


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

4
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Poulvac FluFend H5N3 injeksjonsvaeske, emulsjon til kylling og ender @

En dose a 0,5 ml inneholder:

Virkestoff:
Inaktivert rekombinant fugleinfluensavirus \

H5N3 subtype (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 Hl-enheter per dose

Adjuvans: 0
Mineralolje

Sorbitan sesquiolat

Polysorbat 80 K
Hjelpestoffer: @
Thiomersal

Fosfatbuffer Q

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM \:

Injeksjonsvaeske, emulsjon. O

4. KLINISKE OPPLYSNINGER Q
4.1 Dyrearter som preparatet er bel@

Kylling og ender. 0
4.2 Indikasjoner der dyrear@ preparatet er beregnet til, er angitt

For aktiv immunisering av k@g ender mot fugleinfluensavirus type A, subtype HS.
Kylling: Reduksjon av mo&et og virusutskillelse etter infeksjon.

Immunitet: 3 uker ette mjeksjon.
Varigheten av immunit kylling er ikke fastlagt.

Immunitet: 3 u andre injeksjon.
Varighet av i hos ender: 14 uker etter andre injeksjon.

Ender: Reduk j\q}niske symptomer og virusutskillelse etter infeksjon.
y
et

43 K indikasjoner
4. esielle advarsler

raden av oppnadd beskyttelse vil variere med graden av antigen likhet mellom vaksinestamme og
en aktuelle feltstamme.



Ingen opplysninger er tilgjemgelige for virkningen av maternelle antistoffer pa vaksinen.
4.5 Serlige forholdsregler
Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr .\%
Unngé stress hos fuglene i tiden rundt vaksinasjon. O\
Serlige forholdsregler for personer som tilforer veterinzerpreparatet til dyr Q

\'

Til operateren:
Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pa menneske kan medfs terk smerte og

hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne ti tap av affisert
finger foreckomme dersom behandling ikke igangsettes omgaende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med preparatet, sek straks legehjelp selv om en liten mengde er
blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersgkelsen, mé ntakte lege pa nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en lit de er injisert kan utilsiktet
injeksjon pd menneske medfere meget sterk hevelse, som el kan resultere i iskemisk
nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet RASKT vurderes av kirurgisk
ekspertise, og om nedvendig mé det foretas incisjon og ut ingav det affiserte omrade, spesielt nar
sene eller fingerblotvev er involvert. @l

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)
Graden av oppnadd beskyttelse vil variere med av antigen likhet mellom vaksinestamme og

den aktuelle feltstamme.
Ingen informasjon er tilgjengelig pa forstyrrelsefgv moderlig avledet antistoffer om vaksinering for

begge mal arter. N
4.7 Bruk under drektighet, laktas:’o@ verping

Veterinarpreparatets sikkerhet v der verping er ikke klarlagt.
4.8 Interaksjoner med andre idler og andre former for interaksjoner

Ingen informasjon er tilgje Qedmrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen

med andre veterinarprepa . Det mé derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter et veteringerpreparat.

4.9 Tilfersels der og*—vei

Kylling

3 uker eller : 985 ml intramuskulert i brystmuskelen. Revaksinasjon etter 3 uker.

Vaksinagjofien ber vaere gjennomfert minst 4 uker for eggleggingsstart.

Ender

E ﬁ er: 0,2 ml subkutant 1 nakken.

Reyaksinasjon etter 3 uker: 0,5 ml subkutant i nakken.

Ve jonen ber vere gjennomfert minst 4 uker for eggleggingsstart.



4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Etter dobbel vaksinedose til kylling og ender, er det ikke observert andre reaksjoner enn de so @
beskrevet i4.6. . %

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 dager

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

N
&
QIS

Stimulerer aktiv immunitet hos kylling og ender mot fugleinfluensavirus, subty 5.
Induserer serologisk respons mot N3 neuraminidase som kan virke sofl marker for & differensiere
infiserte fra vaksinerte dyr (DIVA strategi).

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktivert rekombinant vaksine, ATCvet-kode:

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer Q

Mineralolje
Sorbitan sesquioleat
Polysorbat 80
Thiomersal
Natriumklorid

Natriumfosfat dibasisk Q

Kaliumfosfat monobasisk

6.2  Uforlikeligheter C)
Skal ikke blandes med andre legemi®
6.3 Holdbarhet b

1 ar
Innholdet ber brukes inner@ etter at flasken er anbrutt.

6.4 Oppbevaringstser
Oppbevares og tr orteresthedkjelt (2 °C — 8 °C).

Oppbevares i origi kning for & beskytte mot lys.
Ma ikke fryses.

allasje, type og sammensetning

tthets polyetylenflasker, lukket med nitril gummikork og aluminiumbhette.
med 1 eller 10 flasker a 500 ml.



6.6 Seerlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinzrpreparat eller av b
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater @

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med 1@

krav. &\

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE O

Pfizer Limited Q
Ramsgate Road \
Sandwich, Kent 0
CT139NJ ?

Storbritannia

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(N UMRE%

EU/2/06/060/001-002 :
B@

9. MT-DATO FOR FORSTE GANG/SISTE FORNY

10. OPPDATERINGSDATO O

Detaljert informasjon om dette vetchiieerpreparatet finnes péa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europCJ)

FORBUD MOT SALG, UTLE OG/ELLER BRUK
Noen E@S-medlemsland forbyr kan forby import, salg, leveranse og/eller bruk av Poulvac
FluFend HS5N3 RG i hel deler av deres territorium i folge nasjonal lovgivning pa

dyrehelseomradet. Enhver psker & importere, selge, levere og/eller bruke Poulvac FluFend H5N3
RG ma i forkant innhente faformasjon om gjeldende vaksinepolicy hos det relevante medlemslands

'\Q
O
&
&

%
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VEDLEGG 1

TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK(E) STOFF(ER) OG INNEHAVER(E)
AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR FOR MARKEDSFQ, ILLATELSE INKLUDERT
RESTRIKSJONER VEDRO LEVERANSE OG BRUK

VILKAR ELLER BEG SNINGER I MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
MED HENSYN TIL L G OG BRUK

MRL-STATUS 0,

SARLIGE FO TELSER SOM SKAL OPPFYLLES AV
INNEHAVE MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

&

Y

O
%,



A. TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG INNEHAVER(E) AV
TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) av biologisk(e) virkestoff(er). %
L 2

Pfizer Global Manufacturing Weesp \

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp O
Nederland
Pfizer Animal Health \Q

2000 Rockford Road
Charles City, lowa 50616
USA

Navn og adresse til innehaver(e) av tilvirkertillatelse ansvarlig for batchfrigivels

Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp
Nederland

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLAT QKLUDERT RESTRIKSJONER
VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK \

Reseptpliktig. O

I henhold til artikkel 71 i direktiv 2001/82/E@t medlemsland forby innfersel, salg, utlevering
og/eller bruk av veterinaerpreparatet pa deler av eller hele sitt omrade, hvis det kan godtgjores at:

a) administrasjonen av veterineerlegefiid 1 dyr vil gripe forstyrrende inn i implementeringen av
nasjonale programmer for dia wng, kontroll og utrydding av dyresykdommer, eller vil
skape problemer for bekreftelsen g, fraveer av kontaminering i levende dyr eller i matvarer eller
andre produkter man har andlede dyr

b)  sykdommen veterinerleg er ment & immunisere mot i stor utstrekning ikke finnes i

territoriet.
Bruk av dette veterinarle r@ er kun tillatt under de spesielle betingelser som er fastsatt av det
Europeiske Fellesskaps ing vedrerende kontroll av fugleinfluensa.

Innehaveren av denne edsforingstillatelsen ma informere den Europeiske Kommisjonen om
markedsferingsplafiene for [€gemidlet autorisert ved denne avgjorelsen.

C. VIL ER BEGRENSNINGER I MARKEDSFORINGSTILLATELSEN MED
HE IL LEVERING OG BRUK

Ikke e\a
®6RL-STATUS

a grunn av at den aktive substansen er av biologisk opprinnelse og beregnet pa & indusere aktiv
immunitet er den ikke omfattet av Radsforordning (EUF) nr. 470/2009.
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Folgende innholdsstoffer av Poulvac FluFend H5N3 RG er inkludert i tabell I, vedlegg t
Rédsforordning (EU) nr. 37/2010 som folger:

inkludert i tabell I som folger:

Farmakologisk(e | Restmarko |Dyreart MRL | Malvev Andre Terapeugis
) virkestoff(er) r forholdsregle | klassifis
r
Natriumklorid Ikke Alle MRL |Ikke Ingen Inge
relevant. matprodus | ikke relevant. | angivelse i
erende pakreve
arter t
Thiomersal Ikke Alle MRL |Ikke Bare til bruk
relevant. matprodus | ikke relevant. |som givelse
erende pakreve
arter t

Farmakologisk(e | Restmarke |Dyreart MR Malvev Andre Terapeutisk
) virkestoff(er) r forholdsregle | klassifisering
r
Mineralolje Ikke Alle @ Ikke Aromatiske | Ingen
(Mineralske relevant. matprodus |i relevant. | og umettede |angivelse
hydrokarboner, erende pakreve forbindelser
lav til hay arter ikke inkludert
viskositet
inklusive 0
mikrokrystallinsk
e vokser, ca. C10-
C60, alifatiske,
forgrenede
alifatiske og
alisykliske
forbindelser)
Sorbitan Ikke Alle MRL | Ikke Ingen Ingen
sesquioleat evant matprodus | ikke relevant. | angivelse angivelse
erende pakreve
arter t
Polyoksyetylen Alle MRL | Ikke Ingen Ingen
sorbitan relevant. matprodus | ikke relevant.  |angivelse angivelse
erende pakreve
arter t

3
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Tilsetningsstoffer | Ikke Alle MRL Ikke Kun Ingen b

i mat (substanser |relevant. matprodus | ikke relevant. | substanser angivelse @
med gyldig E- erende pakreve godkjent som
nummer som er arter t tilsetningsstof P
godkjent som fer i mat, med
tilsetningsstoffer i unntak av de K
mat ) konserverings

midler som er O

listeti del C

av bilag 11 ti

Europaparla

entets og

Rédets

direkti\m

95/2/E

N

E. SAZRLIGE FORPLIKTELSER SOM SKAL OPPFYLL@V INNEHAVEREN AV

MARKEDSFORINGSTILLATELSEN Q

Innehaver av markedsferingstillatelse skal fullfore folgenle n for studier innen spesifisert

tidsramme. Resultatene av disse studiene skal danne g t for den arlige revurderingen av
nytte/risiko-forholdet. \

KVALITETSASPEKTER

1) Det foreligger viktige utestdende prob drerende ulikhetene i produksjon og kontroll

mellom fremstillingsanleggene (inklusige hvilken type egg som brukes) og mangelen pa en
valideringsstudie for potenstesten pé ferdig produkt (det viser seg at sluttprodukttester kun
utfores i Weesp, men tester i pro%sprosessen sd som titrering og HA-kvantifisering ma
ogsé vaere ekvivalente). Hva a jellene 1 produksjon og kontroll, anbefales det pa det
sterkeste at det innferes en ering av produksjonsprosessen og kontrollene mellom
begge fremstillingsanleggene. alternativ lesning kunne vare & beholde bare ett
produksjonsanlegg. Spe sjonalisering av typen egg som brukes (tatt i betraktning
problemet med mulighe @ at vanlige egg kan inneholde fremmedstoffer og muligheten for
o)

a inaktivere dem undg veringsprosessen for influensaviruset, stottet av en tilherende
valideringsstudie). ren anmodes om & forplikte seg til & iverksette hensiktsmessige
tiltak for & harmogiseresproduksjonene og/eller besgrge adekvate demonstrasjoner/data for &
lose problemen

%
.\Q

S










OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KARTONG

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Poulvac FluFend H5N3

Injeksjonsvaeske, emulsjon til kylling og ender QO

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER Q

En dose a 0,5 ml inneholder: @

Inaktivert rekombinant fugleinfluensavirus
H5N3 subtype (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 Hl-enheter per dose\

Vann i olje adjuvans

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, emulsjon \O

4. PAKNINGSSTORRELSE Q

1 x 500 ml Q

10 x 500 ml \

5. DYREARTER SOM LEGE ER BEREGNET TIL

Kylling og ender t

6. INDIKASJON(ER)

For aktiv immuniserinQ ing og ender mot fugleinfluensavirus type A, subtype HS.

Kylling:

Reduksjon av mo og virusutskillelse etter infeksjon.
Immunitet : 3 uker, andre injeksjon.

Varigheten ayi itet hos kylling er ikke fastlagt.

Ender: ¢ 6

Reduksj liniske symptomer og virusutskillelse etter infeksjon.

Imm&' uker etter andre injeksjon.
Vi

Va immunitet hos ender: 14 uker etter andre injeksjon.
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7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI @b
Kylling:

3 uker eller eldre: 0,5 ml intramuskulert i brystmuskelen. Revaksinasjon etter 3 uker. ¢ %
Vaksinasjonen ber vaere gjennomfoert minst 4 uker for eggleggingsstart. \

Ender:

Ett degns alder: 0,2 ml subkutant i nakken.

Les pakningsvedlegget for bruk.

Revaksinasjon etter 3 uker: 0,5 ml subkutant i nakken.
Vaksinasjonen ber vare gjennomfort minst 4 uker for eggleggingsstart. \

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 dager @

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NGD

Utilsiktet injeksjon er farlig.

10. UTLOPSDATO

Etter anbrudd, brukes innen 2 timer.

Utlopsdato {MM/AAAA} QO

11. OPPBEVARINGSBETINGELS@x

Ma ikke fryses.

Oppbevares og transporteres nedkjolt ( - 8°0).
Oppbevares i original pakning foa" te mot lys.

GLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
LSSTOFFER

12. SZAZRLIGE FOR
EVENTUELLE

elrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale

Ubrukt legemiddel, legem
krav.

”"BARE FOR BEHANDLING AV DYR” OG EVENTUELLE VILKAR
EGRENSNING MED HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

TE

E *
Bare @ndling av dyr.

@ dette veterinzerlegemidlet er kun tillatt under de spesielle betingelser som er fastsatt av det
ske Fellesskaps lovgivning vedrerende kontroll av fugleinfluensa.

13



14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN” @b

Oppbevares utilgjengelig for barn. %
L 4

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATEL

Pfizer Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent \Q
CT13 9NJ 0

Storbritannia

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE) K

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

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

14



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE b

FLASKE

L 4

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN K%

Poulvac FluFend H5N3 injeksjonsvaske, emulsjon til kylling og ender O

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

En dose a 0,5 ml inneholder:

Inaktivert rekombinant fugleinfluensavirus @
H5N3 subtype (stamme rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI-enheter per dose K

Vann i olje adjuvans @

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, emulsjon.

4. PAKNINGSSTORRELSE

O\O
o <

5. DYREARTER SOM LEGEMID ER BEREGNET TIL

Kylling og ender

6. INDIKASJON(ER) b

For aktiv immunisering av@g ender mot fugleinfluensavirus type A, subtype HS.
Kylling:

Reduksjon av mortalit rusutskillelse etter infeksjon.
Immunitet : 3 ukegetter andug injeksjon.
Varigheten av im&t hos kylling er ikke fastlagt.
Ender:
Reduksjon ay klifiiske symptomer og virusutskillelse etter infeksjon.
Immunite r etter andre injeksjon.
Varighefav unitet hos ender: 14 uker etter andre injeksjon.
L 4

UKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Qy!ing:
er eller eldre: 0,5 ml intramuskulart i brystmuskelen. Revaksinasjon etter 3 uker.
aksinasjonen ber vaere gjennomfert minst 4 uker for eggleggingsstart.

15



Ender:

Ett degns alder: 0,2 ml subkutant i nakken. @
Revaksinasjon etter 3 uker: 0,5 ml subkutant i nakken.
Vaksinasjonen ber vare gjennomfert minst 4 uker for eggleggingsstart. e %

Les pakningsvedlegget for bruk. &\

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 dager 0\

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

Utilsiktet injeksjon er farlig.

10. UTLOPSDATO g’
Utlgpsdato {MM/AAAA} Q

Etter anbrudd, brukes innen 2 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke fryses.
Oppbevares i original pakning for & beskytte motJys.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8§

12. SZARLIGE FORHOLDSREG @R FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
ST R
et.

EVENTUELLE AVFALLS

Ubrukt legemiddel, les paknings@g

13. TEKSTEN ”"BA EHANDLING AV DYR” OG EVENTUELLE VILKAR
ELLER BEG G MED HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Bare for behandliag av d

14. TEKS PPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

<
Oppbevar\ jengelig for barn.
L 4 \( )
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15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE @b

Pfizer Limited
Ramsgate Road L %
Sandwich, Kent \
CTI3 9NJ ’K

Storbritannia

EU/2/06/060/001-002

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE) &Q ‘

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER K

Lot {nummer} @

17






PAKNINGSVEDLEGG b

Poulvac FluFend H5N3 injeksjonsvaske, emulsjon til kylling og ender @

<
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE , HVIS DE
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:

Pfizer Limited Q
Ramsgate Road 0\

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Storbritannia

Tilvirker av batchfrigivelse:
Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 @
1381 CP Weesp :

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN §

Poulvac FluFend H5N3 injeksjonsvaske, emulsjon til ky og ender

3. DEKLARASJON AV AKTIVT(AKTIV, Q(ESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

En dose a 0,5 ml inneholder:

Virkestoff: \'

Inaktivert rekombinant fugleinfluensavi
HS5N3 subtype (stamme rg-A/ck/VN/ > 1:40 Hl-enheter per dose

Adjuvans:
Mineralolje

Sorbitan sesquiolat O

Polysorbat 80
Hjelpestoffer:
Thiomersal
Fosfatbuffer

INDI (ER)
For aktlv isering av kylling og ender mot fugleinfluensavirus type A, subtype HS5.
s

av mortalitet og virusutskillelse etter infeksjon.

t : 3 uker etter andre injeksjon.
eten av immunitet hos kylling er ikke fastlagt.
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Ender: b
Reduksjon av kliniske symptomer og virusutskillelse etter infeksjon. @
Immunitet: 3 uker etter andre injeksjon.

Varighet av immunitet hos ender: 14 uker etter andre injeksjon. e %

Ingen.

6. BIVIRKNINGER 0

Forbigiende lokalreaksjon (hevelse), noe som er vanlig ved vaksiner med olj%ns, forekommer
av og til.

5. KONTRAINDIKASJONER &

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er n &ette pakningsvedlegget,
ber disse meldes til veterinaer.

7.  DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREG@
Kylling og ender O
h

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILF? SELSVEI(ER) OG -MATE
Kylling

3 uker eller eldre: 0,5 ml intramuskulart i brysgmuskelen. Revaksinasjon etter 3 uker.
Vaksinasjonen ber vaere gjennomfoert minst 4 uk r eggleggingsstart.

X

Ender
Ett degns alder: 0,2 ml subkutant 1 naka
n

1 nakken.

Revaksinasjon etter 3 uker: 0,5 ml sub
Vaksinasjonen ber vare gjenno? inst 4 uker for eggleggingsstart.
9.  OPPLYSNINGER O@RREKT BRUK

Skal ikke blandes med an&gemidler.

10. TILBAWE;lESTID(ER)
0 dager @

Oppbeyares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
V. pbevares 1 original pakning for & beskytte mot lys.
d_é kke fryses.
nnholdet ber brukes innen 2 timer etter at flasken er anbrutt.
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12. SPESIELLE ADVARSLER Eb

Graden av oppnddd beskyttelse vil variere med graden av antigen likhet mellom vaksinestamm
den aktuelle feltstamme. P %
Ingen informasjon er tilgjengelig péd forstyrrelser av moderlig avledet antistoffer om Vaksin% T
begge mal arter.

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under verping er ikke klarlagt.

Bare for behandling av dyr. §

Unnga stress hos fuglene i tiden rundt vaksinasjon.

Til operatgren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pd menneskefkan medfere sterk smerte og
hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sj ilfelle kan tap av affisert
finger foreckomme dersom behandling ikke igangsettes omgaende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med preparatet, sok straks legehj om bare en liten mengde er
blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen. %‘

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersek kontakte lege pa nytt.

Til legen:
Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om eQen mengde er injisert kan utilsiktet
injeksjon p&d menneske medfere meget sterk hevells:N or eksempel kan resultere i iskemisk
nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet m& RASKT vurderes av kirurgisk
ekspertise, og om ngdvendig ma det foretas incisjofl ogWtskylling av det affiserte omrade, spesielt nar

sene eller fingerblatvev er involvert.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende s&t og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma Wvgjmes i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
r

brukes for eller etter et annet Veterinaerpg
Etter dobbel vaksinedose til kylling@ 1, er det ikke observert andre reaksjoner enn de som er

beskrevet 1 6. 2

13. SPESIELLE FORH@(EGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,

RESTER OG EM{ JE

Sper veteringren hvo @ skal kvitte deg med overfledige legemidler. Disse tiltakene er med pé a
beskytte miljoet.

A

14. DATO F@ST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakninger med 1 eller 10 flasker a 500 ml.

Bruk av dette veterinzerlegemidlet er kun tillatt under de spesielle betingelser som er fastsa
Europeiske Fellesskaps lovgivning vedrerende kontroll av fugleinfluensa. K

innehaver av markedsferingstillatelse.

L 4

@Q’b
\

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den loka ant for
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Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
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Pfizer Hellas A.E.
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