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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac FluFend H5N3 RG injek¢néa emulzia pre kurcata a kacice

4
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE {D

Jedna davka s objemom 0,5 ml obsahuje:

U¢inn4 latka: IS \%

Inaktivovany rekombinantny virus vtacej chripky
subtyp H5N3 (kmen rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI jednotiek v davke

, O
Adjuvans: \Q

Biely olej

Sorbitanseskvioleat

Polysorbét 80 0
Pomocné latky: N O
Thiomersal N

Fosfatovy pufer PBS ;
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. O

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia \m

4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Cielovy druh 0
Kurc¢ata a kacice O

4.2 Indikacie pre pouzitie sgSpéeifikovanim ciePového druhu
Na stimulaciu aktivnej im@ virusu vtacej chripky typu A, subtypu H5 u kuréiat a kaciek.

Nastup imunity: 3 ty @ d druhej injekcie.
Trvanie imunitygpr

Kuréata:
Po ¢éelenzi redukcia mgta a exkrécie virusu.

Z(]

uréatach nebolo eSte stanovené.
Kacice:

Po ¢elenzi reduReig’klinickych prejavov a exkrécie virusu.

Nastup imumity: 3 tyzdne od druhej injekcie.
Trvanie w pri kaciciach: 14 tyzdiiov po druhej vakcinacii.

4.wraindikécie
V4

@

Y4



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Dosiahnutd ucinnost’ sa méze menit’ v zavislosti na stupni antigénnej homoldgie vakcina¢ného kn&@
a cirkulujiiceho terénneho kmena. ()

Nie su dostupné udaje o vplyve materskych protilatok na vakcinaciu u oboch ciel'ovych druh

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie \K

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat s

V obdobi vakcinacie nevystavovat’ zvierata stresu. Q

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica lic{ egatam

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia/sarnoinjikovan@e mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsid&ag mimoriadnych pripadoch
modze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnut @ mzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzitezlekaskti pomoc, takisto aj v pripade

aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si v 0 sebou pisomnu informaciu o
lieku.
a

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetr dajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikaei @ého mnozstva tohto lieku méze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za ng ischemicku nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgidks oc, pricom sa mdze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tz& e postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskyt aznost’)

r

Vynimo¢ne sa mdze objavit’ prechodna lgkalng reakcia (opuch), ako je obvyklé u olejovych vakcin.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laknzi§ky

K dispozicii nie st ziadne infor@.@ezpeénosti tejto vakciny u vtakov pocas znasky.

4.8 Liekové interakcieA'O y vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne fin
s inym veterinarnym Li
veterinarneho lieku
4.9 Davkovapie

acie o bezpecCnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
. Rozhodnutie ¢i pouzit' tito vakcinu pred alebo po podani iného
t preto zvazené pripad od pripadu.>
ob podania lieku

Kurcata
3-tyzdnové a &Q 0,5 ml intramuskularne do prsného svalu. Revakcinovat’ po 3 tyzdinoch.
Harmono%vakcinécie by mal byt ukon¢eny najmenej 4 tyzdne pred zacatim znasky.

Kacic

Je ¢: 0,2 ml subkutanne do krku.

Re vat’ po 3 tyzdiioch: 0,5 ml subkutanne do krku.

H ogram vakcinacie by mal byt ukon¢eny najmenej 4 tyZdne pred zaCatim znasky.

L 4
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky kurCatam a kaciciam neboli pozorované Ziadne iné neziaduce r
okrem reakcii opisanych v bode 4.6. .

4.11 Ochranna lehota K
Bez ochrannej lehoty. Q\
L 4 \

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI Q
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana rekombinantna vakcina, ATCvet TQIOTAA23
Na stimulaciu aktivnej imunity kurciat a kacic proti virusu vtacej chripky, subtyp H5.

infikovaného zvierat'a od ockovaného (stratégia DIVA - Differentiate In

Xe

O

rom Vaccinated Animals).

Na vyvolanie sérologickej odpovede proti N3 neuraminidaze, ktora ‘%ako marker na odliSenie

~O
6. FARMACEUTICKE UDAJE \
6.1 Zoznam pomocnych latok OQ
Biely olej

Sorbitanseskvioleat \

Polysorbat 80

Thiomersal @

Chlorid sodny \
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosforecnan draselny

6.2 Inkompatibility

Nemiesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti Q
s

1 rok
Cely obsah fl'asky je potrebnig spotrebovat’ do 2 hodin po otvoreni obalu.

6.4 Osobitné bezped € opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prgpr O:V chlade (2°C - 8°C).

Uchovavat’ v pd om obale, za icelom ochrany pred svetlom.
Nezmrazovat’.é

6.5 Ch%kter a zloZenie vnatorného obalu

hli i uzaverom.

500 3 vakciny vo flasiach z polyetylénu vysokej hustoty, uzavreté zatkou z nitrilovej gumy a

V@ sa dodava v Skatuliach s 1 alebo 10 faSami s objemom 500 ml.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov. *

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z toh to veterinarneho lieku mus‘a bQ)
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH \K

N%)
Pfizer Limited \
Ramsgate Road
Sandwich, Kent @

CT13 9NJ

Velké Briténia \
8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH 0
EU/2/06/060/001-002 ") O

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATU %)LZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

01/09/2006 \?
10. DATUM REVIZIE TEXTU \(D

Podrobné informacie o tomto Veteriné@ieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.eu@

ZAKAZ PREDAJA, DODAVO@LEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/dl ivanie Poulvac FluFend H5N3 RG st alebo m6zu byt’ zakazané v
ur¢itych c¢lenskych StatochQua @elom alebo cCasti ich Uizemia v stlade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zviera a osoba, ktord& ma vumysle dovazat, predavat, dodavat a/alebo
pouzivat Poulvac Flu 5N3 RG , sa musi poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina@ zéasadach este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim

S
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VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKBRU®INNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA N OBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE

SARZE \
PODMIENKY POVOLEN UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY AROUZITIA

e

ZAKAZ PREDAJA, D KY A/ALEBO POUZITIA
STANOVENIE LNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

OSOBITNE P OSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZITEL, POVOLENIA
PRE UVF;‘)E A TRH



L 4

A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA)

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
7%
Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej u¢innej latky (latok) c}
Pfizer Global Manufacturing Weesp ‘
CJ van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp \K

Holandsko

N%)
Pfizer Animal Health \
2000 Rockford Road
Charles City, lowa 50616
USA @

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvol'nenie Sarze K

Pfizer Global Manufacturing Weesp 0

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp N

Holandsko \

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE N@i A OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA DODAVKY A POUZITIA Q

Vydava sa len na veterinarny predpis.

@(eho parlamentu a Rady v zneni neskorSich
akaat’ , dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie
elom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/E
predpisov, ¢lenské Staty zakazuju, alebo moz
veterinarnych liekov na Casti svojho izemia a

a)  podanie veterinarneho lieku zvierata
diagnostiky, kontroly a eradikéci
osvedcovani nepritomnosti kon
vyrobkoch ziskavanych z 0§

b)  choroba, pre ktori ma veterd
nevyskytuje.

de zasahovat’ do uplatiiovania narodného programu
b zvierat, alebo bude spdsobovat’ tazkosti pri

acie u zivych zvierat alebo v potravinach, ¢i inych
zvierat,

arny liek vytvorit’ imunitu, sa na danom uzemi zvéacsa

Pouzitie tohto Veterinémeﬁ’@ je povolené iba za konkrétnych podmienok urcenych pravnymi
predpismi Eur6pskeho SQ tva tykajacimi sa kontroly vtacej chripky.
Drzitel’ tohto rozhod gistracii musi informovat’ Eurépsku Komisiu o marketingovych planoch

tykajucich sa lieku smého tymto rozhodnutim.

C. PODM POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJ SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatﬁ@

D ANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Mné latka, ktora je vo svojej podstate biologického pdvodu urcend k navodenniu aktivnej imunity
negpada do pdsobnosti nariadenia Komisie (EU) €. 470/2009.



(EU) &. 37/2010 nasledovne:

Nasledujuce zlozky z Poulvac FluFen HSN3 RG st zahrnuté v tabulke 1 prilohy Nariadenia komis@
L 4

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Ciel'ové tkaniva | Iné
ucinna latka rezidua zvierata ustanovenia | k 1a
Chlorid sodny Neuplatiuj | Vsetky Nevyza | Neuplatiiuje sa | Ziadne dia
esa druhy duju sa k
potravino | MRL
vych
zvierat
Tiomerzal Neuplatiiuj | Vsetky Nevyza | Neuplatiuje sa | Lenn Ziadna
e sa druhy duju sa pouZziti
potravino | MRL ko@na
vych 1&]
zvierat viac@avkovy
vakein
1 koncentra
cii
) nepresahujtc
ej 0,02%.

Biely olej je minerdlny uhlovodik, Arlacel

polyoxyetylénsorbitanmonooleat,
draselny (E340) su latky s Cislami E. Tieto pomocné 1
tabul’ke 1 prilohy Nariadenia komisie (EU) ¢. 37/2

Tween 80 je

83V 4 rbitansesqioleat,
dihydrogenfosfore¢nan @\}'f (E339) a hydrogenfosfore¢nan
@ulvac FluFend H5N3 RG st zahrnuté v

0 edovne:
R iel'ové tkaniva

Farmakologicky | Markerové | Druh Iné Terapeuticka
ucinna latka rezidua zvierata ustanovenia | klasifikacia
Mineralne Neuplatiuj | Vsetky % 1 | Neuplatiiuje sa | S vylugenim | Ziadna
uhl'ovodiky esa druhy dwjiassa aromatickyc
s nizkou az potraving,| MR h
vysokou vych 0 a nenasyteny
viskozitou zvie ch zlucenin
vratane O
mikrokrystalicky
ch voskov, Q
priblizne C -
Cyo; alifatické, K
rozvetvené
alifatické
a alicyklické Q
zliCeniny @
Sorbitan tiuj | VSetky Nevyza | Neuplatiiuje sa | Ziadne Ziadna
sesquioleat druhy duju sa
potravino | MRL
vych
zvierat
Polyoxye@ Neuplatiiuj | Vsetky Nevyza | Neuplatiiuje sa | Ziadne Ziadna
rbitan- e sa druhy duju sa
m eat a potravino | MRL
-triQ vych
) ’_@ zvierat _
x ¢ latky Neuplatiuj | VSetky Nevyza | Neuplatiiuje sa | Len latky Ziadna
v pOtravinach esa druhy duju sa schvalené
wky s platnym potravino | MRL ako pridavné



¢islom E vych latky
schvalené ako zvierat v potravinac Q
pridavné latky h uréenych ¢
v potravinach na ludsky \
urcenych na konzum, . C)
Pudsky konzum) s vynimkou

konzervacny @

ch latok K

uvedenych

v Casti @,

prilohy

k sme

Eurg

par

K&

O5/MES.
] .

OSOBITNE POVINNOSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZ@ POVOLENIA PRE

UVEDENIE NA TRH "

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh vykona v ur¢enom éas@rémci nasledujtci program §tudii,
i#H0

ktorych vysledky budu tvorit’ zaklad kazdoro¢ného prehodn@

KVALITATIVNE HECADISKA

)

L 4
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meru prinosu a rizika.

N

Existuju isté dolezité nevyrieSené otaz e sa rozdielov vo vyrobe a kontrole medzi
jednotlivymi vyrobnymi pracoviskami & charakteru pouzivanych vajec) a neexistencie
studie validity testu G¢innosti na hotov dukte (zda sa, Ze analyzy konecnych produktov
vykonava iba Weesp, ale ekvivalenthfa byt aj medziprocesné analyzy, ako napriklad
titracia a kvantifikacia HA). Vzhl'adgm na 1®zdiely vo vyrobe a kontrole sa dérazne odporuca

roly medzi jednotlivymi vyrobnymi pracoviskami.
achovanie len jedného vyrobného miesta. Konkrétne ide
ric do tvahy problém moznej pritomnosti cudzorodych

agensov v beznych vajciac nost’ ich inaktivacie pocas procesu inaktivacie chripkového
virusu, ¢o by podporila i $na Stadia validity). Od ziadatel'a sa oCakéva zavdzok prijat

zosuladenie vyrobného procesu
Alternativnym rieSenim by mo
o racionalizaciu charakteru vaj

vhodné opatrenia na uladenie vyroby a/alebo zavdzok poskytnit adekvatne
predvedenie/tdaje zaue yrieSenia tychto otazok.
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I’JDAJ,E, KTORE MAJI’I BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE> .
Skatula 10 x 500 ml, 1 x 500 ml, .

v

[1.  NAZOV LIEKU

Poulvac FluFend H5N3 RG . \%

Injek¢énd emulzia pre kurcata a kacice

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY 9

Jedna davka s objemom 0,5 ml obsahuje:

Inaktivovany rekombinantny virus vtacej chripky

subtyp H5N3 (kmeti rg-A/ck/VN/C58/04) I jednotiek

Adjuvans: voda v oleji.

@

3.  LIEKOVA FORMA < )

Injekéna emulzia. \Q

(4. VECKOST BALENIA @
1 x 500 ml Q
10 x 500 ml

/5.  CIECOVY DRUH < )

Kurcata a kacice Q

7

6. INDIKACIA (INDI E)

Na stimulaciu aktivnej i ity proti virusu vtacej chripky typu A, subtypu H5 u kurciat a kaciek.

Kuréata: O

Po celenzi reduk@i ality a exkrécie virusu.
Nastup imunity: ne od druhej injekcie.
Trvanie imunifpridkurcatach nebolo este stanovené.

Kacdice: %
Po Celenzi redtikcia klinickych prejavov a exkrécie virusu.

Néstup) imunity: 3 tyzdne od druhej injekcie.
Trvamigamunity pri kaciciach: 14 tyzdiiov po druhej vakcinacii

&
N

12



[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU @
L 4

Kurdata \
3-tyzdnové a starsie: 0,5 ml intramuskularne do prsného svalu. Revakcinovat’ po 3 tyZdﬁoch‘ C)
Harmonogram vakcinacie by mal byt ukonéeny najmenej 4 tyzdne pred zacatim znasky.

Revakcinovat po 3 tyzdnoch: 0,5 ml subkutanne do krku. .
Harmonogram vakcinacie by mal byt ukonceny najmenej 4 tyzdne pred zacatim zn3

8. OCHRANNA LEHOTA "\
Bez ochrannej lehoty. 0

)
[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBN

Kacice K
Jednodiiové: 0,2 ml subkutanne do krku. ;\

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jte p prep

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

<EXP {mesiac/rok}>
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 2 hodin®

[10. DATUM EXSPIRACIE 5% v

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA U HO;%’ANIE
Uchovéavat’ a prepravovat’ v chlade (2° .
Uchovavat’ v pdvodnom obale za uce hrany pred svetlom.

Nezmrazovat'. Q

12. OSOBITNE BEZP‘E&NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALE PADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veteri iek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sﬁlad@t ymi predpismi.

13. OZNAC, »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKA A DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre z@.

Powzitie tohto veterinarneho lieku je povolené iba za konkrétnych podmienok urc¢enych pravnymi
pred; 1 Eurdpskeho Spolocenstva tykajacimi sa kontroly vtacej chripky.

N

13



|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DET] @

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. c}
4

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

Ramsgate Road e %
Sandwich, Kent \
CT13 9NJ

Velka Britania @

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA ™RH

EU/2/06/060/001-002

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

14



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok fPase

&
1. NAZOV LIEKU @T
o
2

Poulvac FluFend H5N3 RG
Injekéna emulzia pre kurcata a kacice IS

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka s objemom 0,5 ml obsahuje: \
Inaktivovany rekombinantny virus vtacej chripky
subtyp H5N3 (kmen rg-A/ck/VN/C58/04) > 17 jednotiek

Adjuvans voda v oleji. .‘\O
: >4

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

(4. VECKOST BALENIA @-
500 ml Q

/5. CIELCOVY DRUH

Kurcata a kacice O

6. INDIKACIA (INDIKA&
K

Na stimulaciu aktivnej imu@oti virusu vtacej chripky typu A, subtypu H5 u kurciat a kaciek.

Kurcata: Q

Po ¢elenzi redukcia ity a exkrécie virusu.
Nastup imunity: 3 d druhej injekcie.
Trvanie imunity P atach nebolo este stanovené.

Ka¢ice: 0
Po celenzi redukcia klinickych prejavov a exkrécie virusu.

Nastup i i 3 tyzdne od druhej injekcie.
Trvanie imumify pri kaciciach: 14 tyzdnov po druhej vakcinacii.

&
NV
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[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU @
L 4

Kurdata \
3-tyzdnové a starsie: 0,5 ml intramuskularne do prsného svalu. Revakcinovat’ po 3 tyZdﬁoch‘ C)
Harmonogram vakcinacie by mal byt ukonéeny najmenej 4 tyzdne pred zacatim znasky.

Revakcinovat po 3 tyzdnoch: 0,5 ml subkutanne do krku. .
Harmonogram vakcinacie by mal byt ukonceny najmenej 4 tyzdne pred zacatim zn3

8. OCHRANNA LEHOTA "\
Bez ochrannej lehoty. 0

)
[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBN

Kacice K
Jednodiiové: 0,2 ml subkutanne do krku. ;\

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jte p prep

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

<EXP {mesiac/rok}>
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 2 hodin®

[10. DATUM EXSPIRACIE 5% v

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA U HO;%’ANIE
Uchovéavat’ a prepravovat’ v chlade (2° .
Uchovavat’ v pdvodnom obale za uce hrany pred svetlom.

Nezmrazovat'. Q

12. OSOBITNE BEZP‘E&NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALE PADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie @, ktoré uz nepotrebujete, si preCitate v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

13. OZNAé, E,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKA A DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre z@.

'14. SQZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI“

o.(/

K avat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Y4
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[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ~@

Pfizer Limited . O
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ \&

Velka Britania
N%)
[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TR

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

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo} - §
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B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Poulvac FluFend HSN3 RG L 4

Injekéna emulzia pre kurcata a kacice c}

4
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A D m:A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE 1E SU
IDENTICKI

-9
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh; \
Pfizer Limited
Ramsgate Road Q
Sandwich, Kent @

CT13 9NJ

Vel’ka Britania

Vyrobca pre uvol’nenie Sarze; 0
Pfizer Global Manufacturing Weesp

CJ van Houtenlaan 36 )

1381 CP Weesp \
Holandsko %

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU QO

Poulvac FluFend HSN3 RG
Injekénd emulzia pre kurcata a kacice

0

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATQA INE ZLOZKY

Jedna davka s objemom 0,5 ml obsahujeg
U¢inna latka:

Inaktivovany rekombinantny virus vta ipky

subtyp H5N3 (kmerti rg-A/ck/VN/C@ > 1:40 HI jednotiek

Adjuvans:

Biely olej K

Sorbitanseskvioleat < ,

Polysorbat 80 Q

Pomocné latky:

Thiomersal

Fosfatovy pufer*v

4. INDIKACTA(-E)

Na stimul%ktivnej imunity proti virusu vtacej chripky typu A, subtypu H5 u kurciat a kaciek.

Ku&
P i redukcia mortality a exkrécie virusu.

‘N imunity: 3 tyzdne od druhej injekcie.
VT ie imunity pri kurcatach nebolo este stanovené.
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Kacice:
Po celenzi redukcia klinickych prejavov a exkrécie virusu. ¢

Nastup imunity: 3 tyzdne od druhej injekcie. Q
Trvanie imunity pri kaciciach: 14 tyzdiov po druhej vakcinacii. ‘@

5. KONTRAINDIKACIE \K
) X%,
Ziadne \

6. NEZIADUCE UCINKY @ D

Vynimocne sa moze objavit’ prechodna lokalna reakcia (opuch), ako je obvy& olejovych vakcin.

, .

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré stiuvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Kurcata a kacice

~O
7. CIEEOVY DRUH é\'

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESN-' ) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kuréata @

3-tyzdnové a starsie: 0,5 ml intramuskularne dogarsAgho svalu. Revakcinacia po 3 tyzdnoch.
Harmonogram vakcinacie by mal byt ukonce @ enej 4 tyzdne pred zacatim znasky.

Kacice

Jednodnové: 0,2 ml subkutanne do krku.

Revakcinacia po 3 tyzdioch: 0,5 ml s@nne do krku.

Harmonogram vakcinacie by mal byt ¢eny najmenej 4 tyzdne pred zacatim znasky.

9. POKYNO SPRAWO@DANi
Nemiesat’ s inymi liekmé)

10. OCHRANNA@OTA

Bez ochrannejs*

11. OS%[NE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
&t’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
vavat’ v povodnom obale za ucelom ochrany pred svetlom.

U
U
M razovat’.

V}'I obsah flasky je potrebné spotrebovat’ do 2 hodin po otvoreni obalu.

L 4
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA @
’X

Dosiahnutd ucinnost’ sa méze menit’ v zavislosti na stupni antigénnej homoldgie vakcinacného k
a cirkulujiiceho terénneho kmena.

‘4
Nie su dostupné udaje o vplyve materskych protilatok na vakcinaciu u oboch cielovych dr@

K dispozicii nie s ziadne informacie o bezpecnosti tejto vakciny u vtakov pocas znask \

L *
Len pre zvierata.

V obdobi vakcinacie nevystavovat’ zvierata stresu. Q

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mo at’ za nasledok vznik

silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovand do klbu alebo do prstaea v mimoriadnych pripadoch
Z

moze mat’ za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta o lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lek3 omoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si veZm sebou pisomnu informéaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom Vyéetreni®a ajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje minerdlny olej. Ndhodna aplikécia gj Q) mnozstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za n'sl%chemickﬁ nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgick% , pricom sa moze vyzadovat® skord incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, Wostihnuté pulpa prsta alebo sl'acha.

s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie uzit' tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripaghgd pripadu.>

Po podani dvojnasobnej davky kurcatam ¢iciam neboli pozorované ziadne iné neziaduce reakcie
okrem reakcii opisanych v bode 6.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

E OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
OVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OSOBITNE BEZPECNOST
LIEKU(-OV) ALEBO

O sposobe likvidacie liekd'e 0f¢ uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sulade s oc ivotného prostredia.

14. DATUM PO@EHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIV. L

)

Podrobné jmformacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://ww .europa.eu/

15 LSIE INFORMACIE
. q )
N na sa dodava v Skatuliach s 1 alebo 10 flaSami s objemom 500 ml.
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http://www.ema.europa.eu/

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené iba za konkrétnych podmienok uréenych pravny
predpismi Eur6pskeho Spolocenstva tykajucimi sa kontroly vtacej chripky. ¢

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg

Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal Health s.a., ‘
Tél.: +32 (0)2 554 62 11 Tél.: +32 (0)2 554 62 11 K
Peny0auka bnarapust Magyarorszag \
Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Kft. . %
Tel: + 359297041 71 Tel: +361 488 3695 \
Ceska Republika Malta Q
Pfizer Animal Health Agrimed Limited @

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21 465 797

Danmark Nederland

Pfizer Oy Animal Health, Pfizer Animal Heg "

TIf: +358 (0)9 4300 40 Tel: +31 (0) 19\4 00

Deutschland Norge

Pfizer GmbH Pfizer Oy An#mal Health,

Tel: +49 30-5500 5501 TIf: +35 300 40

Eesti OstefT

Pfizer Animal Health eREorporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +370 5269 17 96 : (0)1 52115720

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

izer Trading Polska Sp. z.0.0.
el: +48 22 335 62 00
Espaiia Portugal

Pfizer S.A. 0 Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 4909900 O Tel: +351 21 423 55 00

France Romania

Pfizer Pfizer Romania SRL

Tel: +33 (0)1 58 07 46 OOAO Tel: + 0040 21 207 28 93

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland%Jrading As: Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer Animal Healtl;@ Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Tel: +353 (0) 1 467,

Island Slovenska Republika

Pfizer Oy Ani alth, Pfizer Luxembourg SARL o.z.

Tel: +358 EOE9 4300 40 Tel: + 421 2 3355 5500

Italia Suomi/Finland

Pfiger ftalia S.r.1., Pfizer Oy Animal Health,

Tel: 33182933 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
* @g Sverige

Pfizer Hellas A.E. Pfizer Oy Animal Health,

V.: +30 210 6785800 Tel: +358 (0)9 4300 40
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Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

United Kingdom

Pfizer Ltd

Tel: +44 (0) 1304 616161
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