


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Poulvac FluFend HSN3 RG emulzija za injiciranje za pis¢ance in race

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Zdravilna uéinkovina:
Inaktivirani rekombinantni virus aviarne influence
podtipa H5N3 (sev rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HI Enot v odmerku

Dodatki:
Belo olje W
Sorbitan seskvioleat
Polisorbat 80
SO

Pomozne snovi:

Tiomersal \
Fosfatni pufer s soljo

Q4
Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavije 6.1. \\

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA :@

3. FARMACEVTSKA OBLIKA :O

Emulzija za injiciranje.

4.  KLINICNI PODATKI b

4.1 Ciljne Zivalske vrste /m
Pisc¢anci in race. @

4.2 Indikacije za uporabo pri ci Zivalskih vrstah

Aktivna imunizacija piééance@ proti virusu aviarne influence tipa A, podtipa HS.

Pis¢anci: Zmanjsanje s
Nastop imunosti: Trige
Cas trajanja imunske za

ti 1h izloCanja virusa po izpostavljenost.
o drugi injekciji.
itcpri piscancih $e ni potrjena.

/4

Race: ZmanjSanje po klini¢nih znakov in izlo¢anja virusa po izpostavljenost.

Nastop imunostigLri tedne po drugi injekeiji.

Cas trajanja i za§cite pri racah: 14 tednov od druge injekcije
L 4

43 Ko indikacije

Niso @
4.4\ ebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

M@dcseiene ucinkovitosti lahko variira glede na stopnjo antigenske homolognosti med sevom v
c

vu in sevi v okolju.



Za obe ciljni vrsti ni podatkov o vplivih materinih protiteles na cepljenje.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
V casu cepljenja ptice varujte pred stresom. @

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Namenjeno uporabniku:
Ta izdelek vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje povzro¢i hude
bolecine in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v i primerih, ¢e ni
zagotovljena takojs$nja zdravniSka oskrba, privede do izgube prizadetega prsta.
Ce vam je bilo to zdravilo nenamerno injicirano, se takoj posvetujte ravnikom, Ceprav je bila
injicirana le majhna koli¢ina, in mu pokaZite navodilo za uporabo. @

e

Ce bolegina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu, se ponov tujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku: q

Ta izdelek vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila injicirana m na koli¢ina, lahko nenamerno
injiciranje tega izdelka povzro¢i moéno oteklino, ki lahko n& rivede do ishemicne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSENY Ni poseg ter morda tudi takoj$nja

incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizad it€ ali mehka tkiva prsta.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost) s

Obcasno se lahko pojavi prehodna lokalna r aktekanje), kot je obicajno za cepiva, kjer je
dodatek olje.

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, lakt;cije ali nesnosti
O varnosti tega cepiva za ptice v obdobj sti ni podatkov.
4.8 Medsebojno delovanje z drugi ravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u€inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicipf. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlocamo od ra od primera.

4.9 Odmerjanje il: pot uperabe

Pis¢anci \

Starost tri tedne ali ¥¢: 0,5 ml intramuskularno v prsno misico. Ponovno cepljenje po treh tednih.
Program cepljenja bi se'moral zakljuciti vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesnosti.

Race . O
Pri starosti @ne ne: 0,2 ml subkutano v vrat.

Ponovno c8pljchje po treh tednih: 0,5 ml subkutano v vrat.
Progra nja bi se moral zakljuciti vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesnosti.

4.& eliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), ¢e je potrebno

osu dvojnega odmerka niso zasledili drugacnih nezelenih ucinkov, kot so opisani v poglavju 4.6.



4.11 Karenca

@)

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Inaktivirano rekombinantno cepivo, ATCvet oznaka: QI

Cepivo je namenjeno spodbujanju aktivne imunosti pri piScancih in racah proti u aviarne
influence podtipa HS5 in sprozenju seroloskega odziva proti N3 neuraminidaz#®i lahko sluzi kot
marker za razlikovanje med okuzenimi in cepljenimi zivalmi (t.i. strategija D%

6. FARMACEVTSKI PODATKI @

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Belo olje Q\
Sorbitan seskvioleat @
Polisorbat 80 ¢

Tiomersal \\
Natrijev klorid

Natrijev fosfat, dvobazni O

Kalijev fosfat, enobazni . s

6.2 Inkompatibilnosti

Ne mesajte z drugimi zdravili. b

6.3 Rok uporabnosti /

1 leto @
Vsebino plastenke morate porabiti v S ah po predrtju vsebnika.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte v h (2°C-8°0C).
Shranjujte v originalni ovgjhini%aradi zascite pred svetlobo.
Ne shranjujte v zamrzov. 1

6.5 Vrsta ovojn@bina
500 ml cepiva vy plastenkah iz polietilena visoke gostote, z nitrilnim gumijastim zamaskom in

aluminijasto zapork

L 4
Cepivo je \h z eno ali desetimi plastenkami po 500 ml.

Ni nuj v prometu vsa navedena pakiranja
6. @)ni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ¢e

§ bstajajo
W o neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

avil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.



7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent :

CT13 9NJ

Zdruzeno kraljestvo &

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET Q

EU/2/06/060/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA@%

01/09/2006

L 4 \
10. DATUM REVIZIJE BESEDILA @Q

L 4

AN

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v vet medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://Www.ema.europa.eui!

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UP@E

Uvoz, prodaja, oskrba in/ali uporaba Poulva@end H5N3 RG je ali je lahko prepovedana v
nekaterih drzavah ¢lanicah na njihovem celotnefff ozemlju ali delu ozemlja v skladu z nacionalnim
programom zdravstvenega varstva 2ivaj do, ki namerava uvazati, prodajati, oskrbovati in/ali
uporabljati Poulvac FluFend H5N3 RG, ra posvetovati s pristojnimi organi posamezne drzave

¢lanice o veljavnih programih cepljenj@e uvozom, prodajo, oskrbo in/ali uporabo.


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

X%,
DODATEK I \\

IZDELOVALEC(ZDELOVALCI) B KE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN NIKI) DOVOLJENJ(A) ZA
IZDELAVO ZDRAVILA, ODG EN ZA SPROSCANJE SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA Z@ET 7. ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPO

POGOJI DOVOLJEN( ROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE

4

GLEDE VARNE IN VITE UPORABE

NAVEDBA NAJVI OVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV
ZDRAVILA (M

POSEBNE Z VE, KI JIJH MORA IZPOLNITI IMETNIK DOVOLJENJA
ZA PRO RAVILOM



A. IZDELOVALEC(IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE \
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA 1ZDELAVO
ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE @

Ime in naslov izdelovalca(izdelovalcev) biolo§ke zdravilne uéinkovine (zdravilnih u¢inkovin). &
Pfizer Global Manufacturing Weesp O
CJ van Houtenlaan 36 &

1381 CP Weesp

Nizozemska Q
Pfizer Animal Health

2000 Rockford Road

Charles City, Towa 50616 Wt

ZDA

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev) zdravila, odgovornega za spros rije

Pfizer Global Manufacturing Weesp Q\

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
Nizozemska 0\\

B POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZD M TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES drZa
prodajo, oskrbo in/ali uporabo zdravila za uporabd
ozemlju ali delu ozemlja, Ce se ugotovi dd:

fanice prepovejo ali lahko prepovejo uvoz,
veterinarski medicini na svojem celotnem

a)  biuporaba zdravila za uporabo ﬁlnarski medicini ovirala izvajanje nacionalnih programov
za diagnozo, nadzor ali zatiranj kih bolezni ali da bi povzrocila tezave pri zagotavljanju

odsotnosti okuzenosti pri 2iv‘éalih ali zivilih ali drugih izdelkih, pridobljenih iz zdravljenih
zivali,

b)  bolezen, za katero se z om za uporabo v veterinarski medicini pridobi imunost, na
obmocju skoraj ni prj

Uporaba tega zdravil& rabo v veterinarski medicini je dovoljena le pod posebnimi pogoji, ki jih
&Opske skupnosti o aviarni influenci.

je uveljavila zakonodaj
Imetnik tega dovoljenj@za promet mora o nacrtih prometa z zdravilom, ki je bilo odobreno s tem
odlokom, obve@vropsko Komisijo.

\V IN UCINKOVITE UPORABE

X
N

4
C. PO&%ER OMEJITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM GLEDE

smiselna



D. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV ZDRAVILA (MR

Zdravilna u¢inkovina bioloskega izvora namenjena za vzpodbudo aktivne imunosti ni vkljucena v
Uredbo(ES) st. 470/20009.

Naslednje sestavine zdravila Poulvac FluFenf HSN3 RG so vkljuéene v tabeli 1 priloge Ure @

Komisije (EU) s§t. 37/2010:

Belo olje je hidrokarbon, mineralni, Arlacel 83

Farmakolosko Marker Zivalska MRL Ciljna Druge
aktivna snov ostanek vrsta tkiva dolocbe
Natrijev klorid Ni Vse vrste | MRL ni Ni Ni vn
smiselno | za zahtevan | smiselno
proizvodnj
o zivil
Tiomersal Ni Vse vrste | MRL ni Ni e za Ni vnosa
smiselno | za zahtevan | smiselng abo v
proizvodnj obliki
o zivil nzervan
sav
@ vecodmer
nih
\ cepivih
pri
koncentra
ciji, ki ne
presega
0,02 %

e

prbitan seskvioleat, Tween 80 je polioksietilen

sorbitan monooleat, dvobazni natrijev fosfat (E339) in enobazni kalijev fosfat sta snovi s Stevilko E.

Navedene sestavine zdravila Poulvac Fl

N3 RG so vkljucene v tabelo 1 (dovoljene snovi)

priloge Uredbe Komisije (EU) §t. 37/20 :2!

Farmakolosko Marker Zi MRL Ciljna Druge Terapevtske
aktivna snov ostanek tkiva dolocbe indikacije
Hidrokarbon, Ni Vse vrste | MRL ni Ni Izkljucene | Ni vnosa
mineralni, nizke do | smiseln zahtevan | smiselno aromaticn
visoke viskoznosti roizvodnj ein
vkljucuje voske, o zivil nesaturira
mikrokristalini¢ne, o ne
okoli C10-C60, \ sestavine
alifati¢ne,
razvejane alifatiéneQ
in alicikli¢ne
sestavine 9
Sorbitan ’\ Ni Vse vrste MRL ni Ni Nivnosa | Nivnosa
seskviolea \ smiselno | za zahtevan | smiselno
: proizvodnj
o zivil
Polio%n Ni Vse vrste MRL ni Ni Nivnosa | Nivnosa
soghitamafionooleat | smiselno | za zahtevan | smiselno
atkrmni proizvodnj
o zivil




Krmni dodatki
(snovi z veljavno E
stevilko odobreni
kot dodatki za
zivila v prehrani
ljudi

Ni
smiselno

Vse vrste
za
proizvodnj
o zivil

MRL ni
zahtevan

Ni
smiselno

4

E. POSEBNE ZAHTEVE, KI JIH MORA IZP

PROMET Z ZDRAVILOM

Samo
snovi
odobrene
kot
dodatki za
Zivila za
prehrano
ljudi z
izjemo
prezervati
vov
naved

A t

lament
in
irektive
Sveta
95/2/EC

Ni vnosa

O
Q

X

O: :@ATI IMETNIK DOVOLJENJA ZA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v em ¢asovnem obdobju izvesti naslednji
dwgakoletno ponovno oceno razmerja

program §tudij, katerih rezultati sluzijo kot osno

korist/tveganje.

VIDIKI KVALITETE

1)  Obstajajo pomembna nere$
proizvodnih obratih (vkljuc¢

/

ki

@mja glede razlik med izdelavo in nadzorom v razli¢nih

o

astnostmi uporabljenih jajc) in ni validacijske Studije za test

moci (potency test) na koncnem izdelku (zdi se, da se testi konCnega cepiva izvajajo le v
Weespu, vendar pa m
opredelitev HA, prav t

priporo¢amo uskl
Druga mozna resit

&

lastnosti uporah

usklajevanje iz

jo biti testi med postopkom, kakrSna sta titracija in koli¢inska

akovredni). Glede na razlike v izdelovanju in kontroli, mocno
topkov izdelave in kontrole med obema proizvodnima mestoma.

ohraniti zgolj eno mesto izdelave. To velja Se posebej pri racionalizaciji
(ob upostevanju problema morebitne prisotnosti tujih dejavnikov v

obicajnih jajcihgi nosti inaktivacije le-teh med postopkom inaktivacije virusa influence, kar
podpira ustregna validacijska Studija). Predlagatelja prosimo, da sprejme ustrezne ukrepe za

vanja in/ali da priskrbi primerne predstavitve/podatke za resitev teh vprasan;.









X

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

Poulvac FluFend H5N3 RG
Emulzija za injiciranje za piSCance in race

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @ |

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI 2
1 odmerek (0,5 ml) vsebuje: m

L 4
Neaktiviran rekombinantni virus aviarne influence

podtipa HSN3 (sev rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:4(@

Voda v oljnem dodatku . @
3. FARMACEVTSKA OBLIKA e: Y

Emulzija za injiciranje.

4. VELIKOST PAKIRANJA §
1 x 500 ml
10 x 500 ml ‘4 (D

5.  CILJNE ZIVALSKE VRST

Pis¢anci in race.

L 4
Aktivna imunizacija 'mev in rac proti virusu aviarne influence tipa A, podtipa HS5.

6. INDIKACLJE 6‘

Pisc¢anci:
ZmanjSanje smypmesti in izloCanje virusa po izpostavljenost.

Nastop im tedne po drugi injekciji.
1

Cas trajarfy e za$Cite pri piS€ancih e ni potrjena.

Race:

Zmanj¥amje pojava klini¢nih znakov in izlo¢anja virusa po izpostavljenost.
Na nosti: Tri tedne po drugi injekciji.
ajanja imunske zas¢ite pri racah: 14 tednov od druge injekcije

4%

12



X

7.  NACIN IN POTI UPORABE @

Pisc¢anci
Starost treh tednov ali vec: 0,5 ml intramuskularno v prsno misico. Ponovno cepljenje po treh tg@ni
Program cepljenja bi se moral zakljuditi vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesnosti. O

Race
Pri starosti enega dne: 0,2 ml podkozno v vrat.
Ponovno cepljenje po treh tednih: 0,5 ml podkozno v vrat.
Program cepljenja bi se moral zakljuciti vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesenosti.
8. KARENCA

Y
Ni¢ dni. \
9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA N §

Nenamerno injiciranje je nevarno.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI VILA
EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 2 urah.
v/
| 11. POSEBNA NAVODILA ZA SH ANJE
Shranjujte in prevaZzajte pri temperat & -8 °C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zaS@ito pred svetlobo.
Ne shranjujte v zamrzovalniku.

12.  POSEBNI VARNO KREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA AL ADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
4

Vsako neporablj en@ za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravil, je treba odstganiti% skladu z lokalnimi predpisi.

SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
, Ce je navedba smiselna

13. BE

Samo z

Up wga zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena le pod posebnimi pogoji, ki jih
é&zakonodaj a Evropske skupnosti o aviarni influenci.

13



14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM OS

Pfizer Limited &

Ramsgate Road

Sandwich, Kent Q

CT13 9NJ

Zdruzeno kraljestvo m
Ay

16. STEVILKA(E) V REGISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

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

17. I1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVF@QV ILA
L 4

Serija> <lot><Stevilka serije> {Stevilka} \

14



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI \

PLASTENKA

Poulvac FluFend H5N3 RG
Emulzija za injiciranje za piSCance in race

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @ |

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI 2
1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:
Neaktiviran rekombinantni virus aviarne influence . m

podtipa H5N3 (sev rg-A/ck/VN/C58/04) ) > 1:40 HI Enot Q\
R,

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA §
Emulzija za injiciranje. :

4.  VELIKOST PAKIRANJA §
500 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE @

Pis¢anci in race. :

6. INDIKACIJE @

Voda v oljnem dodatku

Aktivna imunizacija pis¢ in rac proti virusu aviarne influence tipa A, podtipa HS5.
4

PiSc¢anci:

Zmanj$anje smrtnosfl in #locanje virusa po izpostavljenost.

Nastop imunosti: Tri e po drugi injekciji.

Cas trajanja im@ zaScite pri pis€ancih $e ni potrjena.

Race: #
Zmanjsanj java klini¢nih znakov in izloCanja virusa po izpostavljenost.
Nastop i sti: Tri tedne po drugi injekciji.

Cas tw imunske zasc¢ite pri racah: 14 tednov od druge injekcije

S
N

15



X

7.  NACIN IN POTI UPORABE @

Pisc¢anci
Starost treh tednov ali vec: 0,5 ml intramuskularno v prsno misico. Ponovno cepljenje po treh tg@ni
Program cepljenja bi se moral zakljuditi vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesnosti. O

Race
Pri starosti enega dne: 0,2 ml podkozno v vrat.
Ponovno cepljenje po treh tednih: 0,5 ml podkozno v vrat.
Program cepljenja bi se moral zakljuciti vsaj 4 tedne pred zacetkom obdobja nesenosti.
8. KARENCA

U
Karenca - ni¢ dni.

9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA N §

Nenamerno injiciranje je nevarno.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI VILA
EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 2 urah.
/
| 11. POSEBNA NAVODILA ZA SH ANJE

Shranjujte in prevaZzajte pri temperat @ — 8 °C). Shranjujte v originalni ovojnini za zascito pred
svetlobo. Ne shranjujte v zamrzov&

12. POSEBNI VARNOSTN EPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI IH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Za navodilo o pravihﬁ\ ranjevanju preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO&O ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPO ¢e je navedba smiselna

&
Samo za Zl&\

| 14. DILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

i
N

anjujte nedosegljivo otrokom.

16



15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ @
Zdruzeno kraljestvo Q

X

16. STEVILKA(E) V REGISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

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

17. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAV

Serija> <lot><Stevilka serije>{Stevilka} Q

17






NAVODILO ZA UPORABO \

Poulvac FluFend H5N3 RG emulzija za injiciranje za piS¢ance in race

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TR@

IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROIZVODNJO ZDRAVILA, ODGOVORNE@A

SPROSTITEV SERILJ V EGP, CE STA RAZLICNA &
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Pfizer Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ @
Zdruzeno kraljestvo

Izdelovalec, odgovoren za sprosc¢anje serije:
Pfizer Global Manufacturing Weesp ¢

CJ van Houtenlaan 36 \
1381 CP Weesp Q
Nizozemska

X%,

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERIN@DICINI
Poulvac FluFend H5N3 RG

Emulzija za injiciranje za piS€ance in race A

3. NAVEDBA ZDRAVILNE UéINKOV@! DRUGEIH SESTAVIN

! odmerek (0,5 ml) vsebuje: /

Zdravilna uéinkovina:

Inaktiviran rekombinantni virus aviarn ence

podtipa H5N3 (sev rg-A/ckNN/CSS/ﬁ > 1:40 HI Enot
Dodatki:

Belo olje

Sorbitan seskvioleat

Polisorbat 80 t
PomoZne snovi: ¢

Tiomersal

Fosfatni pufer s sole

4. IN
4

Aktivna @cija piScancev in rac proti virusu aviarne influence tipa A, podtipa HS.

V4 R smrtnosti in izlo¢anje virusa po izpostavljenost.
imunosti: Tri tedne po drugi injekciji.
anja imunske zascite pri piS¢ancih e ni potrjena.

e:
anjSanje pojava klini¢nih znakov in izloCanja virusa po izpostavljenost.
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Nastop imunosti: Tri tedne po drugi injekciji.
Cas trajanja imunske zascite pri racah: 14 tednov od druge injekcije

5. KONTRAINDIKACIJE @

Niso znane.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno se lahko pojavi prehodna reakcija na lokalnem mestu (otekanje), kot j icajno za cepiva,
kjer je dodatek olje.

Ce opazite kakrine koli resne stranske ucinke ali druge uéinke, ki niso om€njgnd v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.
SO
7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE Q\

Pis¢anci in race
L 2
8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE V%N POTI IN NACIN UPORABE

ZDRAVILA

Pis¢anci A

Starost treh tednov ali vec: 0,5 ml intramuskularno @w o mi$ico. Ponovno cepljenje po treh tednih.
Program cepljenja bi se moral zakljuciti vsaj 4 pred zacetkom obdobja nesnosti.

Race
Pri starosti enega dne: 0,2 ml podkozno \ﬁ

Ponovno cepljenje po treh tednih: 0,5 ml o Vv vrat.
Program cepljenja bi se moral zakljuéit'@ edne pred zac¢etkom obdobja nesenosti.

9. NASVET O PRAVILNI UABI ZDRAVILA

Ne mesajte z drugimi zdravili(b

10. KARENCA |, @
Karenca: ni¢ dni. Q\

11. POSEB@AVODILA ZA SHRANJEVANJE

L 4
Shranjujte&\glj ivo otrokom.

Shranjgjte 1" prevazajte pri temperaturi (2 °C — 8 °C). Shranjujte v originalni ovojnini za za$c¢ito pred
svetl shranjujte v zamrzovalniku.

e
NV

plastenke morate porabiti v dveh urah po predrtju vsebnika.
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12. POSEBNA OPOZORILA Q\

Nivo dosezene ucinkovitosti lahko variira glede na stopnjo antigenske homolognosti med sev
cepivu in sevi v okolju.

Za obe ciljni vrsti ni podatkov o vplivih materinih protiteles na cepljenje.

Samo za Zivali.

O varnosti tega cepiva za ptice v obdobju nesnosti ni podatkov. :&

V casu cepljenja ptice varujte pred stresom.

Namenjeno uporabniku: N

Ta izdelek vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-i 1nJ1c1ranJe hko povzro¢i hude
bole¢ine in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahk jemnih primerih, ¢e ni
zagotovlj ena takojSnja zdravniska oskrba, privede do izgube prlzadetg
Ce vam je bil ta proizvod nenamerno injiciran, se takoj posve ravmkom Ceprav je bila
injicirana le majhna koli¢ina, in mu pokazite navodila za uporabo. %

Ce bolegina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu se

Namenjeno zdravniku: \
Ta izdelek vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila inji ajhna koli¢ina, lahko nenamerno

c

injiciranje tega izdelka povzro¢i mocno oteklino, ki lahklmer privede do ishemi¢ne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJ nurskl poseg ter morda tudi takojSnja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlasti ¢e so pr1 tud1 kite ali mehka tkiva prsta.

posvetujte z zdravnikom.

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob upo epiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za up ga cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo€amo od primera od pr1m

Po vnosu dvojnega odmerka pri plscanc1@ah niso zasledili druga¢nih nezelenih ucinkov, kot so
opisani v poglavju 6.

13. POSEBNI VARNOSTNI lAPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODP@H SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravij
okolju prijazen nacin.

ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na
14. DATUM ZA@)DOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobneg} je o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani

Evropskewﬁ za zdravila http://www.ema.europa.cu/
15. @GE INFORMACIJE
N

je v Skatlah z 1 ali 10 plastenkami po 500 ml.

aba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena le pod posebnimi pogoji, ki jih
oca zakonodaja Evropske skupnosti o aviarni influenci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Teél.: +32 (0)2 554 62 11

Peny0auka bparapus
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

El\dda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, Tr;

Pfizer Animal Health
Tel: +353 (0) 1 467 6.50

island

Pfizer Oy Animal E@
Tel: +358 (0)9 4300 4
Italia \O

Pfizer Itaﬁa%
Tel: +39 0 2933

Pfi as A.E.
&30 210 6785800

Grtugal

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,

Tél.: +32 (0)2 55462 11
Magyarorszag
Pfizer Kft. O

Tel: +361 488 3695 &
Malta

Agrimed Limited

Tel: +356 21 465 797

Nederland
Vv

Pfizer Animal Health B.

Tel: +31 (0)10 4064 ?b
L 4

Norge
Pfizer Oy Ani t
TIf: +358 (0)9 40

Osterr %
Pfizer (M ion Austria Ges.m.b.H.
S

Tel: + 115720

U <

O

Rfiger Trading Polska Sp. z.0.0.
48 22 335 62 00

Laboratoérios Pfizer, Lda.

m 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

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

Sverige
Pfizer Oy Animal Health,
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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