolag az FEuropai Kozdsség madarinfluenza elleni
intézkedéseirdl szolo j ogszaé iban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

A forgalombahozatali ejfgedely jogosultja koteles tajékoztatni az Eurdpai Bizottsagot a jelen dontéssel
engedélyezett gyogys 8szitményre vonatkozé forgalmazasi terveirdl (ez a mondat a B. pontban is
szerepel, az angolbm@/

'Q©
C. AFOR MBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZT AGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alka@{ylaté

D.¢ AXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

ﬁlégiai eredetii hatéanyag, amely aktiv immunitas kivaltasara szolgal, nem tartozik a 470/2009 EC
|

elet hatalya ala.



X

A 37/2010 Bizottsagi Rendelet I szamu mellékletének megfelelden a Poulvac FluFend H5N3 K
kovetkezo alkotoelemei a tablazatnak megfelelden szerepelnek:

4Y;

Farmakolégiailag | Marker | Allatfajok | Maximalis Célszovete | Egyéb 'piés
aktiv anyagok vegyiilet maradék- k rendelkezések %orolés
anyag f
hatirértéke &Q)
k

Natrium-klorid Nem Minden Nem Nem Nincs @ Nincs
alkalmaz | élelmiszer- | sziikséges alkalmazha bejeg bejegyzés
hato termeld MRL to

Allatfaj bQ)

Tiomerzal Nem Minden Nem Nem @zér()lag Nincs
alkalmaz | élelmiszer- | sziikséges alkalmazh Qrtésitészer- bejegyzés
hat termeld MRL t6 Q ént

allatfaj @ hasznalhato
* tobbadagos
\\ vakcinakban
\'@ 0,02%-ot meg
(D nem halado
/\ koncentracio-
4 ban

O
\4

A fehér olaj egy asvanyi szénhidrogén, az Arlacel 83\?%/ szorbitan-szeszkviolat, a Tween 80 egy

polioxietilén-szorbitin monooleat, a dibazikus natri
foszfat (E340) az E-szamokkal jelzett anyagok. A
megfeleléen a Poulvac FluFend H5N3 RG k

foszfat (E339) és a monobazikus kalium-
10 Bizottsagi Rendelet I szamt mellékletének
ez0 alkotoelemei a tablazatnak megfeleléen

8

szerepelnek:
, NO)
Farmakologiailag | Marker Allatfajolﬁq\Maximzilis Célszovete | Egyéb Terapias
aktiv anyagok vegyiilet maradék- k rendelkezések | besorolas
,@ anyag
O hatarértéke
BN K

Asvanyi Nem inden Nem Nem Kivéve az Nincs

szénhidrogének, alkalmaz 4$niszer- szikséges alkalmazha | aromas bejegyzés

alacsony és magas | hato ‘Q;bermel('i MRL to telitetlen

viszkozitasuak, allatfaj vegyiileteket

beleértve a @

mikrokristalyos RS

viaszokat, a C10- /V\

C60, alifas,

elagazoé alifas és ‘7)%

aliciklikus \k.

Vegyﬁleteket) \

Szorbitan- Nem Minden Nem Nem Nincs Nincs

szeszkv1olaf\/ alkalmaz | élelmiszer- | sziikséges alkalmazha | bejegyzés bejegyzés

%) haté termels | MRL t6
A\ allatfaj

Polio G én- Nem Minden Nem Nem Nincs Nincs

Sz @a alkalmaz | €lelmiszer- | sziikséges alkalmazha | bejegyzés bejegyzés

rn&saoleét és hato termeld MRL to

|py it allatfaj

TaKarmany- Nem Minden Nem Nem Emberi Nincs
Wiegésziték alkalmaz | élelmiszer- | sziikséges alkalmazha | fogyasztasra bejegyzés




Farmakolégiailag | Marker | Allatfajok | Maximalis Célszovete | Egyéb Terapi
aktiv anyagok vegyiilet maradék- k rendelkezések besg;r as
anyag 0
hatarértéke /\/
k 9D
(érvényes E- hat6 termeld MRL to elfogadott Q
szammal allatfaj ¢lelmiszer- Q')
rendelkez6 emberi kiegészitd
fogyasztasra kivéve az
elfogadott Eurdpai
¢élelmiszer- Parlar&)és
kiegészitok) Eur
% 95/2
@ektivéjénak
CYI melieklet C
Q ¢szében
@ felsorolt
o tartositoszerek

AN

E. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGO@TJANAK SPECIFIKUS

KOTELEZETTSEGEI ,\/
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a kévet&@zsgélatokat kell elvégeznie a megadott
hataridén beliil, amelynek eredményei az elOny/kockazat elemzés évenkénti jboli értékelésének
alapjat fogjak képezni. (b
MINOSEGI SZEMPONTOK @

1)  Vannak olyan fontos kérdések tek@eben fennalld kiilonbségek a termelés és ellendrzés
kozotti gyartasi helyszinek (beleé nnak jellegét a felhasznalt tojas), és nincs meg az a
hitelesitési vizsgalat a hatékonys3 @gélat késztermék (Ggy tinik, hogy a végs6 vizsgalatokat
csak kelt Weesp, de folyamat qiléV(’i vizsgalatok, mint a titralds és a HA mennyiségi kell
azonos is). Ami a kﬁlénbsége&@termelés és ellendrzés 6sszehangolasa a gyartési folyamat €s

az ellendrzések kozotti két\gyartasi hely er6sen ajanlott. Egy alternativ megoldas lehetne

megtartani csak egy te y. Kiilonosen, a racionalizalasi jellegének hasznalt tojasok

(figyelembe véve a pral at az esetleges idegen korokozo jelenlétét a hagyomanyos tojas-és a

lehetéséget, hogy i aljak Oket soran az inaktivalas folyamatat influenza virus altal

tamogatott megfelel@™&rvényesitési tanulmany). A felperes kérte, hogy kotelezzék a megfeleld
intézkedések m ére, hogy harmonizdlja a produkcid, és / vagy biztositjak a megfeleld
tiintetések / ada;igw\ae, hogy megoldja a problémakat.

%)
N
74)
&
KX
&
X
O
v



IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZN’QATI UTASITAS
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A. CIMKESZOV



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ¢ >

KARTON LABEL

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac FluFend HSN3 RG emulzids injekci6 csirkék és kacsak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE oy

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

(torzs: rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI egység

A H5N3-as altipusba tartoz6 madarinfluenza virus QQ

Viz az olajban adjuvans

3.  GYOGYSZERFORMA A0
Q4%

Emulzios injekcid. \QO

4. KISZERELESI EGYSEG Q

1 x 500 ml &

10 x 500 ml

5. CELALLAT FAJOK )

Nl
Csirke és kacsa. S\O

6. JAVALLATOK) ‘o3

Csirke és kacsa aktiiv il‘n@iléséra a madarinfluenza A tipusu H5 altiipusu virusa ellen.

Csirke:

Rafert6zés utan a mcggltés ¢s a virus tritésének csokkentésére.

Az immunitas kia @ﬂésa: a masodik injekciot kovetd 3 hét elteltével.
Az immunitas t at csirkéken még nem hataroztak meg.

Kacsa: @

Rafert6zé m a klinikai tiinetek €s a virus tiritésének csokkentésére.
Az imm s kialakulasa: a masodik injekciot kovetd 3 hét elteltével.
Azi \tas tartama kacsakban :14 hét a masodik injekciot kovetden.

O
&

v
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7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA ‘

4

///

N\
Csirke: /\/
3 hetes vagy iddsebb: 0,5 ml intramuszkularisan a mellizomba. Emlékeztetd oltas 3 hét mulva. %

A vakcinazast a tojasrakasi id6szak kezdete eldtt legalabb 4 héttel be kell fejezni. Q

%)
Kacsa &
Egy napos kacsakban: 0,2 ml a nyak bére ala adva.
Emlékeztetd oltas 3 hét mulva: 0,5 ml a nyak bore alaadva.
A vakcinazast a tojasrakasi idoszak kezdete eldtt legalabb 4 héttel be kell fejezni. %

4
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! t@
8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO _(
N
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap @

O
9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSFGESEK

‘O
A véletlen 6ninjekcidzas veszélyes.
Nem alkalmazhaté madarakban a tojasrakas idején. \QO
| 10. LEJARATIIDO ~
N
Felh.: {honap/év}
Felbontas/felnyitas utan 2 6raig hasznalhato fe\o
| 11. KULONLEGES TAROLASI E{ ASOK
Hiitve tarolando és szallitando (2 °© O).
Az eredeti csomagolasban taroland§ a fénytol valé megovas érdekében.
Nem fagyaszthato. Q

R
12. KULONLEGES O ’FEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENY AGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

-

A fel nem hasznalt a ogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladek@/agokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

\

»K LAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KI ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
K ATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizj allatgyogyaszati alkalmazasra.

allatgyogyaszati készitmény kizardlag az Eurdpai K6zosség madarinfluenza elleni
edéseirdl szolo jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhat6 fel.

13



14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES C

%
Tom

4,
Pfizer Limited @
Ramsgate Road
Sandwich, Kent @
CT13 9NJ %
Egyesiilt Kiralysag ‘Q\
N
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R4
\&
EU/2/06/060/001-002 Q}Q
L 4
| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA \(h

Gy.sz.: {szam}

14



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK y
. ’ “ \\
UVEGCIMKE NS
A%
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE h@
I
Poulvac FluFend HSN3 RG emulzi6s injekcio csirkék és kacsak szamara &
Q
2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE =\ \
L9 I

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: bg
A H5N3-as altipusba tartozé madarinfluenza virus QQ
(torzs: rg-A/ck/VN/C58/04) 1:40 HI egység Q
Viz az olajban adjuvans @

L 4

\\
, Q

3. GYOGYSZERFORMA ,:S'

Emulzios injekcid.

4. KISZERELESI EGYSEG

S
500 ml
N

5. CELALLAT FAJOK O

</
Csirke és kacsa. @

6. JAVALLAT(OK) A}

Csirke és kacsa akiiv 1mmun1@sara a madarinfluenza A tipust H5 altipusu virusa ellen.

Csirke: @

Rafertézés utdn a mortal#g$”™es a virus iritésének csokkentésére.
Az immunitas kialakufa§gf a masodik injekciot kovetd 3 hét elteltével.
Az immunitas tart@n@sirkéken még nemhataroztak meg.

Kacsa: \k@

Rafert6zés utg &(linikai tiinetek és a virus iritésének csokkentésére.
Az immunitaSétalakulasa: a masodik injekciot kovetd 3 hét elteltével.
Az immu% artama kacsakban: 14 hét a masodik injekciot kovetden.

N

7.4 @ AGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

~
\J
e:
tes vagy id6sebb: 0,5 ml intramuszkularisan a mellizomba. Emlékeztetd oltas 3 hét mulva.
v—A vakcinazast a tojasrakasi iddszak kezdete eldtt legaldbb 4 héttel be kell fejezni.
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\'
Kacsa: .

Egy napos kacsakban: 0,2 ml a nyak bére ala adva. ‘0
Emlékezteto oltds 3 hét mulva: 0,5 ml a nyak bore alaadva.

A vakcinazast a tojasrakasi idoszak kezdete el6tt legalabb 4 héttel be kell fejezni. é\/

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO Q |
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap 4 ®\ )
9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESE
A véletlen 6ninjekcidzas veszélyes. Q
Nem alkalmazhat6 madarakban a tojasrakas idején. @
L 4

N

10. LEJARATIIDO

q

T
O
<

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASQE~ U
N

Felh.: {honap/év}
Felbontas/felnyitas utan 2 6raig hasznalhat6 fel

Hitve taroland6 és szallitando (2 °C - 8 °C).
Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl @ megovas érdekében.

Nem fagyaszthato. \
o
Ko}

12. KULONLEGES OVINTEZKERESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY ADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék artalmatlanitasara V@Véan lasd a hasznalati utasitast.
4
r r r AQ r r r /4
13. ,KIZAROLAG ALTATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A

KIADHATOSA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO
\'"4

Kizarolag éllatgy(?@szati alkalmazasra.

A\

,,GY WEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyerme 101 gondosan el kell zarni!
O t
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road /\/

Sandwich, Kent
CT13 9NJ Q
Egyesiilt Kiralysag @@
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) KeJ) |
EU/2/06/060/001-002 ‘Q} )
o S
| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA 4%
I
Gy.sz.: {szam} @
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HASZNALATI UTASITAS K,

Q

\
Poulvac FluFend H5N3 RG RN)
Emulziés injekcio csirkék és kacsak szamara

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITA RT

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA .D
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja : Q)
Pfizer Limited . $
Ramsgate Road @
Sandwich, Kent b

CT13 9NJ

Egyesiilt Kiralysag QQ
%)

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Pfizer Global Manufacturing Weesp S
CJ van Houtenlaan 36

N
1381 CP Weesp @
I

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GY(’)GYSZER(@MENY NEVE

Poulvac FluFend HSN3 RG emulzids injekcio csirkékévgacsék szamara

Q9

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZ OK MEGNEVEZESE
Adagonként (0,5 ml) tartalmaz: \O

Hat6anyag: (D

A H5N3-as altipusba tartozo madérinﬂue@rus

(torzs: rg-A/ck/VN/C58/04) O > 1:40 HI egység
Adjuvansok:

Fehérolaj
Szorbitan-szeszkvioleat . Q
Poliszorbat 80 @

Segédanyagok: . S§

Tiomerzal N

Foszfatpufferes s()oldé/
‘Q

4. JAVAL@'{OK)

Csirke és ka&s3 aktiv immunizalasara a madarinfluenza A tipusta H5 altipusu virusa ellen.

Csirke&

Raéferg@zgsiutan a mortalitas és a virus uritésének csokkentésére.

A7 itas kialakulasa: a masodik injekciot kdvetd 3 hét elteltével.
AA\ unitas tartamat csirkéken még nemhataroztak meg.

=

sa:

Vi{éfertézés utan a klinikai tiinetek €s a virus iiritésének csokkentésére.
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Az immunitas kialakulasa: a masodik injekciot kovetd 3 hét elteltével. ¢ Q
Az immunitas tartama kacsakban: 14 hét a masodik injekciot kdvetden.

A~
5. ELLENJAVALLATOK Q
Q
&

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK :Q)

4
Alkalmanként atmeneti helyi reakcid (duzzanat) keletkezhet, amely az adjuvan é@blaj at tartalmazo
vakcinak esetében normalis jelenség.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem@eplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost! Q

R
N
4

Csirke és kacsa. (D

v

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CE AT FAJONKENT

7.  CELALLAT FAJOK

Csirke:
3 hetes vagy iddsebb: 0,5 ml intramuszkularisan a@mba. Emlékeztetd oltas 3 hét mulva.
A vakcinazast a tojasrakasi idoszak kezdete elc’itg bb 4 héttel be kell fejezni.

Kacsa:
Egy napos kacsakban: 0,2 ml a nyak bdre al3
Emlékezteto oltas 3 hét malva: 0,5 mlan
A vakcinazast a tojasrakasi idoszak kez(

Ore ala adva.
ott legalabb 4 héttel be kell fejezni.

9. FELHASZNALASI JAVAS‘)Ikl‘

Nem alkalmazhat6 egyéb gydﬁerkészitményekkel keverve.

10. ELELMEZES-E\ ZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

AY

Nulla nap.
D

Q

1. KI"JL(")}\@SES TAROLASI ELO{RASOK
Az éllatgyd zati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
Hutve @dé és szallitando (2 °C - 8 °C)

1

Az er somagolasban tarolando a fényt6l valo megdvas érdekében.
N szthato.

@Aiack teljes tartalmat fel kell hasznalni a tartaly felnyitasat kvetd 2 oran beliil.

v
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) ‘

S

Az elért hatas valtozhat a vakcinacids antigéntorzs €s a cirkulacios tereptorzs fiiggvényében. /\/

9

Egyik célallat faj vonatkozasaban sem allnak rendelkezésre informaciok a maternalis ellen@ok

vakcinazasra gyakorolt hatasarol. Q)

A vakcina artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. &

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Q)
o | N

A vakcinazas idején a madarakat ér6 stresszhatasokat keriilni kell. 2 @

A felhasznalénak: @

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/éninjek%s révén a szervezetbe
jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat kiiléndsen, ha izﬁ]% gy ujjat érint a beadas,
és ha nem torténik idoben orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elve chez is vezethet.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetéhe jutett mas vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvosho vigye magaval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 o6raval az orvo?'sgh'sgélat utan még mindig fennall!

4%

Az orvosnak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecs@ése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanatot okdwhat, amely akar ischemids necrosishoz, sot
az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNAL kszerli sebészi beavatkozas sziikséges, az
injektalt teriilet miel6bbi bemetszésével és kiéblit@jﬁlénésen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina wa%e allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatl gra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkah%sét az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni
Csirkékben ¢s kacsakban kétszeres ada, cina alkalmazasat kovetden a 6 pontban ismertetett
mellékhatasokon kiviil egyéb mellékhat@ nem figyeltek meg.

O

13. A FEL NEM HASZNALT %ZI'TMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESE ATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK) @

Kérdezze meg a kezeld él@ost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyogyszereket! Ezek az {K, edések a kornyezetet védik.

AY

14. HASZNAL. TASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
Errél az all gyészati készitményrél az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség honlapjan részletes
informaci lhat6: http://www.ema.europa.eu/

153&\0&3]}1 INFORMACIOK

vakcina 1 vagy 10 darab 500 ml-es flakont tartalmazé doboz kiszerelésben kaphatd.

VEléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Ez az allatgyogyaszati

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

Peny6sauka 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

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

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

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland
Pfizer Healthcare Irela ! sJTading As:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 4q7

%)

Island \k’
Pfizer Oy AnQS&&Health,
Tel: +358 ( 00 40
Ttalia %

Pfizer S.rl,

Tel: 63318 2933

&
v

készitmény kizarolag az Eurdpai
intézkedéseirdl szolo jogszabalyaiban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett hasznalhato fel.

0Z0SSCg madarinfluenza ¢€ i‘§

&

6@0)

¥

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

4
Malta @
Agrimed Limited b

Tel: +356 21 465 797 Q)

Nederland Q

Pfizer Animal Heal V.,

Tel: +31 (0)10 4@600
O

Norge XS

Pfizer Oy al Health,
TIf: +35 4300 40
Ost h

Pfiger Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tl1(F43 (0)1 52 11 57 20

&nlska
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

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
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 Q
Tel: +44 (0) 1304 616161 @
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