


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac FluFend H5SN3 RG, injekciné emulsija viStoms ir antims @%

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

inaktyvuoty rg-A/ck/VN/C58/04 padermés H5N3 potipio rekombinantiniy pauksciy su>1:40
(HI) vienety;

| %)
adjuvanty: \

baltojo aliejaus,
sorbitano seskvioleato,

polisorbato 80; @ D

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: 0
veikliosios medZiagos: .s

pagalbiniy medZiagy:
tiomersalio,
fosfatinio drusky buferio.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. Q
3. VAISTO FORMA Q

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS \m
4.1. Paskirties gyviiny rasys @

Vistos ir antys.

4.2. Naudojimo indikacijos nur askirties gyviiny rasis

Skirta stimuliuoti aktyvy visty iQimunitetq pries A tipo, H5 potipio pauks¢iy gripa.
Visty gaiSimui ir virusy i$ )@ mazinti po uzkrétimo.

Imunitetas susiformuoja pragjus 3 sav. po antrosios injekcijos.

Imuniteto trukmé ViﬁtQ statyta.

Anciy klinikiniams pozymiams ir virusy i§skyrimui mazinti po uzkrétimo.
Imunitetas susifo% praéjus 3 sav. po antrosios injekcijos.

Imuniteto truk ifs — 14 sav. po antros vakcinos injekcijos.

4.3. KentfaindiKkacijos

Nera. \\

4.1.\@alieji nurodymai , naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

s efektyvumo lygis gali skirtis priklausomai nuo vakcininés padermés ir aplinkoje plintanciy
ad€fmiy virusy antigeninio homologiskumo laipsnio.

era duomeny apie neigiama motininiy antikiiny poveiki abiejy rusiy pauksciy vakcinacijai.
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4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinavimo laikotarpiu pauks$éiai neturi patirti streso. O
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams &
Naudotojui \

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai i§virkstus/isiSvirkstus gali atsirast#Stigrus skausmas ir
tynis, ypa¢ suSvirkStus i sanarj ar pirSta, retai dél to galima netekti pirsto, jei fai teikiama skubi
medicininé pagalba.
Atsitiktinai j$virkstus Sio vaisto, blitina nedelsiant kreiptis medicininés paga @ paisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 12 val., re ? deiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. SuSvirkStas net mazas vaisto
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pirsto.
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jel

KUBI kvalifikuota chirurginé
ir§to mink$timas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas) @

Kartais gali pasireikSti praeinanti vietiné reakcija @nas), biidinga naudojant vakcinas su

aliejiniais adjuvantais.
'@kiauﬁniq déjimo metu
1

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, lakta
Néra informacijos apie $ios vakcinos saugu@us dedantiems pauksc¢iams.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos @s formos

Néra saugumo ir efektyvumo duome &u metu naudojant $ia vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ig vakc ies ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas

kiekvienu atveju.
4.9. Dozés ir naudojimo bﬁdQ

Vistoms
Nuo 3 sav. amziaus ar V% s 1 krttinés raumenis reikia Svirksti 0,5 ml. Pakartotinai vakcinuoti

reikia pragjus 3 sav.
Vakcinavimo program@ﬁti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradZzios.

Antims
Nuo vienos dieno aus po oda kaklo srityje reikia §virksti 0,2 ml.

Pakartotinai v, oti reikia pragjus 3 sav., po oda kaklo srityje Svirksc¢iant 0,5 ml dozg.
Vakcinav’im roggama turi biiti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiausiniuy déjimo pradzios.
4.10. oZzavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Vigto iy antims suSvirkStus dviguba dozeg, nepastebéta kity nepalankiy reakciju, i$skyrus
ap Nlas 4.6 p.
4ﬁlauka
ary.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota rekombinantiné virusiné vakcina, ATCvet kodas: QI01AA23. @%
s

Skatina vi$ty ir an¢iy aktyvaus imuniteto susidaryma nuo H5 potipio pauksciy gripo. &
Sukelia serologini atsaka i N3 neuraminidaze, kuri gali buti kaip Zymuo, atskiriant uZsj
gyviinus nuo vakcinuoty (vadinamoji DIVA strategija).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas
L 4

\S\}
2

Baltasis aliejus,
sorbitano seskvioleatas,

polisorbatas 80, @Q

tiomersalis,
natrio chloridas,

natrio difosfatas,
kalio monofosfatas. @

6.2. Nesuderinamumai Q
Nemaisyti su jokiu kitu vaistu. @

6.3. Tinkamumo laikas Q

1 metai.
Atkimsus biitina sunaudoti per 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai \m
Laikyti ir transportuoti $altai (2-8 °C). @
Laikyti originalioje talpykléje, kad VaisQ apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.
6.5. Pirminés pakuotés pobiuidi @damosios dalys

Didelio tankio polietileniniai | vakcinos buteliukai, uzkimsti nitrilinés gumos kamsteliu ir
apgaubti aliumininiu gaubtel

Dézutése po 1 arba 10 uteliuka.

6.6. Specialios nesunattdgto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos
L 4
Nesunaudoto Marinio vaisto liku¢iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavi:nué

N

7. DAROS TEISES TURETOJAS
L 2

Pz Tited
te Road
andwich, Kent
T13 9NJ
gtiné Karalysté



8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/2/06/060/001-002

01/09/2006

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA §

L 4

ISsamia informacija apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos V, '@h‘lros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. K

Poulvac FluFend H5N3 RG importas, prekyba, tiekimas) naudojimas yra ar gali biti
draudziami kai kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje ju terig@RijosSy atsizvelgus | nacionaling gyviiny
sveikatos strategija. Asmenys, ketinantys importuoti, pardudgid’tigkti ir (arba) naudoti Poulvac FluFend
H5N3 RG, turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompet 0s institucijos galiojan¢ia vakcinavimo
strategija.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
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O
&
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IT PRIEDAS @

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) M GOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (- UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SAL R APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

REGISTRACIJOS SAL R APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUD

DUOMENYS API

KONKRETUS IGOJIMAI, KURIUOS TURI [VYKDYTI

ES TURETOJAS



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Pfizer Global Manufacturing Weesp

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas NC

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp 0‘
Nyderlandai \&

Pfizer Animal Health
2000 Rockford Road *

Charles City, Iowa 50616 \
JAV

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas @
Pfizer Global Manufacturing Weesp N

CJ van Houtenlaan 36 @

1381 CP Weesp

Nyderlandai Q

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI O IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos %vos 2001/82/EB 71straipsniu, ES naré¢s draudzia
vima, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo

arba gali uzdrausti veterinarinio vaisto imp%
teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatyta, ka

a) §io veterinarinio vaisto naudoji g ams trukdys igyvendinti nacionaling gyviny ligu
diagnozavimo, kontrolés ar eradikd®ijos programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyviinai, maisto ar kiti gydy y produktai yra neuzkreésti;

b) liga, nuo kurios veterinaring s skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.

Bendrijos teisés aktais, re uojanciais paukséiy gripo kontrolg.

Si veterinarinj vaista naudo i@ama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos
&m

Registruotojas privalo @v woti Europos Komisijg apie vaisto, registruoto §iuo sprendimu, prekybos
planus.

4
C. SAL\@ APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

Néra. ¢

D& \%MENYS APIE DLK

‘%i medziaga, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta skatinti aktyvaus imuniteto
su ma, vertinama kaip nepatenkanti { Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj.
ios Poulvac FluFend H5SN3 RG sudedamosios medziagos yra taip jtrauktos i Komisijos reglamento
) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele (leistinos medziagos):
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Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny Tiriamieji Kitos nuostatos T@
o . N . DLK L : ..
veikli medziaga likutis rusys audiniai fikdCija
Natrio chloridas | Netaikoma Visos DLK Netaikoma | [raSo néra @ra
maistui nebiitina
skirtos
gyvuny
rusys
Tiomersalis Netaikoma. Visos DLK Netaikoma | Naudoti ti 1 [raSo néra
maistui nebitina konse
skirtos daugi;&
gyviny Vakc® el
rasys k&, ja yra
é kaip

Baltasis aliejus, mineralinis hidrokarbonatas, Arlacel 83V, sorbitano se
polioksietileno sorbitano monooleatas, natrio difosfatas (E339) ir Natri
medziagos, kurioms suteikti E numeriai. Sios Poulvac FluFend H5
yra taip itrauktos | Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny

veikli medziaga likutis rusys
Mineraliniai Netaikoma Visos
hidrokarbonatai, maistui
nuo mazo iki skirtos
didelio gyviny
klampumo, rasys
iskaitant
mikrokristalinius

vaskus, apie C10-
C60, alifatinius,

eatas, Tween 80,

onofosfatas (E340) yra
dedamosios medziagos
¢ (leistinos medziagos):

Kitos nuostatos Terapiné
klasifikacija
I$skyrus [raSo néra
aromatinius ir
neprisotintus
junginius

Sakotosios
grandinés
alifatinius bei
aliciklinius @
junginius)
Sorbitano Netaikoma Qos DLK Netaikoma. |[raSo néra [raso néra
seskvioleatas istui nebitina

skirtos

K gyvuny

rasys
Polioksietileno Ne a Visos DLK Netaikoma |[raSo néra [raso néra
sorbitano maistui nebitina
monooleatas ir skirtos
trioleatas gyviny

rasys

N
g
>




Maisto priedai Netaikoma Visos DLK Netaikoma
(medziagos, maistui nebiitina

turin€ios skirtos

galiojancius E gyviny

numerius, rasys

patvirtintos kaip

maisto priedai,
skirti Zmoniy
maistui)

Tik medZziagos,
patvirtintos kaip
maisto priedai,
skirti Zmoniy
maistui, i$skyrus
konservantus,
itrauktus | Euro
Parlamento ir

Tarybos di Y
C dalj

E. KONKRETUS [SIPAREIGOJIMAI, KURIUOS TURI JVYKDY
TEISES TURETOJAS

Registruotojas per nustatyta laika turi jvykdyti tokia tyrimy programq,%;

bus nustatomas vaisto naudos ir rizikos santykis.

*QQ)

KOKYBES ASPEKTAI

Iraé(%

L 4

N

ODAROS

urios rezultatus kasmet

1) Esama svarbiy sprestiny klausimy, susijusiu su @nais tarp produkty ir ju kontrolés

ivairiose gamybos vietose (iskaitant ir tai,
produkto imunogeniskumo tyrima validacijos

nustatymas, taip pat turi biiti atlieckami g

iausiniai yra naudojami) ir galutinio
imy nebuvimu (Weesp mieste atlieckami

proceso metu). Kalbant apie skirtumus tarp

galutinio produkto tyrimai, taciau atitinkami tyrimai, pvz., titravimas ir HA kiekybinis
:ng

gamybos ir kontrolés, primygtinai sitlo,
gamybos procesus ir kontrolg. Galimas
Tai ypac aktualu racionalizuojant d

rinti skirtingose gamybos vietose vykstancius
tyvus sprendimas — palikti viena gamybos vieta.
u kiauSiniy kokybés uztikrinima (turint omeny
inio uzkrato ir $io uzkrato inaktyvavimo kartu su

Iprastuose kiauSiniuose atsiranda 1
gripo virusu galimybes. Tai turj agrista atitinkamais validavimo tyrimais). Pareiskéjo

priemoniy, kurios padéty suderinti gamyba skirtingose

&
Q

&
N
2

A(D

prasoma isipareigoti imtis atitk
vietose ir (arba) pateikti pa% irodymu (duomeny) kieki, reikalinga Siems klausimams










DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

[1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS ?

Poulvac FluFend H5N3 RG, injekciné emulsija vi§toms ir antims &

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS ._b

Vienoje 0,5 ml dozéje yra:
inaktyvuoty rg-A/ck/VN/C58/04 padermés H5N3 potipio rekombinantiniy pa @

>1:40 HI vienetu. @

Yra vandens aliejiniame adjuvante.

[3. VAISTO FORMA e
Injekciné emulsija @

| 4.  PAKUOTES DYDIS Q

1 x 500 ml

10 x 500 ml %
"

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RﬁSYS@

Vistos ir antys. K

| 6. INDIKACLJOS Q
Skirta stimuliuoti aktyvu Vi§®c imuniteta pries A tipo, H5 potipio pauksciu gripa.

Visty gaiSimui ir virusy i$skygimui mazinti po uzkrétimo.
Imunitetas susiformuoj & jus 3 sav. po antrosios injekcijos.
Imuniteto trukmé vistomsgaenustatyta.

po virusy

Anciy klinikilxia miams ir virusy i§skyrimui mazinti po uzkrétimo.
Imunitetas susﬂﬂ a praéjus 3 sav. po antrosios injekcijos.

Imuniteto tr@ ims — 14 sav. po antros vakcinos injekcijos.
L 4

JIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

raéjus 3 sav.

VIS(&
b v. amziaus ar vyresnéms i kriitinés raumenis reikia Svirksti 0,5 ml. Pakartotinai vakcinuoti
1 D
akCinavimo programa turi biiti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.
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Antims

Vakcinavimo programa turi biti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

Nuo vienos dienos amziaus po oda kaklo srityje reikia Svirksti 0,2 ml. %
Pakartotinai vakcinuoti reikia praéjus 3 sav., po oda kaklo srityje Svirks¢iant 0,5 ml doze. @

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary. %
L 4 \

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai {$virksti Zzmogui. @
| 10. TINKAMUMO DATA @

Tinka iki {ménuo/metai} Q
Atkim3us biitina sunaudoti per 2 val. @

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS E

Laikyti ir transportuoti $altai (2—8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buty as nuo §viesos.

Negalima uZSaldyti. m

12. SPECIALIOS NESUNAUDO'@RINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
IN

NAIKINIMO NUOSTATOS, A

Nesunaudoto veterinarinio vaisto lir su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK
NAUDOJIMO S

NARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
OS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam nau

Si Vetermarm‘m d21ama tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos Bendrijos teisés
aktais, reglame iais pauksciu gripo kontrole.
A ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

S%Jg 1 vaikuy.

A(D
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| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

6@‘5”
)

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/060/001-002 ¢

[17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS &

Serija {numeris}

14



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

[1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS ?

Poulvac FluFend H5N3 RG, injekciné emulsija vi§toms ir antims &

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS ._b

Vienoje 0,5 ml dozéje yra:
inaktyvuoty rg-A/ck/VN/C58/04 padermés H5N3 potipio rekombinantiniy pa @

HI vienety. @

Yra vandens aliejiniame adjuvante.

[3. VAISTO FORMA e
Injekciné emulsija. @

| 4.  PAKUOTES DYDIS Q

500 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS @
Vistos ir antys. @

| 6. INDIKACIJOS

po virusy >1:40

Skirta stimuliuoti aktyvy visty ir imunitetg prie§ A tipo, H5 potipio pauksc¢iy gripa.

Visty gaiSimui ir virusy i$ mazinti po uzkrétimo.
jus 3 sav. po antrosios injekcijos.

Imunitetas susiformuoja
Imuniteto trukmé Viét(Qustatyta.
Anciy klinikiniamg poZzymids ir virusy i§skyrimui mazinti po uzkrétimo.

Imunitetas su&ifo% praéjus 3 sav. po antrosios injekcijos.
Imuniteto trukrw' s — 14 sav. po antros vakcinos injekcijos.

7.

MO BUDAS (-AD) IR METODAS

V§t0®
Nu& ? amziaus ar vyresnéms i kritinés raumenis reikia Svirksti 0,5 ml. Pakartotinai vakcinuoti
&jus 3 sav.

r
: %Vimo programa turi biti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.
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Antims

Vakcinavimo programa turi biti baigta ne véliau kaip 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

Nuo vienos dienos amziaus po oda kaklo srityje reikia Svirksti 0,2 ml. %
Pakartotinai vakcinuoti reikia praéjus 3 sav., po oda kaklo srityje Svirks¢iant 0,5 ml doze. @

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary. %
L 4 \

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai {$virksti Zzmogui. @
| 10. TINKAMUMO DATA @

Tinka iki {ménuo/metai} Q
Atkim3us biitina sunaudoti per 2 val. @

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS E

Laikyti ir transportuoti $altai (2—8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buty as nuo §viesos.

Negalima uZSaldyti. m

12. SPECIALIOS NESUNAUDO'@RINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
IN

NAIKINIMO NUOSTATOS, B A

Pries iSmetant perskaityti informacil@i.

13. NUORODA ,, TIKV RINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SA AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam na1.
NUORSZD‘ éUGOTI NUO VAIKU*“

Saug0t1 nuo

AROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

P§N ted

ate Road

%h, Kent
!iT ONJ

gtiné Karalysté
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| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

EU/2/06/060/001-002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}






INFORMACINIS LAPELIS
Poulvac FluFend H5N3 RG,; injekciné emulsija viStoms ir antims %

RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EE@
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS I
ADRESAS

Pfizer Limited

Rinkodaros teisés turétojas: @

Ramsgate Road \

Sandwich, Kent

CT13 9NJ ¢ %
N

Jungtiné Karalysté
Vaisto serijos gamintojas: @Q

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ

van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp

Nyderlandai @

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS Q:

2.

Poulvac FluFend H5N3 RG

Injekciné emulsija viStoms ir antims

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS %

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: \

veikliosios medZiagos:
inaktyvuoty rg-A/ck/VN/C58/04 pade N3 potipio rekombinantiniy pauksciy gripo virusy

>

1:40 (HI) vienety.

adjuvanty:

baltojo aliejaus, t
sorbitano seskvioleato,
polisorbato 80; @

pagalbiniy medziagy:
tiomersalio,
fosfatinio drusky buferi

4.

INDIKK@

Skirta stignulgoti aktyvy visty ir anc¢iy imuniteta prie§ A tipo, HS potipio pauksc¢iy gripa.

Visty mr virusy iSskyrimui mazinti po uzkrétimo.

Imuni usiformuoja praéjus 3 sav. po antrosios injekcijos.

Imuaite kmé vistoms nenustatyta.

;@linikiniams pozymiams ir virusy iSskyrimui mazinti po uzkrétimo.
mUfitetas susiformuoja praéjus 3 sav. po antrosios injekcijos.

uniteto trukmé antims — 14 sav. po antros vakcinos injekcijos.
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5. KONTRAINDIKACLJOS

9

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS O

Kartais gali pasireik§ti praeinanti vietiné reakcija (patinimas), btdinga naudoja kginas su
aliejiniais adjuvantais.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepami Nveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

Vistos ir antys.

L 4 \
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS @Q

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIE RUSIAI

Vistoms
Nuo 3 sav. amziaus ar vyresnioms i kriitinés raumenis reikia/svirksti 0,5 ml. Pakartotinai vakcinuoti

reikia praéjus 3 sav.
Vakcinavimo programa turi buti baigta ne véliau kaip 4 8ay. ik1 kiauSiniy déjimo pradzios.

Antims

Nuo vienos dienos amziaus po oda kaklo srityje rei rksti 0,2 ml.

Pakartotinai vakcinuoti reikia pragjus 3 sav., p klo srityje Svirksc¢iant 0,5 ml dozg.
Vakcinavimo programa turi biiti baigta ne Vk 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

9. NUORODOS DEL TINKAM@)JIMO

Negalima maisyti su kitais vaistais. @
10. ISLAUKA ®Q

0 pary.

11. SPECIALIEJI L YMO NURODYMAI

Saugoti nuo wi\@

Laikyti ir trafispofgoti Saltai (2—8 °C).

Laikyti otiginahigje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Ne galin% yti.

A&@tma sunaudoti per 2 val.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI %

Pasiektas efektyvumo lygis gali skirtis priklausomai nuo vakcininés padermés ir aplinkoje plint@
padermiy virusy antigeninio homologiskumo laipsnio. N

Néra duomeny apie neigiama motininiy antikiny poveiki abiejuy raiSiy pauksciy vakcinacijai. O

Néra informacijos apie $ios vakcinos sauguma kiausinius dedantiems pauks¢iams. @

Tik veterinariniam naudojimui. \

Vakcinavimo laikotarpiu pauksciai neturi patirti streso. * %

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai iSvirkstus/isisvirkstus gali iprus skausmas ir
tynis, ypa¢ susvirkstus i sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirst iku nesuteikiama skubi

medicininé pagalba. %

Atsitiktinai iSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis mediciniag albos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti Sio vaisto info lapel.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 1 ikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. SuSvirksStas net mazas %kiekis gali sukelti dideli tyni, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti ##§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, y@pimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu met ojant §ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti Sia vakcing prie§ ar okio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

Vistoms ir antims susvirkstus dviguba(% epastebéta kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus

apraSytasias 6 p. @

13. SPECIALIOS NESUNAUD &ETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATO UTINA

Veterinarijos gydytojas gali patdaryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padeéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO A@IO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacig ie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.em\ eu/.

15. KIT QRMACIJA
Vakc@iama buteliukais po 500 ml, dézutése po 1 arba 10.
P

GQli\ tinamos ne visy dydziy pakuotés.
9 Inarinj vaista naudoti leidziama, tik esant tam tikroms salygoms, nustatytoms Europos

EMS teiseés aktais, reglamentuojanciais pauksciy gripo kontrolg.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Teél.: +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

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 Ireland, Tr @
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500&
Pfizer Oy Animal Health !

Island

Tel: +358 (O)g4
Italia

Pfizer Itdh .

Tel: +3K& 2933
Kﬁn

Pﬁzg) s A.E.
210 6785800

&"D‘

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

L 2
Nederland \
Pfizer Animal Health B.
Tel: +31 (0)10 4064

Norge

Pfizer Oy Ani ,
TIf: +358 (0)9 0

Osterreic
Pfizer C tion Austria Ges.m.b.H.
Tel: + 52115720

Polsk

zer Trading Polska Sp. z.0.0.
1348223356200

@rtugal
\ aboratorios Pfizer, Lda.

Y

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

Sverige
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40
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Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

United Kingdom
Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161 (b
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