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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bovalto Ibraxion
Tilgima ta' rinotrakeite bovina (inattivata)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Bovalto Ibraxion. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat din il-medic¢ina veterinarja biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu
ta’ Bovalto Ibraxion.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Bovalto lbraxion, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrifijew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Bovalto Ibraxion u ghal xiex jintuza?

Bovalto Ibraxion huwa tilgima veterinarja li.tintuza biex tipprotegi lill-ifrat mill-virus ta' rinotrakeite
bovina infettiva (IBR). L-infezzjonijiet tal-virus tal-1BR jaffettwaw il-pajpijiet tan-nifs b'tisfija nazali,
il-konguntivite (inffammazzjoni tal<ghajn) u s-soghla.

Bovalto Ibraxion fih is-sustanza attiva tal-virus tal-IBR inattivat b'gene mhassra.
Kif jintuza Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion jigi bhalasemulsjoni u jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib. It-tilgima tinghata fl-ghonqg
fug in-naha ta' quddiem tal-ispalla. Zewg injezzjonijiet jinghataw 3 gimghat il-boghod minn xulxin
lill-ghoggiela minn gimaghtejn 'il fug sakemm ma jkunux wirtu antikorpi kontra I-virus tal-IBR minghand
ommijiethom:Metajkun hemm antikorpi, it-tilgima ghandha tinghata lill-ghoggiela minn tliet xhur ‘il fuq.
Injezzjoni booster tinghata f'intervalli ta' 6 xhur.

Il-protezzjoni . tibda gimaghtejn wara t-tilgim u ddum 6 xhur.

Ghal.iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion huwa tilgima li fiha verzjoni tal-virus tal-IBR li sar inattiv sabiex ma jkunx jista' jikkawza

infezzjoni. It-tilgim jahdem billi "jghallem" lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif
tiddefendi ruhha kontra I-mard. Meta Bovalto Ibraxion jinghata lill-ifrat, is-sistema immunitarja
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tal-annimali taghraf lill-virus inattiv bhala “barrani” u tipproduci antikorpi kontrih. Kemme-il darba
fil-gejjieni I-annimali jkunu esposti ghall-virus attiv, is-sistema immunitarja tkun kapaci tirreagixxi aktar
malajr. ll-virus fit-tilgima gie modifikat ukoll sabiex jippermetti li I-annimali mlaggma jintgharfu
mill-annimali infettati b'mod naturali u b'hekk jippermetti gestjoni ahjar tal-marda.

Bovalto Ibraxion fih I-agguvant taz-zejt tal-paraffin likwidu sabiex itejjeb ir-rispons immunitarju.

X'benefi¢c¢ji wera Bovalto Ibraxion f'dawn l-istudji?

Studji fuq il-post twettqu fug madwar 300 ifrat ta' etajiet varji kemm f'ambjent ikkontaminat bl-1BR kif
ukoll flambjent hieles mill-1BR. L-ifrat li tlaggmu b'Bovalto Ibraxion kellhom livelli protettivi ta' antikorpi
ghall-virus tal-IBR gimaghtejn wara t-tilgim u deher li I-protezzjoni damet 6 xhur.

X'riskji huma assocjati ma’ Bovalto Ibraxion?

L-injezzjoni ta' Bovalto Ibraxion tista' tikkawza reazzjoni temporanja fit-tessut fis-sit tal-injezzjoni li tista’
ddum sa tliet gimghat u rarament sa hames gimghat. Ibraxion jista' jikkawza zieda zghira fit-temperatura
tal-gisem (ingas minn 1°C) ghal ingas minn 48 siegha wara l-injezzjoni. Din ma taffettwax is-sahha jew
il-prestazzjoni tal-annimal.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Bovalto Ibraxion huwa emulsjoni li fih zejt minerali. Injezzjoni ac¢identali tista’ tikkawza wgigh u nefha
severi, b’'mod partikolari jekk I-injezzjoni ssir f'gog jew f'saba’ — dan jista’ jirrizulta fit-telf ta' saba’ jekk
ma tinghatax kura medika minnufih. Jekk xi hadd jigi injettat b'mod accidentali b’dan il-prodott, ghandu
jinkiseb parir mediku minnufih anki jekk jigi injettat biss ammont zghir hafna. Il-fuljett ta’ taghrif ghandu
jintwera lit-tabib. Jekk I-ugigh jippersisti ghal aktar minn 12-il siegha wara l-ezami mediku, it-tabib
ghandu jerga’ jigi kkuntattjat.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien'li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medi¢ina gabel ma I-annimal ikun jista’
jingatel u I-laham tieghu jintuza 'ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara I-ghoti
tal-medic¢ina qabel ma I-halib'ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta' tizmim ghal<laham u I-halib mill-ifrat ikkurati b'Bovalto Ibraxion huwa 'zero' jiem, li jfisser
li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta' stennija.

Ghaliex gie approvat Bovalto Ibraxion?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefic¢¢ji ta'
Bovalto Ibraxion huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Bovalto Ibraxion:

lI-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Bovalto Ibraxion
fid-9 ta' Marzu 2000.

L-isem tal-medic¢ina nbidel ghal Bovalto Ibraxion fl-10 ta' Awwissu 2016.

L-EPAR shih ghal Bovalto Ibraxion jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar
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il-kura b'Bovalto Ibraxion, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett
ta' taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'Awwissu 2016.
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