


1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac FluFend H5N3 RG emulsija injekcijam vistam un pilém

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS \m

Viena 0,5 ml deva satur:

Aktiva viela:

Inaktivets rekombinants putnu gripas viruss, @

HS5N3 apakstips (celms rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI vienibas deva

Papildvielas:

Balta ella

Sorbitana seskvioleats
Polisorbats 80

Paligvielas:
Tiomersals
Fosfatu bufer§skidums

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1. K

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Vistas un piles.

7,

4.2. LietoSanas indikacijasyno merka sugas
Vistu un pilu aktivai imuniz l\utnu gripas virusa A tipu, H5 apakstipu.

a €
Vistas: Mirstibas un virus@izd as samazinasanai no organisma péc inficéSanas.
Iﬁda&‘

Imunitates sakums: 3

&c otras injekcijas.

Imunitates ilgums vistam v noteikts.

Piles: Slimibas k

imptomu un virusa izdali§anas no organisma samazina$anai péc inficeéSanas.

Imunitates saku nedelas pec otras injekcijas.

Imunitates il 118
3. @ijas

4.3
Na

14 nedglas p&c otras injekcijas.



4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Vakcinas efektivitate var mainities atkariba no antigénu homologijas pakapes starp vakcinas celfiu
cirkulgjosiem lauka celmiem.

Nav pieejamu datu par mates organisma radusos antivielu ietekmi uz abu sugu vakcina@

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem @
Vakcinacijas laika putni ir japasarga no stresa. \

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales nieku arstesanai
1j \M jekcijas gadijuma pec
jeety, pirksta vai locitava. Retos
Ja Jus nejausi esat injicgjis $o produktu, meklgjiet neatlickamo

@ Bfyskarto pirkstu.
injicéts Joti mazs produkta daudzums un nemiet Iidzi zalu lieto§
Ja sapes neizzid 12 stundu laika p&c mediciniskas izmeklgsam@s, mieklgjiet medictnisko palidzibu
atkartoti.

Lietotajam:Sis produkts satur minerale]lu. Nejausas injicé$anas g
injekcijas var rasties pietikums un sapes, parasti, ja produkts
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona

Arstam:Sis produkts satur minerale]lu. Pat ja nejausi imjicéts neliels produkta daudzums, var rasties
specigs pietiikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas ir 4@ un var biit nepiecieSama savlaiciga,
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja pirkstgals vai stiegra.

4.6. Nevelamas reakcijas (bieZums un bistam

Ir iesp&jama parejosa reakcija injekcijas viega, (pietikums), kas ir normala reakcija pret vakcinam ar
ellas papildvielam.

4.7. LietoSana déSanas laika

Nav informacijas par $1s Vakc"las%g;mu dgjosiem putniem.
'éx citi mijiedarbibas veidi

ctnas drosumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
akctnas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas

Nav pieejama informacijagpar §
veterinaram zalém. Leému a
pienem izvertgjot ka JjWnu atseviski.

4.9. Devas un lieteSanas veids

4.8. Mijiedarbiba ar cita

Vistam
Sakot ar 3 vecumu: 0,5 ml intramuskulari kriSu muskult. Vakcinacija ir jaatkarto péc 3

ned&lam.
Vakcir& 1ir jabit pabeigtai vismaz 4 ned€las pirms déSanas sakuma.

ol

eciem putniem: 0,2 ml zem kakla adas.
ir jaatkarto pec 3 nedélam: 0,5 ml zem kakla adas.
as shémai ir jabiit pabeigtai vismaz 4 ned€las pirms déSanas sakuma.



4.10. Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Dubultu devu sap@musam vistam un pilém noveroja tikai apakSpunkta 4.6 min&tas nev as
reakcijas.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana \m

Nulle dienas. /

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS §
0

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivéta rekombinanta vakcina, ATKvet kods; 3

Vistu un pilu aktivas imunitates stimul€Sanai pret putnu gripas virusa H? afiaksti

Serologiskas atbildes ierosinasanai pret N3 neiroaminidazi, ko varfizmantofika markieri, lai inficétos
putnus atSkirtu no vakcingtajiem (DIVA stratégija).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA @

6.1. Paligvielu saraksts

Balta ella

Sorbitana seskvioleats
Polisorbats 80
Tiomersals

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats
Kalija dihidroggnfosfats
6.2. Nesaderiba

Nesajaukt kopa ar citam veterinaram

6.3. Derigums L 4 &

Veterinaro zalu deriguma te \iéanai paredzeta iepakojuma: 1 gads.
Viss pudeles saturs jaizlieto laika p&c tas caurdurSanas.

6.4. TIpasi uzglabasapas nsacljumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8°C).

Uzglabat origina ojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét.

6.5. Tiesa @ djuma veids un saturs

SO?NS augsta blivuma polietiléna pudel@s, kas noslégtas ar nitrilkaucuka aizbazni un
acint.

piegadatas karbas, katra pa vienai vai desmit 500 ml pudelem.

pakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas

prasibam.

paliek péc to lietoSanas @
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normaﬁvm
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS / \
Pfizer Limited @
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ \
Apvienota Karaliste

L 4

8. REGISTRACIJAS NUMURI ) \
EU/2/06/060/001-002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATI{

01/09/2006
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS %
Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalem iglatro s Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

ETOSANAS AIZLIEGUMS

Poulvac FluFend H5N3 RG ¢ 1ja8yinjekcijam vistam un pilém imports, tirdznieciba, piegade un/vai
lietoSana ir vai var bt aizlie ‘ta%fs dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas saskana ar nacionalo
dzivnieku veselibas politiku otla velas importet, pardot, piegadat un/vai lietot Poulvac FluFend
H5N3 RG emulsiju injekctja am un pilém, pirms ta importe, pardod, piegada un/vai lieto

attiecigas zales, tai jakongult ttiecigas dalibvalsts kompetentaja iestadé par pasreiz€jo politiku
attieciba uz dzivnieku yakcif@ciju.

v

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES U,
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VI ) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ILD PAR SERIJAS IZLAIDI
REGISTRACIJAS APLIECIB ACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI
ATTIECIBA UZ PIEGAD OSANU

REGISTRACIJAS APLIEC NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ DRQSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

MRL (ATLIEKU ALAIS PIELAUJAMAIS DAUDZUMS) ZINOJUMS
9
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IPASAS SAIS S JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese @
Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36 \

1381 CP Weesp /
Niderlande

Pfizer Animal Health

2000 Rockford Road \\

Charles City, Iowa 50616

ASV

L 4
Razotaja (-ju), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese ) \
Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp @

Niderlande

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI UN LIETOSANU

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktt
var aizliegt veterinaro zalu importu, izplati
noteikts, ka:

001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai
vail lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir

a) veterinaro zalu nozimesana dziv
slimibu diagnozei, kontrolei unfiz

ickiem trauc€s nacionalo programmu Tstenosanu dzivnieku
nai, vai tas radis griitibas, sertific€jot kontaminacijas

neesamibu dzivniekos vai pamika, vaig€itos arsteto dzivnieku valsts produktos;
b)  veterinaras zales paredﬁta nitates iegiiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

Sis veterinaras zales drikst t i saskana ar konkr€tiem principiem, kas ir noteikti Eiropas
Kopienas tiesibu aktos par s kontroli.

Registracijas apliecibas ipaSmiekam ir jainformé Eiropas Komisija par to, ka tiks tirgotas ar §o [émumu
atlautas zales.

UZ DR FEKTIVU LIETOSANU

Nav pi@\i

AKSIMALAIS ZALU ATLIEKVIELU PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
Z UMS

C. REGIST%S APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA

Akfivagriela, kas ir biologiskas izcelsmes un nodro$ina aktivo imunitati, neietilpst Regulas (EK) Nr.
470 9 darbibas joma.



Turpmak min&tas Poulvac FluFend HSN3 RG sastavdalas ir ieklautas Komisijas Regulas (EK) Nr.

37/2010 pielikuma 1. tabula $adi:

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku | MRL Merkaudi
aktiva viela viela suga
Natrija hlorids Nav Visas MRL Nav
piemerojams partika netick | piem&rojams
izmantoja- | prasits
mas sugas
Tiomersals Nav Visas MRL Nav Lieta
piemerojams partika netiek | piem&rojams
izmantoja- | prasits
mas sugas

(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula sadi:

Nav minéta

v

2
N
o)

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku M:: Meérkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi | klasifikacija
Mineral- Nav Visas Nav Iznemot Nav minéta
ogliidenrazi no piemerojams partika piemerojams | aromatiskus
zemas lidz augstai izmantoja un
viskozitatei, mas su nepiesatinatus
tostarp savienojumus
mikrokristaliski
vaski, C10-C60,
alifatiski,
alifatiski sazaroti
un alicikliski
savienojumi L 4
Sorbitana Nav sas MRL Nav Nav minéti Nav mingta
seskvioleatsi piemeroj artika netiek | piem&rojams
izmantoja- | prasits
mas sugas

Polioksietilena N Visas MRL Nav Nav min&ti Nav mingta
sorbitana piemérojams partika netieck | piem&rojams
monooleats un izmantoja- | prasits
trioleats mas sugas




Partikas piedevas |Nav Visas MRL Nav Tikai vielas, |Nav mingta
(vielas ar piemerojams partika netiek | piemérojams | kas
derigiem E izmantoja- | prasits apstiprinatas
numuriem, kas mas sugas ka partikas
apstiprinatas piedevas
lietosanai cilveku lietoSanai
partika) cilvéku

izne

un E

Direlgfivas

v 2

E. TPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACILJ

Registracijas apliecibas Tpasnickam ir jaizpilda turpmak ming
posma, un tas rezultati biis par pamatu ikgadgjai ieguvuma/ri

KVALITATES ASPEKTI

1)  Pastav bitiskas neatrisinatas problémas, ko

razoSanas un kontroles metodes (tai skait
galaprodukta efektivitates testa validacij

loti ieteicams harmoniz&t abas razo

Alternativs risinajums biitu saglabat tika
izmantoto olu dabu (nemot Ver;

iribas abu raZo$anas vietu izmantotajas

ifiga izmantoto olu daba) un turklat nav veikts
s (izradas, ka galaproduktu parbauda tikai
cesa laika veiktajiem testiem, ka, titrimetrijai
Neot vera Sis atSkiribas razoSana un kontrolg, biitu
vietas izmantotas razoSanas un kontroles metodes.
ienu razoSanas vietu. IpaSi svarigi ir racionalizét

ktu, ka parastajas olas var atrasties svesas izcelsmes agenti,

harmonizétu

un/vai

inaktiv&jot gripas virusu). Apgalvojumi ir jaapstiprina ar
Pieteikuma iesniedz€js tiek lugts appemties veikt
razoSanu,

nodroSinat adekvatus









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac FluFend H5N3 RG emulsija injekcijam vistam un pilém

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMSUN DAUDZUMS K
Viena 0,5 ml deva satur: &
Inaktivéts rekombinants putnu gripas viruss, \

HS5N3 apakstips (celms rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI wi

Udens ellas papildviela.

Emulsija injekcijam

3. ZALU FORMA 4 Z

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 500 ml
10 x 500 ml

L 4

5. MERKA SUGAS 6 :
Vistas un piles. &

6. INDIKACIJAS

Vistu un pilu aktivai imunS'ciJ ret putnu gripas virusa A tipu, HS apakstipu.

Vistas:
Mirstibas un virus
Imunitates saku
Imunitates ilgum

izdali§anas samazinasanai no organisma péc infic€sanas.
glas pec otras injekcijas.
vel nav noteikts.

Piles:
Slimibas%lin1 mptomu un virusa izdali§anas no organisma samazinaSanai péc inficeéSanas.

Im:#' sakmns: 3 nedglas pec otras injekcijas.
Im %us pilém: 14 nedgelas p&c otras injekcijas.

12



Vistam
Sakot ar 3 nede]u vecumu: 0,5 ml intramuskulari kriiSu muskuli. Vakcinacija jaatkarto péc 3
Vakcinacijas sheémai jabit pabeigtai vismaz 4 nedg€las pirms déSanas sakuma. \

Vienu dienu veciem putniem: 0,2 ml zem kakla adas. @

Vakcinacija jaatkarto péc 3 nedélam: 0,5 ml zem kakla adas.
Vakcinacijas shémai jabiit pabeigtai vismaz 4 nedélas pirms désanas sakuma.

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. N

L 4
8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCI NTOSANA

7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS ;

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Nejausa injic€$ana ir bistama.

10. DERIGUMA TERMINS A

Derigs Iidz: {ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot 2 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJU

o

Uzglabat un transportet atdzesetu .
Uzglabat originala iepakojum% lagpasar no gaismas.

Nesasaldét. \

12. IPASINORADIJ BAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMI ADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

Liei

vete s zales drikst lietot tikai Tpasos apstaklos, kas ir noteikti Eiropas Kopienas tiesibu aktos
palputny, gripas kontroli.

13



Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESK‘ 'E

Pfizer Limited
Ramsgate Road
CT13 9NJ \\

Sandwich, Kent
Apvienota Karaliste

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/2/06/060/001-002

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS K

QN

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA” ;

Serija

Z
>
A\
2
N

v

14



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac FluFend H5N3 RG emulsija injekcijam vistam un pilém

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS \K

Viena 0,5 ml deva satur:
Inaktivéts rekombinants putnu gripas viruss,

N%)
HS5N3 apakstips (celms rg-A/ck/VN/C58/04) >1:40 H Q\

Udens ellas papildviela.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam. :

4. IEPAKOJUMA IZMERS

500 ml

5. MERKA SUGAS

Vistas un piles. %

6. INDIKACIJAS

Vistu un pilu aktivai imunizaci et putnu gripas virusa A tipu, HS apakstipu.
Vistas:
Mirstibas un virusa izdaliSanas samazinasanai no organisma pec inficé$anas.

Imunitates sakumsgd nedélas péc otras injekcijas.
Imunitates ilgum§ vi vel nav noteikts.

Piles:
Slimibas kIt sitnptomu un virusa izdali§anas no organisma samazinasanai péc inficeéSanas.
Imunitat > 3 nedelas p&c otras injekcijas.

Im ml pilém: 14 nedgelas p&c otras injekcijas.

15



7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Vistam

Sakot ar 3 nede]u vecumu: 0,5 ml intramuskulari kriiSu muskuli. Vakcinacija jaatkarto péc 3 neiw@

Vakcinacijas shémai jabit pabeigtai vismaz 4 ned€las pirms déSanas sakuma.

Pilem \
Vienu dienu veciem putniem: 0,2 ml zem kakla adas. /

Vakcinacija jaatkarto péc 3 nedélam: 0,5 ml zem kakla adas. @

Vakcinacijas shémai jabiit pabeigtai vismaz 4 nedélas pirms désanas sakuma.

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju. \&
8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCH/@TOSANA
lerobezojumu periods: Nulle dienas. ) Q
9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS @
Nejausa injic€$ana ir bistama. &

10. DERIGUMA TERMINS s

Derigs lidz: {menesis/gads}
P&c atversanas izlietot 2 stundu laika.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSAC I
Uzglabat un transportet atdzesetu (2°€" - .
Uzglabat originala iepakojuma, lai tyhho gaismas.

Nesasaldét.
L (

12. TPASI NORADIJU
TO ATKRITUMI

Par iznicinasanu skatttdigpakdjumam pievienoto lietoSanas instrukceiju.

ANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

16



Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ N

Apvienota Karaliste /

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE ;

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS
Serija

Z
>
A\
2
Y

AP
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Poulvac FluFend HSN3 RG emulsija injekcijam vistam un pilem

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN AD

DAZADI \
Registracijas apliecibas Ipasnieks: /
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ \
Apvienota Karaliste %

e L 4
Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Pfizer Global Manufacturing Weesp ) \
CJ van Houtenlaan 36 Q
1381 CP Weesp
Niderlande @
2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS &

Poulvac FluFend H5SN3 RG emulsija injekcijam vistam uSTlém

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DA

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES @c

Viena 0,5 ml deva satur:

Aktiva viela:
Inaktivéts rekombinants putnu gripas viruss,
H5N3 apakstips (celms rg-A/ck/VN/Ca8/04 > 1:40 HI vienibas

Papildvielas:

Balta ella 2 2
Sorbitana seskvioleats \
Polisorbats 80

Paligvielas: :

Tiomersals
Fosfatu bufer§kidums

4. INDIKA

Vistu un pﬂ@ imunizacijai pret putnu gripas virusa A tipu, H5 apakstipu.

Vist Mun virusa izdaliSanas samazinaSanaino organisma p&c inficéSanas.
Im s: 3 nedélas péc otras injekcijas.

un ms vistam vél nav noteikts.

1bas klinisko simptomu un virusa izdaliSanas no organisma samazinasanai péc infic€Sanas.
s sakums: 3 nedglas péc otras injekcijas.
tes ilgums pilém: 14 ned€las pec otras injekcijas.

: Slj

19



5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS \m

Ir iesp&jama parejosa reakcija injekcijas vieta (pietukums), kas ir normala reakcl ? ctnam ar
ellas paligvielam.
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav ming&tas éaQ ikcija, ludzu,

informéjiet par tam savu veterinararstu. \

7.  MERKA SUGAS IS %

Vistas un piles. ) \

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIE DA UN
PANEMIENA

Vistam \
Sakot ar 3 ned€]u vecumu: 0,5 ml intramuskulari kriSu muskuli. Vékcinacija jaatkarto péc 3 nedelam.
Vakcinacijas shémai jabiit pabeigtai vismaz 4 nedélas piffas deésanas sakuma.

Piles
Vienu dienu veciem putniem: 0,2 ml zem kakla ada
Vakcinacija jaatkarto péc 3 nedélam: 0,5 ml zem Kakla agas.

Vakcinacijas shémai jabiit pabeigtai vismaz pirms deSanas sakuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nesajaukt kopa ar citam veterinara

L 4
10. IEROBEZOJUMU P NDZTVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABAS;;.AS NORADIJUMI

Uzglabat beérnied ngpigejama un neredzama vieta!

Uzglabat u t atdzesetu (2°C - 8°C).
Uzglabat or a Iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neiesa\

Pul s jaizlieto 2 stundu laika p&c tas caurdurSanas.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Vakcinas efektivitate var mainities atkariba no antigénu homologijas pakapes starp vakcinas ce@

cirkulgjosiem lauka celmiem.
Nav pieejamu datu par mates organisma radusos antivielu ietekmi uz abu sugu Vakcinﬁ\
Nav informacijas par §1s vakcinas nekaitigumu d&josiem putniem. /@

Lietosanai dzivniekiem. &
Vakcinacijas laika putni ir japasarga no stresa. \

Lietotajam: e
Sis produkts satur mineralellu. Nejausas injic€Sanas gadijuma/paSinjekigijas juma péc injekcijas
var rasties pietikums un sapes, parasti ja produkts injicets pirkstd) v &5. Retos gadijumos, ja
atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarfo

Ja JUs nejausi esat injicgjis $o produktu, meklgjiet neatlickamo me

injicets loti mazs produkta daudzums un nemiet Iidzi zalu lieto$ instrt .

Ja sapes neizzid 12 stundu laika p&€c mediciniskas izmekIEs , mieklgjiet medicinisko palidzibu
atkartoti. &

Arstam:

Sis produkts satur minerale]lu. Pat ja nejausi injicéts feliels produkta daudzums, var rasties specigs

pietikums, ka rezultata var rasties isemiska nekroze vai ersona var zaudet pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vaj , un var biit nepiecieSama savlaiciga,

injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, j irkstgals vai stiegra.
Nav pieejama informacija par §is vakcina S un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinasg(ieto pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas

pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Dubultu devu sap€musam vistam un pi overoja tikai sadala 6 min&tas nevélamas reakcijas.

13. IPASINORADIJUM I AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, J ADYIR

Jautajiet savam veterinarars ‘ @ atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat

apkartgjo vidi. :

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Z,

Sikakas zr §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
.c1a, euro

http:// pa.eu/

. @VFORMACIJA

Vakcmasgiek piegadatas karbas, katra pa vienai vai desmit 500 ml pudeles.
NeWisidicpakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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Sis veterinaras zales drikst lietot tikai TpaSos apstaklos, kas ir noteikti Eiropas Kopienas tiesibu aktos
par putnu gripas kontroli.

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 \
Peny6suka bbarapus Magyarorszag /
Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Kft.

Tel: +359297041 71 Tel: +361 488 3695 \
Ceska Republika Malta \
Pfizer Animal Health Agrimed Limited

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21 465 7

Danmark Nederland ) \

Pfizer Oy Animal Health, Pfizer Animal Heg

TIf: +358 (0)9 4300 40 Tel: +31 (0)104006%

Deutschland Norge '

Pfizer GmbH Pfizer nimal Health,

Tel: +49 30-5500 5501 TIf: +358 300 40

Eesti OsterFfeich

Pfizer Animal Health oration Austria Ges.m.b.H.
Tel: +370 5269 17 96 +43 (0)1 52 11 57 20

EAMGda a

Pfizer Hellas A.E. izer Trading Polska Sp. z.0.0.
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +48 22 335 62 00
Espaiia Portugal
Pfizer S.A. % Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 4909900 & Tel: +351 21 423 55 00
L 4
France \ Romania
Pfizer Pfizer Romania SRL
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00 Tel: + 0040 21 207 28 93
Ireland Slovenija
Pfizer Healthcare Ireland, ng As: Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer Animal Health Tel: +386 (0) 1 52 11 670
Tel: 4353 (0) 1 4
island 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
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