


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN QQ

Poulvac FluFend H5N3 RG emulsion for injektion for kycklingar och ankor ’\
$
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING 0\\

2 @
En dos a 0,5 ml innehaller: %

Aktiv substans g
Inaktiverat Rekombinant Fagelinfluensa virus O
av subtyp H5N3 (stam rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HA enheter per dos

Adjuvans .’&

Vit olja
Sorbitanseskvioleat

Polysorbat 80

Tiomersal
Fosfatbuffrad saltlosning

Hjélpdmnen ’. Q

3. LAKEMEDELSFORM

For fullstdndig lista 6ver hjidlpdmnen, se sektion 6.1. b

Emulsion for injektion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

&)Q)

4.1 Djurslag ,’(DQ

Kycklingar och ankor.

4.2 Indikationer, speciﬁcer@g

For aktiv immunisering av ky@ar och ankor mot figelinfluensavirus typ A, subtyp HS5.

N

Kycklingar: reduktion av %talitet och virusutsondring efter infektion.

Immunitetsutveckling, rt frdn 3 veckor efter sista injektionen.
Varaktigheten av imm en hos kycklingar har inte faststéllts.

Ankor: reduktion ifiiska symtom och virusutsondring efter infektion.
Immunitetsutvigc med start fran 3 veckor efter sista injektionen.
Varaktighete ignmuniteten hos ankor: 14 veckor efter den andra injektionen.
4.3 Ko@ndikationer

Inga.

4.4®hrskilda varningar <for respektive djurslag>

K4 *Eten som uppnds kan variera beroende av graden av antigen Overensstimmelse mellan
@ccinstammen och de cirkulerande féltstammarna.
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N

O

Det finns ingen information tillgdnglig avseende interaktionen mellan maternellt dverforda antikrogp

och vaccination avseende bada maélarterna. \
4.5 Sairskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning N Q
N
Sirskilda forsiktighetsatgiarder for djur :®
Undvik stress av faglarna i tiden runt vaccinationen. @
.

.
Sirskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar det \@'medicinska

likemedlet till djur

Till anviindaren: o K

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion Ka @ till svar smaérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I séllsymga fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedele

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsdk snabbt likare - ¢ m endast en véldigt liten

mingd injicerats - och ta med bipacksedeln. .

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter likarundersékning, ta ldkare igen.

Till likaren: *

Denna produkt innehéller mineralolja. Aven om smi ming jicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exe an leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga och SNABBA. tser av kirurg krdvs och det kan bli

nddvandigt med incision och irrigattion av det injicerad @ padet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar
eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighet@

En 6vergaende lokal reaktion (svullnad) kan i%fall forekomma och ér normalt vid anvidndning av
vacciner med oljeadjuvans.

g
.
4.7 Anvindning under drﬁktigh\L@ion eller dggliggning
Det finns inga data tillgdngliga for @?‘ndning till 4gglédggande faglar.
4.8 Interaktioner med and medel och 6vriga interaktioner
.
Data avseende kompatibilitew detta vaccin anvénds tillsammans med nagot annat saknas. Séledes
har sikerheten och effekt€n for denna produkt d& den anvénds tillsammans med ndgot annat vaccin
(antingen vid anvindgl) ma dag eller vid olika tillfallen) inte visats.
4.9 Dos och administreringssitt

Kycklingar
3 veckors él \1 dldre: 0,5 ml intramuskulért 1 brostmuskulaturen. Revaccination efter 3 veckor.
Vaccination: at skall vara slutfort minst 4 veckor fore dgglaggningsperioden.

Ankor
Vid e s'alder: 0,2 ml subkutant i nacken.
Revaceination efter 3 veckor: 0,5 ml subkutant i nacken.

V@tionsschema‘[ skall vara slutfort minst 4 veckor fore dggliaggningsperioden.

Ky
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4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

-$
Hos kycklingar och ankor har inga andra biverkningar setts vid administrering av dubbel dos jéimfdr@\

de som beskrivs 1 sektion 4.6. ’\
N
S

4.11 Karenstid(er) @
Noll dagar. @

QO
5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER \
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat rekombinant vaccin,. ATCvet-kod: QI0J%
For att stimulera aktiv immunitet hos kycklingar och ankor mot fégelinﬂuens%'q:s, subtyp H5.
For att inducera serologiskt svar mot N3 neuraminidas vilket kan anvén&sgm markor for att

differentiera infekterade faglar fran vaccinerade (DIVA strategi). Q
*

L 4 @
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER TN !

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vit olja O
Sorbitanseskvioleat Q
Polysorbat 80

Tiomersal
Natriumklorid

Dinatriumhydrogenfosfat \
Kaliumdihydrogenfosfat
6.2  Inkompatibiliteter o Q

Skall inte anvindas tillsammans med andwg vacciner eller immunologiska produkter.

6.3 Hillbarhet @

1 ar. . q
Hela innehallet i en flaska skM vindas inom 2 timmar efter att forpackningen brutits.
6.4 Sirskilda fﬁrva’%nvisningar

Forvaras och transperteras kallt (2°C - 8°C).
Forvaras i originagJf@rpatkningen. Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas. \

6.5 Inre f kning (forpackningstyp och material)
500 ml i1 hog-densitets polyetylenflaskor, stingda med nitril gummipropp och aluminiumlock.

Vacc inns i kartonger om 1 eller 10 flaskor a 500 ml.
3 *
23 @



6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter’
anvindningen

QO

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall hanteras enligt géllande lokala anvisn\r%

L 4
7S @
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING %

Pfizer Limited g
Ramsgate Road \O

Sandwich, Kent

CT13 9NJ &
Storbritannien o

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING \

EU/2/06/060/001-002 Ry ]Q

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORN ODKANNANDE

01/09/2006 O

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES%

&

Z

Utforlig information om detta veterind a lakemedel finns tillgdnglig p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http:/zw‘@la.europa.eu
.

FORBUD MOT FORSALJNING, m{ANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Import, forsiljning, tillhandahalla h/eller anvindning av Poulvac FluFend H5SN3 RG é&r forbjudet
eller kan forbjudas i vissa me(& ter inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhilsopraxis. Personer so att importera, silja, tillhandahélla och/eller anvdnda Poulvac
FluFend H5N3 RG skall s %ﬂed den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser :1& dkemedlet importeras, séljs, tillhandahalls och/eller anvénds Poulvac
FluFend H5N3 RG. .

K

4
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http://www.ema.europa.eu/
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BILAGA TI O

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA %}‘ANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH INNEHAVARE A LVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPA@AV TILLVERKNINGSSATTS

VILLKOR FOR GODKAN FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSE TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING Q
L 4
L 4

VILLKOR FOR G m\IANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING @

FORTECKN VER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

L 4
SARSKILDAWILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV INNEHAVAREN AV
GOD@QANDET FOR FORSALJNING
L 4
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG Q
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR . Q
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATTS \

Namn pd och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung .\\Q
g

Pfizer Global Manufacturing Weesp ¢ @

CJ van Houtenlaan 36 %

1381 CP Weesp \

Nederldnderna 0’0

Pfizer Animal Health \

2000 Rockford Road &

Charles City, lowa 50616 o

USA s\

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av til&ﬁngssatts

Pfizer Global Manufacturing Weesp o

CJ van Houtenlaan 36 (b

1381 Weesp *-

Nederlinderna b

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSH ING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHAN LLANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt. @

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och rad iccktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan

medlemsstaterna forbjuda import, férséljnin ahéllande och/eller anvéndning av det

veterindrmedicinska likemedlet inom hgla €ller delar av sitt territorium om f6ljande faststlls:

.

a) Administreringen av det veteri cinska lakemedlet till djur kommer att férsvara
genomfOrandet av nationella prograth for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av
djursjukdom eller medfor svi eter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur

eller livsmedel eller andrik' ter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som ddx indirmedicinska lakemedlet dr avsett att ge immunitet mot
forekommer 1 stort sett in@o det omradet.

.
Anviandandet av den narmedicinska produkt dr endast tillaten under sirskilda forhallanden
beslutade av Europeiska enskapens bestimmelser for kontroll av fagelinfluensa.

X

Innehavaren av annandet for forsiljning ska informera Europeiska kommissionen om
forsdljnings eende likemedel godkénd genom detta beslut.

C. VI R FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
ANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej @ant
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D.

Den aktiva substansen av biologiskt ursprung som ar avsedda att framkalla aktiv immunitet till
inte pd forordning (EU) nr 470/2009. Foljande innehallsémnen i Poulvac FluFend H5N3

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

tabell 1 (Tillatna substanser) i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010:

B3

Farmakolo Markor | Djurslag MRL Mail Ovriga @%0
giskt substans vivnad bestaimmelser terapeutisk
aktiva PP
substanser
Natriumklorid | Ej Alla MRL- Ej Ingen uppgift Ingen uppgift
tillimpligt | livsmedelspro | vérde tillampligt . {
ducerande krivs o O
djurslag inte xﬂ
Tiomersal Ej Alla MRL- Ej Epdast s Ingen uppgift
tillimpligt | livsmedelspro | virde tillampligt &eringsme
ducerande kréavs el
djurslag inte o idosvacciner
n
oncentration
b som inte
overstiger 0.02%

Vit olja &r mineralolja, Arlacel 83V &r sorbitanssesk

%,

monooleat, natriumdihydrogenofosfat (E339) och kaliu

nummer. Dessa innehallsémnen 1 Poulvac FluFen
bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 3( sa har:

O

Tween 80 ar polyoxyethylen sorbitan
ogenofosfat (E340) ar substanser med E
N3 RG finns i tabell 1 (Tilldtna substanser) i

Y4

Farmakolo Marko | Djurslag Mal Ovriga Farmako
giskt r R vavnad bestimmelser terapeutisk
aktiva substa grupp
substans(er) ns \
Mineraloljor av Ej Alla MRL- Ej Giller inte Ingen uppgift
lag till hog tillampl li%pro virde tillampligt | aromatiska och
viskositet igt d e kréavs omittade
inklusive . rstag inte foreningar
mikrokristallina NG
vaxer, ungefarlig &
kolkedjelingd o )
C10-Co0; (b
alifatiska, grenade
alifatiska och
alicykliska
foreningar \»
Sorbitans- Ej Alla MRL- Ej Ingen uppgift Ingen uppgift
seskviole tilldampl | livsmedelspro | viarde tillampligt
igt ducerande kréavs
djurslag inte
Po thylen | Ej Alla MRL- Ej Ingen uppgift Ingen uppgift
S tilldimpl | livsmedelspro | vérde tillampligt
\%poleat och igt ducerande kravs
o eat djurslag inte




Livsmedelstill-
satser(substanser
med giltigtE-
nummer som
argodkdnda som
livsmedelstill-
satser

Ej
tillampl
igt

Alla
livsmedelspro
ducerande
djurslag

MRL-
vérde
kravs
inte

Ej
tillampligt

Endast Ingen uppgift Q
substanser som ar .
godkindasom \~
livsmedelstillsats Q

.
er, med undantag

av de . \\
konserverings- @
medel som %

upptas idel C i
bilaga III till N

Europ aparlaK
ets och radets

direktiy 982/EG

4
L 4
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E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV IN &AREN AV

GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall inom den stipuf

Q’dsramen genomfora foljande

studier, vars resultat skall utgora grunden for den arliga omprévnxm nytta/risk-forhéllandet.

KVALITETSASPEKTER

1) Det foreligger viktiga problem avseende
tillverkningsanldggningarna (inklusive vilken t

valideringsstudie for potenstesten pa fardi

utfors i Weesp, men tester i produktion
ocksd vara ekvivalenta). Géllande s
produktionsprocessen
tillverkningsanldggningarna.

produktionsanldggning. Speci

starkt

beaktande av problemet att
att inaktivera dessa under inak
valideringsstudie). Sékandmérpliktigar sig att vidta nddvindiga atgérder for att harmonisera

produktionen och/eller K

X
S
%)
&
N
o

-$
L

Ky

&
&

=3

S

en i produktion och kontroll mellan
g som anvinds) och avsaknaden av en
dukt (det visar sig att slutprodukttester endast
sen sasom titrering och HA-kvantifiering skall
rma i produktion och kontroll, rekommenderas
kontrollerna
#v losning kan vara att behalla enbart en
ationalisering av typen av dgg som anvéinds (med

harmoniseras mellan bada

og kan innehélla frimmande substanser och mdjligheten

mgsprocessen for influensaviruset, stddd av en tillhdrande

ofja adekvata demonstrationer/data for att 16sa fragan.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN Q

.
KARTONG

.
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN .’%
Poulvac FluFend H5N3 RG %

Emulsion for injektion for kycklingar och ankor .

O
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SI{SS%RNSER |

En dos 4 0,5 ml innehéller: ¢ O
Inaktiverat rekombinant fagelinfluensa virus K
av subtyp H5N3 (stam rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HA enheter IKdo's

Vatten i oljeadjuvans

3. LAKEMEDELSFORM g'
:J

Emulsion for injektion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 500 ml @
10 x 500 ml Q
5.  DJURSLAG Ry :

Kycklingar och ankor

6. INDIKATION(ER) Q
3

For aktiv immunisering a\@ngar och ankor mot fagelinfluensa virus typ A, subtyp HS5.

L4

Kycklingar: ¢ %

Reduktion av mortalitet virusutsondring efter infektion.
Immunitetsutveckli d start fran 3 veckor efter sista injektionen.
Varaktigheten av@uniteten hos kycklingar har inte faststéllts.

AnKkor: &
Reduktion iska symtom och virusutsondring efter infektion.

Immunite@ckling med start fran 3 veckor efter sista injektionen.
Varakti n av immuniteten hos ankor: 14 veckor efter den andra injektionen.

2
o
Y
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7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) . Q D

Kycklingar .

3 veckors alder och dldre: 0,5 ml intramuskuldrt 1 brostmuskulaturen. Revaccination efter .
Vaccinationsschemat skall vara slutfort minst 4 veckor fore dggléaggningsperioden. :®
Ankor: %

Vid en dags alder: 0,2 ml subkutant i nacken. \
Revaccination efter 3 veckor: 0,5 ml subkutant i nacken. o
Vaccinationsschemat skall vara slutfort minst 4 veckor fore éiggléiggningsperioden\o

Lis bipacksedeln fore anvéndning. . &

:
8. KARENSTID s

Karenstid: Noll dagar. Q

L4

L0

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODV%GT

Oavsiktlig injektion ér farlig.

10. UTGANGSDATUM %
Utg. dat. {ménad/ar} \@
Bruten forpackning anvédnds inom 2 timmar. :

11. SARSKILDA FORVARINGSA' INGAR

¢
Forvaras och transporteras kallt (2 °C§Y).
Forvaras i orginalforpackningen. L@nsligt.

Fér ej frysas. \

&
12. SARSKILDA FORSﬁ&HETSATGZ&RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) |&ER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL
R

Ej anvint veterindrmedicuskt lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande lokala anvisningar.

(7
13. TEX’I@JR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE

TILL AHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur @

Anvagdanhde av denna veterindrmedicinska produkt ar endast tillaten under sérskilda forhéllanden
be av Europeiska gemenskapens bestimmelser for kontroll av fagelinfluensa.
* *
) @

Y4
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14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN” . Q D
S

&S
15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR (b'
FORSALJNING )
o
o\

Pfizer Limited . O
Ramsgate Road \

Sandwich, Kent

CT139NJ g &
Storbrittanien, @

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING :\\'

N

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

L4

| 17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer} :O

14



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN Q

.
FLASKOR

.
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN .’%
Poulvac FluFend H5N3 RG %

Emulsion for injektion for kycklingar och ankor .

O
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SI{SS%RNSER |

En dos 4 0,5 ml innehéller: ¢ O
Inaktiverat rekombinant fagelinfluensa virus, K
av subtyp H5N3 (stamm rg-A/ck/VN/C58/04) > 1:40 HA enhgter

Vatten i oljeadjuvans

3. LAKEMEDELSFORM g'
:J

Emulsion for injektion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

500 ml \@

5. DJURSLAG N <
- C( ;

Kycklingar och ankor \(b

()
6. INDIKATION(ER) 5@

For aktiv immunisering av K@ar och ankor mot fagelinfluensavirus typ A, subtyp H5.

Kycklingar: TS

Reduktion av mortalife@virusutséndring efter infektion.
Immunitetsutveckling méd’start fran 3 veckor efter sista injektionen.
Varaktigheten av i iteten hos kycklingar har inte faststéllts.

Ankor:

Reduktion a iska symtom och virusutsondring efter infektion.

Immunitet ling med start frén 3 veckor efter sista injektionen.
v

Varal? immuniteten hos ankor: 14 veckor efter den andra injektionen.

4
L 4

Y4
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7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) . Q D

Kycklingar .
3 veckors alder och dldre: 0,5 ml intramuskulért i brostmuskulaturen. Revaccination efter \
Vaccinationsschemat skall vara slutfort minst 4 veckor fore dggléaggningsperioden. @

Ankor: %
Vid en dags alder: 0,2 ml subkutant i nacken. \

Revaccination efter 3 veckor: 0,5 ml subkutant i nacken. 0’0

Vaccinationsschemat skall vara slutfort minst 4 veckor fore éiggléiggningsperioden\

L4

:
8. KARENSTID s

~

Karenstid: Noll dagar. Q
X05)
¢

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODY, ST

Lis bipacksedeln fore anvindning. &

Oavsiktlig injektion ér farlig.

10. UTGANGSDATUM %
Utg. dat. {ménad/ar} \@
Bruten forpackning anvédnds inom 2 timmar. :

11. SARSKILDA FORVARINGSA' INGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C§Y).
Forvaras i orginalforpackningen. L@nsligt.

Fér ej frysas. \

.
12. SARSKILDA FORSF&HETSATGZ&RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: Lis blpac@ﬂn

ﬂ.
13. TEX’I@JR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE

TILL AHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL
For djur. @

| 149 TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

&4
,*ﬁras utom syn- och réckhall for barn.
° @

16



15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Pfizer Limited
Ramsgate Road o
Sandwich, Kent

L4

L4

L 4

CT13 9NJ %
Storbrittanien, &

%\

<O
16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Y

L 4
EU/2/06/060/001-002 @

17. BATCHNUMMER \
‘ \

Lot {nummer} * (b

17
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B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL QQ

Poulvac FluFend H5N3 RG ’\
Emulsion for injektion for kycklingar och ankor . Q
N
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR @

FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDB\

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA ,’O
Innehavaren av godkénnande f6r forsiljning \
Pfizer Limited &
Ramsgate Road o
Sandwich, Kent KO
CT13 9NJ

Storbritannien \

Tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats @ (§

Pfizer Global Manufacturing Weesp N

CJ van Houtenlaan 36 *.
1381 CP Weesp t

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEME@S NAMN

Poulvac FluFend H5N3 RG Q)
Emulsion for injektion for kycklingar och ankor \

3. DEKLARATION AV AKTIV(%) NS OCH OVRIGA SUBSTANSER

o
En dos 4 0,5 ml innehaller: \(b

Aktiv substans @
Inaktiverat Rekombinant Fageli virus

av subtyp H5N3 (stam rg-A/ck/, 8/04) > 1:40 HA enheter per dos
.
Adjuvans \

Polysorbat 80

Vit olja . K
Sorbitanseskvioleat 0@

Tiomersal

F osfatbuffra(%xmng

Hjilpdmnen @

uktion av mortalitet och virusutsdndring efter infektion.
munitetsutveckling med start fran 3 veckor efter sista injektionen.
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Varaktigheten av immuniteten hos kycklingar har inte faststillts. Q t
Ankor: Q\
Reduktion av kliniska symtom och virusutsondring efter infektion. ’\\

Immunitetsutveckling med start fran 3 veckor efter sista injektionen. Ry
Varaktigheten av immuniteten hos ankor: 14 veckor efter den andra injektionen. @

L 4

5. KONTRAINDIKATIONER & O

Inga \

)
6. BIVERKNINGAR O

En 6vergéende lokal reaktion (svullnad) kan i vissa fall forekomma och%t normalt vid anvéndning av
vacciner med oljeadjuvans.

*
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som’%mns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinéren. o !

7.  DJURSLAG O
Kycklingar och ankor Q

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG.@INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) Q

Kycklingar Q
3 veckors alder och édldre: 0,5 ml intramg 1 brostmuskulaturen. Revaccination efter 3 veckor.
Vaccinationsschemat skall vara slutﬂ\ 4 veckor fore dgglaggningsperioden.

Ankor

Vid en dags alder: 0,2 ml subku Q’cken.

Revaccination efter 3 veckor: ubkutant i nacken.

Vaccinationsschemat skall yaréglutfort minst 4 veckor fore dgglaggningsperioden.

9.  ANVISNING ¥Q RREKT ADMINISTRERING

Skall inte blandas Rdindra lakemedel.

4

Karenstid dagar.

10. KA

11. &%KILDA FORVARINGSANVISNINGAR
"@15 utom syn- och rackhall for barn.
g
23 @
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Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8°C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Féar

O

frysas. .\
Hela innehallet i en flaska skall anvéndas inom 2 timmar efter att forpackningen brutits. ’\Q
12. SARSKILD(A) VARNING(AR) %

Effekten som uppnds kan variera beroende av graden av antigen Overensgsti se mellan

vaccinstammen och de cirkulerande faltstammarna. \

L4

Det finns ingen information tillgénglig avseende interaktionen mellan maternellQerf(’)rda antikroppar
och vaccination avseende bada maélarterna. o O

Det finns inga data tillgéngliga for anviandning till dgglaggande faglar. K

For djur Q\'
.

Undvik att stressa faglarna vid tiden runt vaccination. ¢ (b

Till anvindaren: i *
m

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig sjélvinjek kan ge svir smérta och svullnad
framfGrallt vid injektion i en led eller finger, i séllsynta fal putation av finger bli nédviandig om
inte snabb medicinsk behandling ges. Sk omedelbart m t rad om du oavsiktligt injicerar denna
produkt, dven om endast mycket smd méngder injicer med bipacksedeln. Om smérta kvarstar i
mer dn 12 timmar efter den medicinska unders6kningen s edicinsk vard sokas igen.

Till behandlande léikare: @

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven o mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion av
denna produkt orsaka intensiv svullnad som empel kan leda till ischemisk nekros och dven
forlust av finger. Akut kirurgisk bedémm'@ dvéindig och det kan vara nddviandigt med snabb
incision och spolning av det injicerade adet, sirskilt da fingerpulpa eller sena ar inblandad.

Data avseende kompatibilitet da detMcin anvénds tillsammans med ndgot annat saknas. Séledes
har sikerheten och effekten for d produkt d& den anvinds tillsammans med ndgot annat vaccin
(antingen vid anvdndning samw@ler vid olika tillfallen) inte visats.

Hos kycklingar och ankor ha@andra biverkningar setts vid administrering av dubbel dos jamfort
med de som har beskrivits i M 6.

A

. . .. . .
13. SARSKILDA F@KTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEW ER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga din VetEK man gor med mediciner som inte anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon. t

14. @l DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

t@g information om denna produkt finns tillgéinglig pd hemsida, http:\\www.ema.europa.eu
3 &
23 @
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet finns i kartonger om 1 eller 10 flaskor a 500 ml (1000 doser).

Anvindandet av denna veterindrmedicinska produkt dr endast tilldten under sérskilda ﬁi@nd
beslutade av Europeiska gemenskapens bestimmelser for kontroll av fagelinfluensa.

For ytterligare information om denna veterindrmedicinska produkt kontakta den loka

for innehavare av forsdljningstillstdndet.

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

Peny6nuka bnarapus
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 5 269 17 96

N

@
Espaiia . K
Pfizer S.A. @

Tel: +34 91 4909

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

France
Pfizer

%,
Tél: +33 (0) 46 00
QO

L 4

N

N

L 4

L4

O

9

esentanten

Luxembourg &
Pfizer Animal Health s.egfo

TéL: + 32 (0)2 554 62

Magyarorszag
Pfizer Kft.

Tel: +361 488.8?§
Malta

Agrimed mb

Tel: +356 5797

Ne
Pfiz al Health B.V.,

- +317(0)10 4064 600

%orge
@ﬁzer Oy Animal Health,
Q 1f: +358 (0)9 4300 40
.

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

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

Portugal
Laboratoérios 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
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island
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40

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 5 269 17 96

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

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

Sverige @

Pfizer Oy Animal Health, .’O

Tel: +358 (0)9 4300 40 S\

United Kingdom . &

Pfizer Ltd L) O
Tel: +44 (0) 1304 616&
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