


Poulvac FluFend H5N3 RG emulsie injectabila pentru pui de gaina si rate. ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Wm

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA O
O doza de 0,5 ml contine: O\

Substanta activa:
Virusul gripei aviare inactivat recombinant

din subtipul H5N3 (tulpina rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40[@ HI per doza

Adjuvanti: \'
Ulei alb %
Sorbitan sesquioleat

Polisorbat 80 @

Excipienti: \
Tiomersal

Tampon fosfat salin

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA Q

Emulsie injectabila. Q

4.  PARTICULARITATI CLINICE (b

4.1. Specii tinti Q
L 2

Pui de gaina si rate. C}

L 4

4.2. Indicatii pentru utilizi peciﬁcarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a p gaina si a ratelor contra virusului influentei aviare tip A, subtipul H5

Pui de gaina reducerea m
Instalarea imunitatii: 3
Durata imunitatii la

ifdtii si eliminarea virusului dupa provocare.
ani de la a doua injectare.
¢ gaina nu a fost stabilita inca

Rate: reducereaagemneloft clinice si eliminarea virusului.
Instalarea imu saptdmani de la ultima injectie.

Durata imunigatii [@wate: 14 saptamani dupa a doua injectie

4.3. Co@icagﬁ

Nu iQ
ntionari speciale pentru fiecare specie tinta

Q
1 de eficacitate atins poate varia in functie de gradul de omologie existent intre tulpina din vaccin
itulpinile care circula in mediu.



pentru ambele specii tinta.
L 4

4.5. Precautii speciale pentru utilizare &\
Precautii speciale pentru utilizare la animale \O

A se evita provocarea unui stres la pasari in jurul orei de vaccinare. Q
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza pr medicinal

veterinar la animale

Nu sunt disponibile informatii privind interferenta anticorpilor derivati de la mama asupra Vaccir%m

Pentru utilizator: @
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentaa e provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sar&et, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingriji icale imediat. In cazul
unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul si prezentati prospectul
produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs. g@.‘rerea persistd mai mult de
12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medictlyui.

Pentru medic: @

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injgetatoweantitati mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accegmuatdy care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Est rd interventia chirurgicalda imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea Zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Poate apdrea ocazional o reactie locald WOrle (inflamatie), asa cum este normal in cazul
vaccinurilor cu adjuvant uleios.

4.7. Utilizare in perioada de gestati tie sau in perioada de ouat
L 4

Nu existd informatii disponibile ito

perioada de ouat.

L 4
4.8. Interactiuni cu alte p@nedicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disp referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal ye r. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
ilita de la caz la caz.

re la siguranta acestui vaccin pentru pasarile aflate in

4.9. Cantitati de inistrat si calea de administrare

Pui de gaina
Varstade 3 s

ni sau mai mult: 0,5 ml intramuscular Tn muschiul pieptului. Dupa 3 sdptamani se

efectueaziffcyagcinarea.
Program ccinare trebuie Incheiat cu cel putin 4 saptamani Inainte de Inceperea ouatului.

Rate3
La de o zi: 0,2 ml subcutanat, la nivelul gatului.
P dptdmani se efectueaza revaccinarea: 0,5 ml subcutanat, la nivelul gatului.

amul de vaccinare trebuie Incheiat cu cel putin 4 saptdmani Tnainte de inceperea ouatului.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupi administrarea unei doze duble la puii de gaina si la rate, nu au fost observate alte reactii ad¥ w
decat cele descrise la sectiunea 4.6. é

4.11 Timp de asteptare O
Zero zile O\

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE m
Grupa farmacoterapeutica: Vaccin inactivat recombinant, codul veterinar ATC: A23

Pentru stimularea imunitatii active la puii de gaina si la rate fata de virusul &are, subtipul HS.
Pentru inducerea raspunsului serologic fatd de neuraminidaza N3, care p tiona ca marker pentru
Diferentierea animalelor infectate de cele vaccinate (strategia DIVA). @

L 4
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor m

Ulei alb
Sorbitan sesquioleat

Polisorbat 80

Tiomersal

Clorura de sodiu

Fosfat de sodiu dibazic

Fosfat de potasiu monobazic \
6.2. Incompatibilitati @
A nu se amesteca cu nici un alt pro&us@cmal.

6.3 Perioada de valabilitatg C}
I an. \

Intregul continut al flaconulu ie utilizat in interval de 2 ore de la deschiderea recipientului.

6.4 Precautii specia depozitare

A se pastra si transp,

A se pastra in ambalaj
Anuse congei\

6.5 Naturayi compozitia ambalajului primar

conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
riginal pentru a se proteja de lumina.

500 ml in flacoane din polietilena de inalta densitate, inchise cu dop din cauciuc nitrilic si cu
capac din allminiu.

Va ste prezentat 1n cutii a cate 1 sau 10 flacoane de 500 ml.

O



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a (b

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse W
L 4

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de prod(\

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. O

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE O

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE @Q

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

N

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AU TIEI

01/09/2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI QQ

Medicamentului http://www.ema.europa.e

Informatii detaliate privind acest medicam\xnt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
/

INTERDICTII PENTRU VANZA ERARE SI/SAU UTILIZARE

N
utflizarea produsului Poulvac FluFend H5N3 RG este sau poate fi
interzis in anumite State ¢ intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu pefitica*hationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoana care
intentioneaza sa importe, sa Q sa elibereze si/sau sa utilizeze Poulvac FluFend H5SN3 RG trebuie
sd consulte autoritatea co ntd In domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, Tnaint efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

Importul, vanzarea, eliberarea gi/s

AN
>
S
O
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http://www.ema.europa.eu/

ANEXA II
A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COM IZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU EQR AREA SERIILOR DE PRODUS

B. CONDITII SAU RESTR%L AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERARE TILIZAREA

|
C. CONDITII SAU RES ﬁ ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B

PRIVIND UTILIZA GURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

D. DECLARATLE @ITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

DETINATO UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

%,

N
N
Z
>
S
Q

E. OBLIGATI@ FICE CARE TREBUIE iINDEPLINITE DE
A



DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE

A.  PRODUCATORII SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE SI m
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
L 4

SERIILOR DE PRODUS

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Olanda @

Pfizer Animal Health

Numele si adresa producitorului substantei (substantelor) biologic active é

2000 Rockford Road @
Charles City, lowa 50616 \

SUA
Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor S
Pfizer Global Manufacturing Weesp L

1381 CP Weesp
Olanda

CJ van Houtenlaan 36 7\

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZA

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Difegtiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, Statg @mbre interzic sau pot interzice importul, vanzarea,
eliberarea si/sau utilizarea produsului mediei @ eterinar respectiv, pe intregul teritoriu sau pentru

anumite zone ale teritoriului acestora, SXtabileste ca:
a) administrarea produsului mediei eterinar la animale va interfera cu implementarea

programelor nationale pentry’di stic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca
dificultati in certiﬁcareanhs ei)contamindrii la animalele vii sau in alimente ori alte produse

obtinute de la animale
b)  boala pentru care prod
masura absenta 1n teg

dicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este in mare

Utilizarea acestui prod
legislatia Comunitatii

cinal veterinar este permisd numai in anumite conditii, stabilite de catre
opene cu privire la controlul gripei aviare.

Detinatorul acmo zatii de comercializare trebuie sa aducad la cunostinta Comisiei Europene

planurile de c$ izare pentru produsul medicinal autorizat prin aceastd decizie.

TRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
AREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI




D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine bilogica menit sa produca imunitate activa N
obiectul Regulamentului (EC) No 470/2009.

&
Y

Urmatorii constituenti ai Poulvac FluFend H5N3 RG sunt inclusi in tabelul 1 (Substante P@e) al
anexei Regulamentului Comisiei (EU) Nr 37/2010 dupa cum urmeaza:

N

Nﬁcare

Substanta Reziduu | Specii LMR Tesuturi Alte
Activa marker animale tinta prevederi apeutica
Farmacologic
Clorura de | Nu se Toate Nu se Nu se Nicio i Nu exista
sodiu aplica speciile solicita | aplica f@
destinate | LMR \
consumul %
ui uman
)
Tiomersal Nu se Toate Nu se Nuse %it numai | Nu exista
aplica speciile solicita | aplica ca si
destinate | LMR onservant in
consumul vaccinurile
ui uman multidoza la o
concentratie
de max 0,02%

Uleiul alb este un hidrocarbon mineral, Arlacel
polioxietilena de sorbitan, fosfatul dibasic de so
sunt substante cu numar E. Acesti constituenti a1

(Substante Permise) al anexei Regulamentulth

e seschiolat de sorbitan, Tween 80 este
39) si fosfatul monobasic de sodium (E 340)

Ivac FluFend H5N3 RG sunt inclusi in tabelul 1
omisiei (EU) Nr 37/2010 dupa cum urmeaza:

Substanta Reziduu "QMR Tesuturi Alte Clasificare
Activa marker K tinta prevederi terapeutica
Farmacologic
Hidrocarburi Nu se Nu Nu se Exclude Nu exista
minerale aplica necesita | aplica componentele
vascozitate LMR aromatice si
mica spre mare onsumul nesaturate.
ce include
Vaseline
microcristaline,
aproximativ
C10-C60
alifatice,
combinate ¢
alifatice si@
Nu se Toate Nu Nu se Nu exista Nu exista
aplica speciile necesitd | aplica

destinate | LMR

consumul

ui uman




Substanta Reziduu | Specii LMR Tesuturi Alte Clasificare \
Activa marker animale tinta prevederi terapeutica
Farmacologic
Polioxietilena Nu se Toate Nu Nu se Nici o intrare | Nu exisfiay
monooleat si aplica speciile necesitd | aplica &\
trioleat de destinate | LMR
Sorbitan consumul O
ui uman

Aditivi Nu se Toate Nu Nu se Numai 1sta
alimentary aplica speciile necesitd | aplica substantele
(substante cu destinate | LMR aprobate ca
numar E valid, consumul aditivi in
aprobate ca ui uman alimente
aditivi in pentru @
alimente pentru consk
consum uman) um,

antilor

agt in
¢ Anexa III a
irectivei

Consiliului

Parlamentului

European

95/2/EC
E. OBLIGATII SPECIFICE CARE TREB EPLINITE DE DETINATORUL

AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare trébyie sa efectiueze urmatorul program de studii intr-un
interval de timp specificat, ale carui rezult une bazele raportului anual pentru profilul
beneficiu/risc.

4

ASPECTE REFERITOARE L@ ATE

1) Existd chestiuni impe Mnerezolva‘[e privind diferentele de productie si control dintre
@ siv natura oudlor utilizate) si lipsa unui studiu de validare pentru
a predusului finit (se pare ci testele produsului finit se efectueaza numai
la Weesp, insa tes @7 éfectuate pe parcurs, cum ar fi titrarea si cuantificarea HA, trebuie sa fie
de asemenea echiyatefite). In ceea ce priveste diferentele de productie si control, se recomanda
cu insistentd area procesului de productie si a controlului intre cele doud locatii de
fabricatie. fie alternativa ar putea-o constitui pastrarea unei singure locatii de productie.
In speqjal, o rdfionalizare a naturii oudlor utilizate (ludnd in considerare problema posibilei
prezen&ubstan‘;elor strdine in oudle obisnuite §i posibilitatea inactivarii acestora in
decursu cesului de inactivare a virusului gripei, sprijinite printr-un studiu de validare
orgsp or). Solicitantului i se cere sd se angajeze sd ia masurile adecvate pentru
lﬁ

c
a rea productiilor si/sau pentru furnizarea de demonstratii/date corespunzatoare pentru

& ea problemelor.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIEI ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @
Poulvac FluFend H5N3 RG O

Emulsie injectabila pentru pui de gaina si rate

O

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST@E

O doza de 0,5 ml contine: \

Virusul gripei aviare inactivat recombinant
din subtipul H5N3 (tulpina rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40Uni

Adjuvant de apa in ulei ¢

3. FORMA FARMACEUTICA @

Emulsie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI NV

5. SPECII TINTA ° é \

Pui de gaina si rate . O

1 x 500 ml
10 x 500 ml

6. INDICATII

Pentru imunizarea activ; ifiilor si a ratelor contra virusului influentei aviare tip A, subtipul H5

Pui de gaina:
liminarea virusului.

Reducerea morgalitatii
Instalarea imunjtatii; 3 saptamani de la a doua injectare.
Durata imuni@u ii de gaina nu a fost stabilita inca

Rate: @

Reducer elor clinice si eliminarea virusului.

Instal imunitatii: 3 saptdmani de la ultima injectie.
Duraténi itatii la rate: 14 saptdmani dupa a doua injectie

O

12



7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Pui de gaina ¢ \
i

Varsta de 3 saptamani sau mai mult: 0,5 ml intramuscular in muschiul pieptului. Dupa 3 séptém%
efectueaza revaccinarea.
Programul de vaccinare trebuie incheiat cu cel putin 4 saptdmani inainte de inceperea ou%

Rate
La varsta de o zi: 0,2 ml subcutanat, la nivelul gatului. O

Dupa 3 saptamani se efectueaza revaccinarea: 0,5 ml subcutanat, la nivelul gatului.
Programul de vaccinare trebuie Incheiat cu cel putin 4 siptdmani inainte de inceperea Quatului.

Cititi prospectul inainte de utilizare. \@

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare — zero zile

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/anul)

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 2 ore%

11. CONDITII SPECIALE DE@TARE
A se pastra §i transporta in condi‘gi@frigerare (2°C-8°C).

A se pastra in ambalajul origi IN a se proteja de lumina.
A nu se congela. b

12. PRECAUTII S E PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURI PA CAZ

Orice produs icinal Veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale vet trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

N

13. MEMNd EA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Nur @ tru uz veterinar

e QZ%

JtiliZzarea acestui produs medicinal veterinar este permisa numai In anumite conditii, stabilite de catre
atia Comunitatii Europene cu privire la controlul gripei aviare.

13



14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC]A

Pfizer Limited
Ramsgate Road m
Sandwich, Kent

CT13 9NJ
Marea Britanie \@

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMER %ARE

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

N

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE P

Lot (Numar)

14



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @
Poulvac FluFend H5N3 RG O

Emulsie injectabila pentru pui de gaina si rate

O

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST@E

O doza de 0,5 ml contine:

Adjuvant de apa in ulei

Virusul gripei aviare inactivat recombinant %
din subtipul H5N3 (tulpina rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40Uni@
L 4 \

3. FORMA FARMACEUTICA @

Emulsie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI NV

500 ml

5.  SPECH TINTA ,@

Pui de gaina si rate

6. INDICATIE @

Pentru imunizarea activa ilor si a ratelor contra virusului influentei aviare tip A, subtipul HS

Pui de gaina:

Reducerea mortalit iminarea virusului.

Instalarea imunitatii: ptimani de la ultima injectie.
Durata imunit;lNJii de gaina nu a fost stabilita inca
Rate: 6

Reducere lor clinice si eliminarea virusului.

Instalarefn tatii: 3 saptdmani de la ultima injectie.
Dugatasmunitatii la rate: 14 saptdmani dupa a doua injectie

15



7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Pui de gaina ¢ \
i

Varsta de 3 saptamani sau mai mult: 0,5 ml intramuscular in muschiul pieptului. Dupa 3 séptém%
efectueaza revaccinarea.
Programul de vaccinare trebuie incheiat cu cel putin 4 saptdmani inainte de inceperea ou%

Rate
La varsta de o zi: 0,2 ml subcutanat, la nivelul gatului. O

Dupa 3 saptamani se efectueaza revaccinarea: 0,5 ml subcutanat, la nivelul gatului.
Programul de vaccinare trebuie Incheiat cu cel putin 4 siptdmani inainte de inceperea Quatului.

Cititi prospectul inainte de utilizare. \@

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare — zero zile

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/anul)

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 2 ore%

11. CONDITII SPECIALE DE@TARE

A se pastra si transporta in congitifjde rgfrigerare (2 °C - 8 °C). A se pastra in ambalajul original
pentru a se proteja de lumina & congela.

12. PRECAUTII SPE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

Pentru eliminare, a @rospectul.

13. MENTLU »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

g

PRI% IBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pe uz veterinar

se ldsa la indemana copiilor.

LQQNIIUNEA LA NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
Q

16



15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Marea Britanie

4 \
16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE § ‘

EU/2/06/060/001-002

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (Numar) @

<
Q ﬂ

X






Emulsie injectabild pentru pui de gaina si rate ¢

S

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC

PROSPECT (g'
Poulvac FluFend H5SN3 RG W

SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABID)E U
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE O

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

. 2
Marea Britanie %
<
N

Producator pentru eliberarea seriei:

Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 24
1381 CP Weesp

Olanda m

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsie injectabild pentru pui de gaina si rate

3. DECLARAREA SUBSTANTEI Awg& ALTOR INGREDIENTE

O doza de 0,5 ml contine: @
Substanta activa: s Q

Virusul gripei aviare inactivat reco
din subtipul HSN3 (tulpina rg-&/c C58/04) > 1:40Unitati HI

Adjuvanti: b\
Ulei alb

Sorbitan sesquioleat @
Polisorbat 80 @

Excipienti:
Tiomersal

Tampon fosfa%

4. IN@‘II

staffarea imunitatii: 3 sdptamani de la ultima injectie.
rata imunitatii la puii de gaina nu a fost stabilita inca

19



Reducerea semnelor clinice i eliminarea virusului.
Instalarea imunitatii: 3 saptdmani de la ultima injectie. ¢
Durata imunitatii la rate: 14 saptdmani dupa a doua injectie

&
Y

5. CONTRAINDICATII \O

Nu exista O

Poate aparea ocazional o reactie locald tranzitorie (inflamatie), asa @ normal in cazul
vaccinurilor cu adjuvant uleios.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mention :cest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
L 4

7. SPECII TINTA

Pui de gaina si rate @

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, ®AI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Puii de gaina

Varsta de 3 saptamani sau mai mult: 0,5 mNgtramuscular in mugchiul pieptului. Dupa 3 saptdmani se

efectueaza revaccinarea.

Programul de vaccinare trebuie incheiat ¢ tin 4 saptamani Tnainte de Inceperea ouatului.

Rate

L 4
La varsta de o zi: 0,2 ml subcutanat ivelul gatului.
Dupa 3 saptamani se efectueaz‘i rejaccinarea: 0,5 ml subcutanat, la nivelul gatului.

Programul de vaccinare trebui ¥dt cu cel putin 4 saptamani Tnainte de Inceperea ouatului.

9. RECOMANDARI@!IND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se amesteca cu nici It produs medicinal.

10. TIMPD TEPTARE

Timp de aste : Zero zile

11. @AUIII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A na la indemana copiilor.

éstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se pastra in ambalajul original
Qen ru

a se proteja de lumina. A nu se congela.
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Intregul continut al flaconului trebuie utilizat in interval de 2 ore de la deschiderea recipientului. m

<

12. ATENTIONARI SPECIALE &

Nivelul de eficacitate atins poate varia in functie de gradul de omologie existent intre tulpina @ccin
si tulpinile care circuld in mediu. \

Nu sunt disponibile informatii privind interferenta anticorpilor derivati de la mama rajvaccindrii

pentru ambele specii tinta. @

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta acestui vaccin pentru pasarile aflate in

perioada de ouat. @
Numai pentru uz veterinar Q\

A se evita provocarea unui stres la pasari in jurul orei de vaccinare.

Pentru utilizator L
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectare Ndentalé poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in a@e sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt ac

unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imedi
produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa
12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul m

Pentru medic Q

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca @t injectate cantitati mici de produs, injectarea
t

tewifigrijiri medicale imediat. In cazul
fathl medicului §i prezentati prospectul
us. Daca durerea persistd mai mult de
icului.

accidentala cu acest produs poate provoca infla accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unu%. ste necesara interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imgdiata¥i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendon

Nu existd informatii disponibile referit®are la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. D, N tilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilx[a @z la caz.

decat cele descrise la sectiun

<

13. PRECAUTII S LE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILQR, BUPA CAZ

Dupa administrarea unei doz@\ela puii de gaina si la rate, nu au fost observate alte reactii adverse

Solicitati mediNeterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt nec ¥ Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

A

14. D BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

atii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
amentelor: http://www.ema.europa.eu/
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15. ALTE INFORMATII

>

Vaccinul este prezentat in cutii a cate 1 sau 10 flacoane de 500 ml. ’\W

legislatia Comunitatii Europene cu privire la controlul gripei aviare.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisa numai in anumite conditii, stabili@&‘re

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam

ntactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél: +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

Tel: +370 5269 17 96 .

Luxembourg m

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

Magyarorszag
Pfizer Kft. %
Tel: +361 488 369

<

Malta L

Agrimed Li 'R
Tel: +356 %97
Nede

Pfizer Aaimal Health B.V .,
Tely+31 (0)10 4064 600

0
< Péﬁer Oy Animal Health,
f: +358 (0)9 4300 40

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Eesti \ Osterreich
Pfizer Animal Health Q Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

EAMGSa c}
Pfizer Hellas A.E. 24
Tnh.: +30 210 6785800 N

Espaiia
Pfizer S.A.

Tel: +34 91 4909900 @
France @
Pfizer

Tél: +33 (0)1 ®6 00

Ireland

Pfizer Hea&fa{’a Ireland, Trading As:
Pfizer % ealth

Tel 1467 6500

Ry

Isla
&b Oy Animal Health,

358 (0)9 4300 40

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

Portugal
Laboratorios 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

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

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

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

S
9
United Kingdom O
o

Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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