ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis Prequenza , suspensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 1 ml fiha

Sustanza Attiva :

Strejn tal-virus tal-influenza taz-zwiemel

Alequine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

! Partijiet antigeni¢i

Sustanzi mhux attivi
Iscom-Matrix fiha:

Saponin purifikat 375 mikrogrammi
Kolesterol 125 mikrogrammi
Fosfatidilkolin 62.5 mikrogrammi

Ghal-lista shiha ta’ 1-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

Suspensjoni ¢ara u opalixenti

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Immunizzazzjoni attiva ghal zwiemel minn sitt xhur il-fuq, kontra l-influwenza taz-zwiemel, biex
tnaqqas is-sintomi klini¢i u l-eskrezzjoni tal- virus wara l-infezzjoni.

Influwenza
Bidu ta’ I-immunita: 2gimghat wara l-ewwel kors ta’ tilgim
Kemm iddum l-immunita: 5 xhur wara l-ewwel kors ta’ tilqgim

12- il xahar wara I-ewwel rivac¢inazzjoni
4.3 Kontra indikazzjonijiet
Xejn
4.4 Twissijiet specjali ghall-kull speci li huwa ndikat
IlI-mor m’ ghandux jitlaggam qabel jaghlaq is-sitt xhur, spe¢jalment jekk imwieled minn dwieb li

tlagmmu ghat-tieni darba fl-ahhar xahrejn ta’ tqala, ghax hemm il-possibilita li jinterferixxi ma’ 1-
antikorpi ta’ l-omm.



Laggam biss annimali f"sahhithom.
4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

F'kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex kura medika minnufih u uri il-pakkett jew il-fuljett li jkun gol
pakkett lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Nefhiet mifruxa ibsin jew rotob, (diametru mass. 5 cm) jistghu rarament jfiggu fis-sit tal-injezzjoni u
jongsu fi Zmien jumejn. Rarament jista’ jkun hemm ugigh fil-post ta’ 1-injezzjoni i tista tirrizilta fi
skumdita funzjonali temporanja (ebusij). Rejazzjoni lokali li te¢¢edi 1-5 cm u possibilmentt tippersisti
ghall-aktar minn 2 tista ssehh {"kazijiet rari hafna.

F’ xi kazijiet rari hafna jista’ jkun hemm deni flimkien ma letargija u nuqqas ta'aptit li jdum gurnata u
f’xi ¢irkustanzi eccezjonali jistgha jtawwal ghal tlett ijiem.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £”10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Jista' jintuza waqt it-tqala u zmien it-treddiegh

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in turi li jista jigi amministrat fl-istess
gurnata li jinghata is-Serum tat-Tetnu tal-Intervet , imma mhux imhallat mieghu, (ara sezzjoni 4.9
M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott iehor hlief mal-prodott imsemmi hawn fuq. Ghalhekk id-dec¢izjoni li li tuza dan il-
vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott iehor trid tittiehed kaz b’ kaz.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Ghall- uzu intramuskolari.

alli t-temperatura tal-vac¢cin tilhaq t-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.

Skeda ghat-tilgim

L-ewwel kors ta’ tilgim

Aghti doza wahda (1 ml) strettament fil-muskolu, skond din I-iskema:
e L-ewwel kors ta’ tilgim: 1-ewwel injezzjoni wara 6 xhur mit-twelid u tieni wahda 4gimghat wara.

Rivaccinazzjoni



Influwenza

L-ewwel riva¢¢inazzjoni (t-tielet doza) kontra l-influwenza taz-zwiemel tinghata wara 5 xhur wara li
jkun spicca l-ewwel kors. B’ din it-tilqima l-immunita kontra I- influwenza taz-zwiemel iddum tal-
anqas ghal 12-il xahar.

It- tieni riva¢¢inazzjoni tinghata wara 12-i1 xahar mill-ewwel rivaé¢¢inazzjoni .

Kull 12 —il xahar huwa rakkomandat li tinghata tilgima addattata kontra l-influwenza taz-zwiemel, li
jkollha dawn l-istrejns A/equi 1/Prague 56, A/equi 2/Newmarket-1/93 u A/equi 2/Newmarket-2/93,
sabiex jinzamm il-livell ta’ immunita. (ara skema).

Tetnu
L-ewwel revac¢c¢inazzjoni tinghata mhux aktar tard minn 17-il xahar wara l-ewwel kors va¢¢inazzjoni.
Minn hemm il-quddiem, intervall ta’ massimu ta’ sentejn huwa rakkomandat (ara skema).

T1 T2 5 T3 12 T4 12 T5 12 t6

0 1 6 18 30 42 xahar
Prequenza Prequenza  Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

F’ kas ta’ riskju akbar ta’ infezzjoni jew nuqqas ta’ tehid ta’ kolostrum, tilgima addizjonali tista’
tinghata fir-raba’ xahar segwita bil programm komplut ta’ vac¢inazzjoni (I-ewwel kors ta’ tilgim ta’ 6
xhur u doza ohra 4 gimghat wara).

Immunita attiva u passiva f daqgqa (tilgima ta’ emergenza)

Il-vaccin jista jinghata ma’ Tetanus-Serum tal-Intervet lil Zzwiemel midruba li mhumiex imlaggmin
kontra t-tetnu. F dak il-kaz, 1-ewwel doza (T1) tal-vac¢in tista’ tinghata flimkien mad-doza profilattika
adatta ta’ Tetanus-Serum tal-Intervet izda f” post tal-injezzjoni differenti u b’labar u siringi differenti.
Dan iwassal ghall-protezzjoni passiva kontra t-tetnu ghal tal-anqgas 21gurnata wara li jkunu nghataw
is-sirum u t-tilgima flimkien. It-tieni doza tal-vac¢in (T2) ghandha tinghata 4gimghat wara. It-tielet
tilgima bl- Equilis Prequenza Te ghandha terga’ tinghata tal-inqas 4gimghat wara. L- uzu flimkien ta’
Equilis Prequenza Te u Tetanus-Serum tal-Intervet jista’ jnaggas l-immunita attiva kontra t-tetnu meta
mgabbla ma’ zwiemel ohra mlaggma bl- Equilis Prequenza Te bissminghajr l-antitoksin tas-sirum tat-
tetnu.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn

Wara injezzjoni doppja ta’ vacéin l-ebda effett mhux mixtieq , apparti dawk deskritti f sezzjoni 4.6,
ma gie osservat xejn hlief ghal ftit sintomi ta’ dipressjoni fil- jum ta’ wara t-tilqim.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn granet.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologi¢i ghaz-zwiemel, vac¢ini virali inattivati
Kodici ATC veterinarja: QI05AA01

Biex tistimula immunita attiva kontra l-influwenza taz-zwiemel fiz-zwiemel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Buffer tal-fosfat.



6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma’ tilgim jew prodotti immunologi¢i ohra.
6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien sakemm il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:
Sentejn

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C-8°C),

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Kunjett tal-hgieg Tip [ ta"Iml (1 doza) maghluq b tapp tal-gomma u ssigillat b’ kappa tal- aluminjum.
Siringa tal-hgieg Tip [ ta'Iml (1 doza) , mimlija ghal-lest bi planger b’tarf tal-gomma u maghluq
b’tapp tal-gomma.

Dags tal-pakketti:

Kaxxa tal- kartun b’ 10 fjali tal-hgieg ta’ 1 ml (1 doza).

Kaxxa(i) tal- kartun b’ 1, 5 jew 10 siringi tal-hgieg bil-labar, mimlija ghall-lest ta’1ml (1 doza).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintrema skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/05/056/001-004

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data ta'l-ewwl awtorizzazzjoni: 08 ta' Lulju 2005
Data ta’ l-ahhar tigdid: 27 ta' Lulju 2010

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

{XX/SSSS}



Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

ANNESS II
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZI BIOLOGICI ATTIVI U SID TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-PROVISTA
JEW L-UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIOLOGIKCI ATTIVI U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi biologik¢i attivi

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Ind. EI Montalvo I

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanja

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONUJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Peress li is-sustanza attiva hija fil-prin¢ipju ta' origni bijologika u mahsuba sabiex tipproduci
immunita¢ attiva m' hijiex fl-iskop tar-Regolazzjoni (EC)470/2009

Is-sustanzi mhux attivi (inklus l-adguvanti) msemmija f'sezzjoni 6.1 tal- KPQ huma, jew sustanzi
permessi li tabella 1 tal-anness tar-Regoli tal-Kummissjoni (EU) No 37/2010 tindika li 1-ebda MRLs
huma mehtiega jew kunsidrati li ma jagawx fl-iskop tar-Regolamenti (EC) No 470/2009 meta uzati
bhall f'dan il-prodott medic¢inali veterinarju.



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKETT



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN b" 10 kunjetti
KAXXA TAL-KARTUN b'1, 5 jew 10 siringi mimlija ghal-lest.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis Prequenza suspensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull Doza ta® 1 ml fiha:
A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU,

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10x 1 doza

1 doza f"siringa mimlija ghall-lest

5 x 1 doza fsiringi mimlija ghall-lest
10 x 1 doza f siringi mimlija ghall-lest

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu intramuskolari

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

10.

DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar /sena}

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

12.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

16.

NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/05/056/001(10 kunjetti)
EU/2/05/056/002 (10 siringi mimlija ghall-lest)
EU/2/05/056/003 (1 siringa mimlija ghall-lest)
EU/2/05/056/004 (5 siringi mimlija ghall-lest)

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott Nru.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis Prequenza lﬁ
@

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Zewg strejns ta'virus taz-zwiemel.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

1 doza

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

M

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta'tizmim: xejn granet

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Equilis Prequenza suspensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis Prequenza suspensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanza Attiva :

Strejn tal-virus tal-influenza taz-zwiemel
A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

! Partijiet antigeni¢i ELISA

Sustanzi mhux attivi
Iscom Matrix fiha:

Saponin purifikat 375 mikrogrammi
Kolesterol 125 mikrogrammi
Fosfatidilkolin 62.5 mikrogrammi

Suspensjoni ¢ara opalaxxenti.

4. Indikazzjonijiet

Immunizzazzjoni attivaghal zwiemel minn sitt xhur il-fuq, kontra l-influwenza taz-zwiemel, biex
tnaqqas is-sintomi klini¢i u l-eskrezzjoni tal- virus wara l-infezzjoni, u immunizzazzjoni kontra t-tetnu
biex tipprevjeni l-imwiet.

Influwenza
Bidu tal-immunita: 2gimghat wara l-ewwel kors ta tilgim
Kemm iddum l-immunita: 5 xhur wara l-ewwel kors ta tilgim

12- il xahar wara l-ewwel revac¢inazzjoni

5. KUNTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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Nefhiet mifruxa ibsin jew rotob, (diametru mass. 5 cm) jistghu rarament jfiggu fis-sit tal-injezzjoni u
jongsu fi zmien jumejn. Rarament jista’ jkun hemm ugigh fil-post ta’ 1-injezzjoni i tista tirrizilta fi
skumdita funzjonali temporanja (ebusij). Rejazzjoni lokali li teccedi 1-5 cm u possibilmentt tippersisti
ghall-aktar minn 2 tista ssehh f'kazijiet rari hafna.

F’ xi kazijiet rari hafna jista’ jkun hemm deni flimkien ma letargija u nuqqas ta'aptit li jdum gurnata u
f’xi ¢irkustanzi eccezjonali jistgha jtawwal ghal tlett ijiem.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £”10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel ”

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
1 ml fil-muskolu.

Skeda ghat-tilgim

L-ewwel kors ta tilgim
Aghti doza wahda (1 ml) fil-muskolu, skond din I-iskema:
e L-ewwel kors ta tilgim: 1-ewwel injezzjoni wara 6 xhur mit-twelid u tieni wahda 4gimghat wara.

Rivaccinazzjoni

Influwenza

L-ewwel riva¢¢inazzjoni (t-tielet doza) kontra I-influwenza taz-zwiemel tinghata wara 5 xhur wara li
jkun spi¢ca lI-ewwel kors. B din it-tilgima I-immunita kontra 1- influwenza taz-zwiemel iddum tal-
anqas ghal 12-il xahar.

It- tieni riva¢¢inazzjoni tinghata wara 12-i1 xahar mill-ewwel rivaé¢¢inazzjoni .

Kull 12 —il xahar huwa rakkomandat li tinghata tilgima addattata kontra l-influwenza taz-zwiemel, li
jkollha dawn l-istrejns A/equi 1/Prague 56, A/equi 2/Newmarket-1/93 u A/equi 2/Newmarket-2/93,
sabiex jinzamm il-livell ta’ immunita. (ara skema).

Tetnu
L-ewwel revac¢c¢inazzjoni tinghata mhux aktar tard minn 17-il xahar wara l-ewwel kors va¢¢inazzjoni.
Minn hemm il-quddiem, intervall ta’ massimu ta’ sentejn huwa rakkomandat (ara skema).

T1 T2 5 T3 12 T4 12 T5 12 t6

0 1 6 18 30 42 xahar
Prequenza Prequenza  Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

F’ kas ta’ riskju akbar ta’ infezzjoni jew nuqqas ta’ tehid ta’ kolostrum, tilgima addizjonali tista’
tinghata fir-raba xahar segwita bil programm komplut ta va¢¢inazzjoni (I-ewwel kors ta’ tilgim ta’ 6
xhur u doza ohra 4 gimghat wara).

Immunita attiva u passiva f daqqa (tilgima ta’ emergenza)
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Il-vac¢éin jista jinghata ma Tetanus-Serum tal-Intervet lil zZwiemel midruba li mhumiex imlaggma
kontra t-tetnu. F dak il-kas, 1-ewwel doza (T1) tal-vac¢in tista tinghata flimkien mad-doza profilattika
adatta ta’ Tetanus-Serum tal-Intervet izda f” post tal-injezzjoni differenti u b’labar u siringi differenti.
Dan iwassal ghall-protezzjoni passiva kontra t-tetnu ghal tal-anqas 21gurnata wara li jkunu nghataw
is-sirum u t-tilgima flimkien. It-tieni doza tal-vac¢in (T2) ghandha tinghata 4gimghat wara. It-tielet
tilgima bl- Equilis Prequenza Te ghandha terga’ tinghata tal-inqas 4gimghat wara. L- uzu flimkien ta’
Equilis Prequenza Te u Tetanus-Serum tal-Intervet jista’ jnaqqas I-immunita attiva kontra t-tetnu meta
mgabbla ma zwiemel ohra mlagqma bl- Equilis Prequenza Te biss (minghajr 1-antitoksin tas-sirum
tat-tetnu).

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Halli t-temperatura tal-vac¢in tilhaq t-temperatura tal-kamra qabel 1-uzu.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn granet.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2 °C -8 °C),

Tifrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta l-iskadenza li hemm fuq it-tikketta. Wara
JISK. Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata tax-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

IlI-mor m’ ghandux jitlaggam qabel jaghlaq is-sitt xhur, spe¢jalment jekk imwieled minn dwieb li
tlagmmu ghat-tieni darba fl-ahhar xahrejn ta’ tqala, ghax hemm il-possibilita li jinterferixxi ma’ 1-
antikorpi ta’ 1-omm.

Laqgam biss annimali f"sahhithom.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddiegh:
Jista' jintuza waqt it-tqala u zmien it-treddiegh

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ din it-tilgima li turi li dan il-vacéin jista jigi
amministrat fl-istess gurnata imma mhux imhallat mas-Serum tat-Tetnu tal-Intervet , (ara sezzjoni 8:
Doza ghal-kull spec¢i ndikata u I-metodu ta' amministrazzjoni).

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma

kwalunkwe prodott ichor hlief mal-prodott imsemmi hawn fuq. Ghalhekk id-de¢izjoni li li tuza dan il-
vaccin qabel jew wara kwalunkwe prodott ichor trid tittiehed kull kas ghalih
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Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma l-ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

{GGXX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal- kartun b* 10 fjali tal-hgieg ta 1 ml (1 doza).
Kaxxa(i) tal- kartun b’ 1, 5 jew 10 siringi tal-hgieg ta’ 1ml (1 doza), bil-labar, mimlija ghal-lest.

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu geghdin fis-suq.
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