


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac FluFend H5N3 RG emulséo injectavel para galinhas e patos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA m

Uma dose de 0,5 ml contém: .

Substincia activa: &\

Virus Recombinante Inactivado da Influenza Aviaria,
subtipo H5N3 (estirpe rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 UIH p0®

Adjuvantes: \
Parafina liquida

Sesquioleato de sorbitano

Polissorbato 80 m

Excipientes:
Tiomersal
Tampao de fosfato salino

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1 @

3. FORMA FARMACEUTICA Q

Emulsao injectavel ‘
L Z
4. INFORMACOES CLINICAS \

4.1 Espécie(s)-alvo O

Galinhas e patos.
4.2 Indicacdes de utilizacio cificando as espécies-alvo
Para a imunizagao activa de Zalinhds e patos contra o virus da influenza aviaria tipo A, subtipo HS5.

Galinhas:
Redugdo da mortalidadg e ex€recdo do virus apos prova virulenta.

Inicio da imunida scManas apos a segunda injecgao.
A duragdo da imufli galinhas ainda néo foi estabelecida.

Patos:

Redugag &3 i nicos e excrecdo do virus apds prova virulenta.
Inicio da 1 e: 3 semanas apos a segunda injecgdo.

Duragagid nidade em patos: 14 semanas ap6s a segunda injecgao.

4.3 @ra—indicagﬁes

istem.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O grau de eficacia obtido pode variar dependendo do grau de homologia antigénica entre a i
vacinal e as estirpes de campo circulantes.

Nao existe nenhuma informagdo disponivel, em ambas as espécies-alvo, sobre a interfergiiGia de
anticorpos maternos na vacinagao.

4.5 Precaucodes especiais de utilizacao ’\W
Precaucdes especiais para utilizacio em animais &

Evitar o stress das aves no periodo de vacinagao. O

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que admin% dicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:
Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢do acidental ou a auto ccao pode provocar dor
intensa e tumefacc¢do, em especial em caso de injeccdo nas artic oes ou nos dedos e, raramente,

médicos. e
Em caso de injec¢do acidental e ainda que a quantidade ¥nje
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicarfie
horas apos o exame médico, consulte novamente o mé

Se as dores persistirem por mais de 12

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A inj‘c cidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo intensa que podg resyl r exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. Ryge rio prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtirgicos, podendo ser necessario proceder a inCigdo precoce ¢ a irrigagao da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos mol o tend@o de um dedo.

4.6 Reaccoes adversas (frequé& idade)
. -

Pode ocasionalmente ocorrer umd'r o secundaria local passageira (tumefacgdo) como é normal
acontecer com vacinas contendo djuvante oleoso.

4.7 Utilizacdo durante a geStagao, a lactacio e a postura de ovos

Nao existem dados di@e utilizagcdo em aves durante a fase de postura.

4.8 Interacgoes 1 entosas e outras formas de interaccio

Nao existe infi caggisponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualque~r %utr edigamento veterinario.

A decisdp d wftstragdo desta vacina antes ou apos a administragdo de outro medicamento
veterinar evser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagdo
4.9 a e via de administracio
li
ou mais semanas de idade: 0,5ml por via intramuscular no mtsculo do peito. Revacinar 3
nas mais tarde.
programa de vacinagdo devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do inicio da postura.



Patos

Com 1 dia de vida : 0,2ml por via subcutanea no pescogo. O
Revacinar 3 semanas mais tarde: 0,5ml por via subcutanea no pescogo.

O programa de vacinagao devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do inicio da pos Q

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessanio)

Em galinhas e patos , ap6s a administragdo de uma dose dupla, ndo se observaram reac adgyersas
diferentes das descritas em 4.6. ¢

4.11 Intervalo de seguranca &

Zero dias. \
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS 0

Grupo farmacoterapéutico: Vacina Recombinante Inactivada, Codigdlv : QI01AA23
Para estimular a imunidade activa em galinhas e patos de contrao.virus da Influenza aviaria, subtipo
H5.

Para induzir uma resposta seroldgica contra a neuraminild?e de actuar como marcador para
diferenciar Aves Infectadas de Aves Vacinadas (sistema

6. INFORMAC()ES FARMACEUTICAS Q
6.1 Lista de excipientes ‘ @
Parafina liquida ¢

Sesquioleato de sorbitano

Polissorbato 80

Tiomersal O

Cloreto de sodio \

Fosfato dissédico

Difosfato de potéssio Q
6.2

Incompatibilidades
Nao misturar com qualq ro medicamento.
6.3 Prazo de validagde

1 ano
Usar todo o congend frasco no prazo de 2 horas apos a primeira abertura.

64 P e’cx peciais de conservaciao

Conse @ sportar refrigerado (2° a 8°C).
Consggyafmestecipiente original de forma a proteger da luz.
Nﬁar.

atureza e composicio do acondicionamento primario

ascos de polietileno de alta densidade com 500 ml de vacina, fechados com tampa de borracha
niffilica e capsula de aluminio.



A vacina apresenta-se em caixas de 1 ou 10 frascos de 500 ml.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacido do medicamento veterinario nio utilizado obo

desperdicios derivados da utilizacdo desse medicamento

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de dco, m os
requisitos nacionais.

L 4
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO &\

Pfizer Limited
Ramsgate Road \

Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Reino Unido

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE IijcAo NO MERCADO

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/REN@O DA AUTORIZACAO

01/09/2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTQ, (b

N

Informag@o detalhada sobre este prod @ pntra-se disponivel no website da Agéncia Europeia do

Medicamento http://www.ema.eur%

PROIBICAO DE VENDA, F CIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importagdo, a venda, o fo
proibida em determina
conformidade com a
vender, fornecer e/o
autoridade compet;

- O
N
&

nto e/ou a utilizagdo de Poulvac FluFend H5N3 RG ¢ ou pode ser
tados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territdrio, em
ica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar,
iliza¥ Poulvac FluFend H5N3 RG deverd consultar previamente a respectiva
stado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor



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

BIOLOGICA E TITULAR(ES) D AUTORIZACAO (AUTORIZACOES)

A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTfi@r ACTIVA(S) DE ORIGEM
DE FABRICO RESPONSAVEL (RESRONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO

LOTE (a
B. CONDICOES OU RESTRIGO A AUTORIZACAO DE INTRODUCAS) NO
MERCADO RELATIVAME AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO
C. CONDICOES OU OES DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELAZI NTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENT
D. INDICACAO LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

E. OBRIGAC PECIFICAS A SEREM CUMPRIDAS PELO TITULAR DA
AUTO DE INTRODUCAO NO MERCADO

: Q(b

N
&



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOT

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substincia(s) activa(s) de origem biologica b
Pfizer Global Manufacturing Weesp m

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp

Holanda

L
Pfizer Animal Health \
2000 Rockford Road

Charles City, lowa 50616
USA \

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote :

Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36 m

1381 CP Weesp

Holanda
B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTO AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNE TOE A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-vef€ginaria:

com a ultima redac¢ao que lhe foi dada, os,Est mbros proibem ou podem proibir a importacao,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizagﬁoﬁ entos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territdrio, caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamterinério aos animais interfere na implementacdo de

Em conformidade com o artigo 71.° da Direc‘%/&/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
e

programas nacionais de didgfiéstieef’controlo e erradicacdo de doengas animais ou dificulte a
verificacdo da auséncia ina¢do dos animais vivos ou dos alimentos ou outros
produtos obtidos a partir @os @mimais tratados

b) a doenga em relagdo a produto é suposto conferir imunidade ¢ praticamente inexistente
no territorio em que

A utilizagcdo deste medi
pela legislagdo da Co

O Titular da automzagadNde introdu¢do no mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre os
planos de comerciali para o medicamento autorizado ao abrigo desta decisdo.

m OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
5 RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO

m MMENTO

veterinario s6 ¢ permitida em condigdes particulares estabelecidas
idade“Europeia sobre o controlo da Influenza Aviaria.




D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

As substancias activas de origem bioldgica destinadas a produzir imunidade activa nao se inc

ambito do Regulamento (CE) N° 470/2009.

§

As seguintes substincias do Poulvac FluFend H5N3 RG encontram-se incluidas n
(substancias permitidas) do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 de ac@r 0
seguinte:
4
Substincia Residuo Espécie LMRs | Tecidos- | Outras igoes | Classificacao
farmacologica- marcador | animal -alvo { terapéutica
mente activa
Cloreto de sodio | Nao Todas as LMR Nao SE@(ADA SEM
Aplicavel | espécies nao Aplicavel \ ENTRADA
destinadas a | exigido
produgdo de
alimentos
Tiomersal Nao Todas as LMR Nao ara uso apenas SEM
Aplicavel espécies nao Aplicav como conservantes ENTRADA
destinadas a | exigido em vacinas
produgdo de O multidoses
alimentos numa concentragao
e que ndo exceda 0,02
%.

A parafina liquida € um 6leo mineral, o Arlacel 83

g 0 Sesquioleato de sorbitano, o Tween 80 € o

Monooleato de polioxietileno sorbitano, o Fosfato dissodico (E339) e o Difosfato de potassio (E340)
igfates do Poulvac FluFend H5N3 RG encontram-se

sdo substancias com numero E. Estes con

37/2010 de acordo com o seguinte:

anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N°

Substincia Residuo
farmacologica- marcador
mente activa

Hidrocarbonetos Niao
minerais, de baixa | Aplicavel
a elevada

viscosidade

incluindo ceras '
microcristalinas,
aproximadamente

C10-C60,

ramiﬁcadog €

aliciclicc:i \

compostos
alifaticos,
alifaticos O

i \MRS Tecidos- | Outras

producio de
alimentos

Classificacao
-alvo disposicoes terapéutica
LMR nao | Nao Exclui os SEM
exigido Aplicavel | compostos ENTRADA

aromaticos e
insaturados.




Substincia Residuo Espécie LMRs Tecidos- | Outras Classificacio
farmacologica- marcador animal -alvo disposicoes ter, ica
mente activa
Sesquiolato de Nao Todas as LMR ndo | Nio SEM
sorbitano Aplicavel espécies exigido Aplicavel | ENTRADA
destinadas a
produgao de
alimentos W
.
Monooleato e Nao Todas as LMR ndo | Néo SEM X SEM
trioleato de Aplicavel espécies exigido Aplicavel | ENTRAD ENTRADA
polioxietileno destinadas a
sorbitano produgao de O
alimentos
Aditivos Nao Todas as LMR ndo | Néo s SEM
alimentares Aplicavel espécies exigido Aplicavel stancias ENTRADA
(substancias com destinadas a rovadas como
um nimero E produgao de aditivos para
valido aprovado alimentos géneros
como aditivo para alimenticios,
géneros com exclusdo
alimenticios) dos conservantes
e enumerados na
Parte C do
Anexo III da
Q Directiva
95/2/CE do
‘ Conselho e do
Parlamento
L 4
Europeu

E. OBRIGACOES ESPECIFICA @ REM CUMPRIDAS PELO TITULAR DA

O titular da autorizagdo de intr@du
referido, cujos resultados estarao

0 NO MERCADO

AUTORIZACAO DE INT

no mercado devera executar o programa de estudos abaixo
ase da reavaliacdo anual da relagdo risco/beneficio.

ASPECTOS DE QUALID/@

1)

Ha questoes im
fabrico (inclui

tes relativamente a diferencas de produgdo e controlo entre os locais de
reza dos ovos utilizados) e a auséncia de um estudo de validagdo quanto
ao ensaio d no produto acabado (parece que os ensaios do produto acabado s6 sdo
realizados %}) mas os ensaios durante a produgao tais como titulagdo e quantificagdo por
HA tém quivalentes). Relativamente as diferengas na produgdo e controlo, sugere-se
viva e@seja estabelecida uma harmonizagdo do processo de fabrico e dos controlos entre
% de fabrico. Uma solugdo alternativa poderia ser a de manter apenas um local de
prodiigaoOEm especial uma racionalizagdo da natureza dos ovos utilizados (tendo em
co @ dcdo o problema da possivel presenga de agentes estranhos em ovos convencionais e a
bilfdade de os inactivar durante o processo de inactivagdo do virus da Influenza,
@m\ado por um estudo de validagdo correspondente). E solicitado ao Requerente que se
rometa a tomar as medidas apropriadas para a harmonizagdo das produgdes e/ou apresentar
idéncias/dados adequados que resolvam estes pontos.

an
&










INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac FluFend H5N3 RG ¢

Emulséo injectavel para galinhas e patos. &\

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SU@S

Uma dose de 0,5 ml contém:

Virus Recombinante Inactivado da Influenza aviaria,

subtipo H5N3 (estirpe rg-A/ck/VN/C58/04) >1: or dose
Adjuvante O/W

3. FORMA FARMACEUTICA Q

Emulsao injectavel Q

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ¢

L 4

1 x 500 ml
10 x 500 ml \

5.  ESPECIES-ALVO \O
Galinhas e patos Q

6. INDICACAO (IND

Para a imunizagao acti

Galinhas:
Reducdo da mortalid @ ¢ excregdo do virus apds prova virulenta.
de;9%Se

Inicio da imunj manas apds a segunda injeccao.
A duragaeyda unidade em galinhas ainda ndo foi estabelecida.

alinhas e patos contra o virus da influenza aviaria tipo A, subtipo HS5.

ici tmidade: 3 semanas ap6s a segunda injecgao.
ur imunidade em patos: 14 semanas apds a segunda injeccao.

12



7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Galinhas 3
Com 3 ou mais semanas de idade: 0,5ml por via intramuscular no musculo do peito. Revacinar

semanas mais tarde.
O programa de vacinagdo devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do inicio da pos

Patos .

Com 1 dia de vida : 0,2ml por via subcutdnea no pescogo. \
Revacinar 3 semanas mais tarde: 0.5 ml por via subcutdnea no pescocgo.

O programa de vacinag@o devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do f i a postura

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. \

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS))SE @SARIO

A injecgdo acidental é perigosa. @
| 10. PRAZO DE VALIDADE Q

‘
VAL {més/ano} .
Ap0s a primeira abertura, utilizar no prazo .

Conservar e transportar refrigerad 3
Conservar no recipiente original de fo a proteger da luz.
Nao congelar.

TIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
S SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

12. PRECAUCOES
UTILIZADO

O medicamento v ar10 ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos naci

13



14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas. bg

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC@
MERCADO

L 4
Pfizer Limited \
Ramsgate Road &
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

Reino Unido \O

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INT Q&O NO MERCADO

EU/2/06/060/001-002

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (namero)

4

&

S

Sl

N

%
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INDICACOES A INCLUIR NO MATERIAL DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac FluFend H5N3 RG 7S

Emulsdo injectavel para galinhas e patos &\

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACI@
Uma dose de 0,5 ml contém:

Virus Recombinante Inactivado da Influenza Aviaria,
subtipo H5N3, estirpe rg-A/ck/VN/C58/04 >1:40 dose
Adjuvante O/W

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM Q

)
500 ml . (b

5.  ESPECIES-ALVO \

Galinhas e patos

4

6. INDICACAO (INDI )

Para a imunizagao activa as e patos contra o virus da influenza aviaria tipo A, subtipo HS5.
Galinhas:
Redugdo da mortali xcrecdo do virus apds um prova virulenta:

Inicio da imunida anas apos a segunda injeccao.
A duragdo da i em galinhas ainda nao foi estabelecida.

Patos: @

Redugﬁ%N clinicos e excre¢do do virus apds prova virulenta.

Inicio d ade: 3 semanas apoés a segunda injecgéo.
Duragio nidade em patos: 14 semanas ap6s a segunda injecgdo.

%
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Galinhas 3
Com 3 ou mais semanas de idade: 0,5ml por via intramuscular no musculo do peito. Revacinar

semanas mais tarde.
O programa de vacinagdo devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do inicio da pos

Patos .

Com 1 dia de vida : 0,2ml por via subcutdnea no pescogo. \
Revacinar 3 semanas mais tarde: 0,5ml por via subcutanea no pescogo.

O programa de vacinag@o devera estar concluido pelo menos 4 semanas antes do f i a postura:

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. \

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS))SE @SARIO

A injecgdo acidental é perigosa. @

| 10. PRAZO DE VALIDADE Q

‘
VAL {més/ano} .
Ap0s a primeira abertura, utilizar no prazo d\ 4

Conservar e transportar refrigerad 3
Conservar no recipiente original de fo a proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES
UTILIZADO

TIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
S SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Para a eliminag@o W o folheto informativo.

13. MBN “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
UN ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

Exc@ente para uso veterinario.

ENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

nter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ (b
Reino Unido rs

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA ERCADO

EU/2/06/060/001-002

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO 70

Lote (niimero)

17






FOLHETO INFORMATIVO PARA
Poulvac FluFend H5N3 RG O
Emulsio injectavel para galinhas e patos b

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPO
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES .

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent O
CT13 9NJ 0\

Reino Unido
Responsavel pela libertacdo de lote:

Pfizer Global Manufacturing Weesp
CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp
Holanda O

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO@

omesommincinlON A

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA\ IVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose de 0,5 ml contém:

Substancia activa

Virus Recombinante Inactivado da Aviaria,
subtipo H5N3, estirpe rg-A/ck/VIN/C5%i4 >1:40 UIH por dose
Adjuvantes:
Parafina liquida
Sesquioleato de sorbitan
Polissorbato 80
Excipientes:
Tiomersal
Tampao de fosfat® s
4

O (INDICACOES)

Poulvac FluFend H5N3 RG
Emulsao injectavel para galinhas e patos

4. I

Para ¢do activa de galinhas e patos contra o virus da influenza aviaria tipo A, subtipo HS5.
%,

ao da mortalidade e excregdo do virus apds prova virulenta.
da imunidade: 3 semanas apds a segunda injeccao.
duracdo da imunidade em galinhas ainda ndo foi estabelecida.
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Patos:
Reducdo de sinais clinicos e excre¢ao do virus apos prova virulenta.
Inicio da imunidade: 3 semanas apds a segunda injeccao. t

Duracao da imunidade em patos: 14 semanas apos a segunda injecgao.

5. CONTRA-INDICACOES @

Nao existem.

6. REACCOES ADVERSAS &

Pode ocasionalmente ocorrer uma reac¢do secundaria local passageira (tum aQ) como € normal
acontecer com vacinas contendo um adjuvante oleoso. Q

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste tonforme o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Galinhas e Patos. a@
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, (S)E MODO DE ADMINISTRACAO

Galinhas ‘

Com 3 ou mais semanas de idade: 0,5ml pY Vi@lscular no musculo do peito. Revacinar 3
semanas mais tarde.

O programa de vacinagdo devera estar concl%o menos 4 semanas antes do inicio da postura

Patos O
Com 1 dia de vida : 0,2ml por via U Nno pescoco.

Revacinar 3 semanas mais tarde: 0,5m via subcutinea no pescoco.
O programa de vacinagdo devera ncluido pelo menos 4 semanas antes do inicio da postura

9. INSTRUCOES COMWISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N3ao misturar com nen utro medicamento.

10. INTERVA@SEGURANCA

Intervalo ge s@guranga: Zero dias.

11. P@C(”)Es ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Ma\'@ do alcance e da vista das criancas.

ar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C). Conservar no recipiente original de forma a proteger
do congelar.

r todo o conteudo do frasco no prazo de 2 horas ap6s a primeira abertura.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O grau de eficacia obtido pode variar dependendo do grau de homologia antigénica entre a
vacinal e as estirpes de campo circulantes.

Nao existe nenhuma informagdo disponivel, em ambas as espécies-alvo, sobre a interfergiiGia de
anticorpos maternos na vacinagao.

Nao existe nenhuma informagao disponivel sobre a seguranca da vacina nas aves Iﬁ% ostura.

Uso veterinario. &
Evitar o stress das aves no periodo de vacinacao. \O

Ao utilizador:

Este produto contém 6leo mineral. A injec¢ao acidental ou a auto-injecclg,podgprovocar dor intensa e
tumefacgdo, em especial em caso de injec¢ao nas articulagdes ou nos s @Pfaramente, pode resultar
na perda do dedo afectado se ndo forem prestados, de imediato, os d%uidados médicos.

Em caso de injec¢do acidental e ainda que a quantidade injectada seja a, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento,Se as dores persistirem por mais de 12
horas apos o exame médico, consulte novamente o médico 6

Aviso ao médico: e
Este medicamento contém 6leo mineral. A injecg@o acide nda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar mplo, em necrose isquémica e, caso a

zona afectada seja um dedo, na perda deste. E ssario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em

especial se esta envolver os tecidos moles ou & 30 de um dedo.

~ L o1 , g , . .
Nao existe informagao disponivel sobre e ¢a ¢ a eficacia da vacina quando usado com
qualquer outro medicamento veterinario. A isdo de utilizagdo desta vacina antes ou depois de

qualquer outro medicamento deve ser to com Base numa avaliag@o caso a caso.

Apo6s a administragdo de uma dos galinhas e patos, ndo se observaram reacc¢des adversas
diferentes das descritas no ponto 6

13. PRECAUCOES ESIE@QE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU D S DESPERDiCIOS, SE FOR CASO DISSO
Pergunte ao seu médi teriiario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas deve ir para a protecgdo do ambiente.
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http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina apresenta-se em caixas de 1 ou 10 frascos de 500 ml

legislacdo da Comunidade Europeia sobre o controlo da Influenza Aviaria.

O uso deste medicamento veterinario s6 ¢ permitido sob condi¢des particulares estabe%d

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

Peny06smka bearapus
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
EALGoa

Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

4

France

Pfizer $
Tél: +33 (0)1 58 om
Ireland

Pfizer Healthcage Irgland, Trading As:
Pfizer Mui calth

Tel: +35 7 6500

Isla
fiz@ely JAnimal Health,
+358°(0)9 4300 40

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

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

L 4 \
Malta
Agrimed Limite
Tel: +356 21 465§7
Nederlan
Pfizep Ani alth B.V.,
Tel: 4064 600
N
T Animal Health,
TIf: 8 (0)9 4300 40

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

. @erreich
izer Corporation Austria Ges.m.b.H.
el: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 335 62 00

Portugal
Laboratérios 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
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Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
Tel: +39 06 3318 2933

Kvmpog
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

Suomi/Finland

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

Sverige

Pfizer Oy Animal Health,

Tel: +358 (0)9 4300 40

United Kingdom
Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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