L-QOSOR

KARATTERISTICI TAL-P}O



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR AlSap 2-4, suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA .

Kull doza ta’ ml ta’ vaccin fiha: &\
Sustanzi Attivi : O

Antigen serotip 2 tal-virus tal-Bluetongue............ccccoiiiiiiniiiiiiiieeee . N 829.5 CCIDsy*
Antigen Serotip 4 tal-virus tal-BIuetongue ..........ccccoevveviierciieeciieeieecee s w7.1-8.5 CCIDso*
*Cell culture doza infettiva 50% ekwivalenti ghal titlu qabel I-inattivazzjoni ?ﬁ

Adjuvantijiet:
Aluminju hydroxide 2.7 mg

Saponin 30 UE** ‘
*xUnita emolitici 0

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA Q

Suspensjoni ghal injezzjoni. -

4. TAGHRIF KLINIKU

2
4.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodo\\
Naghag. .\\

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-p@ li jispecifikaw l-ispedi li fughom se jintuza l-prodott.

Immunizzazzjoni attiva ta’ naghag
kkawzati mis-serotipi 2 u 4 talgyi
*(taht il-livell ta’ detekxin b’il— eto
kienx hemm trazmissjoni i

all-prevenzjoni tal-viraemia* u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klini¢i
bluetongue.

validat RT-PCR ta’ 3.68 log;o RNA kopji/ml, 1i jindika li ma

fettiv).

[I-bidu ta’ l-immunita gie u 5 gimghat wara l-ewwel kors ta’ tilqim ghas-serotip 4 u serotip 2,
rispettivament.

It-tul tal-immunita sefia wara l-ewwel kors ta’ tilgim.

4.3 Kontr@z jonijiet

Xejn N

4.4 et specjali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott

za f”annimali ruminanti ta’ specji ohra kemm slavag u domestici li huma kkunsidrati f’riskju
ettati, l-uzu tieghu f"dawn l-ispec¢ji ghandu jsir bil-galbu u huwa rrikmandat li 1-va¢¢in jigi

jat fuq numru Zghir ta’ annimali qabel jitlagqmu kollha. Il-livell ta’ effikacja ghal specji ohra
Qca’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag.



4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Laggam annimali f’sahhithom biss. Ww

handhom jittiechdu mill-

Prekawzjonijiet spe¢jali li ersuna li tamministra -

veterinarju lill-annimali

Mhux applikabbli @

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita) §

Wara t-tilqim jista’ jkun hemm xi nefha zghira fil-post tal-injezzjoni (massir@% cm’) ghal
perijodu qasir (massimu ta’ 14-il gurnata).
Jista’ jkun hemm zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem, normalment'ta’ mhux izjed minn medja
ta’ 1.1°C, fi zmien 24 siegha wara t-tilqim.

4.7  Usu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien I-bajd §

Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Is-sigurta u l-effika¢ja tal-vaccin ma gewx stabbiliti f’irgiel tar-tazza. F’din il-kategorija ta’ annimali
l-va¢¢in ghandu jintuza biss skont kif il-veterinarju resp% jqis il-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott
u/jew skont I-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali fuq il-peli kurrenti dwar il-tilgim kontra 1-virus
tal-bluetongue (BTV). - %

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effet ra
M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effika¢ja%a’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma’

kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju i nld-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ietzor, ghaldaqstant ghandha tittiehed kaz b’kaz

4.9 Doza rakkomandata u l-metod N\ministrazzjoni
Ghall-uzu taht il-gilda. Q?D

Applika l-proc¢eduri sterili tas—g(;@

Hawwad bil-mod immedjat%m t qdbel 1-uzu. Evita li jiffurmaw bziezaq, ghax dan jista’ jkun irritanti
fil-post tal-injezzjoni. Il-kent lu tal-flixkun ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u
waqt l-istess procedura. E%1 t

1
ah izjed minn fjal wiehed.
Amministra doza wahd 1 taht il-gilda skont l-iskema ta’ tilgim li gejja:

L-ewwel kors ta’vaedinazzjoni
Injezzjoni wahda: hinn xahar ‘il fuq f’annimali i qatt ma kienu gew amministrati l-va¢¢in qabel (jew
minn sentejn ws hur ‘il fuq f’annimali ta’ eta’ zghira mwielda minn naghag immuni).

Annwali.

Ripetizzj o@&ﬁéinazzj oni

4.10 bééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L& fett mhux mixtieq hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6 ma gew osservati wara

Q nistrazzjoni ta’ doza doppja tal-vac¢in.



4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn granet .

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI .

Grupp Farmako-terapewtiku: vacéin tal-virus inattivat tal-bluetongueghan-naghag \\
Kodici ATC veterinarja Q104AA02. O

I1-vaééin fih is-serotipi 2 u 4 inattivati tal-virus tal-bluetongue bl-adjuvantijiet alu ydroxide u
saponin. Jindu¢i immunita attiva u specifika kontra i-serotipi 2 u 4 tal-virus tal-b gue

fl-annimali imlagqma. i

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Silicon antifoam b
Buffer ta’ fosfat
Buffer ta’ glycine m
Aluminium hydroxide Q(Q
Saponin.

- O

6.2 Inkompatibilitajiet

Thallatx ma ebda prodott medi¢inali veterinarju i@
L

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum taK\

Zmien li I-prodott medi¢inali Veterinarj% jinzamm fuq l-ixkaffa fil-frigg ghall-bejgh: 18-il xahar

Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara i j tah: uza immedjatament
6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif g nhazen

0
Ahzen u ttrasporta go frigg (29C 5 88().

Taghmlux fil-friza.

O
Ipprotegi mid-dawl. \
6.5 In-naturau l-gh@ I-ewwel ippakkjar
Flixkun tal-polypr > 50 jew 100 ml b’tapp tal-butyl elastomer.

op
Kaxxa ta’ flixkun ta31 00 doza (1 x 100 ml).
Kaxxata’ 10 %ﬂ a’ 100 doza (10 x 100 ml).

Kaxxa ta’ fl 50 doza (1 x 50 ml).

Kaxxa ta’ enta’ 50 doza (10 x 50 ml).

Flixku 1eg tat-Tip [ ta’ 10 ml b’tapp tal-butyl elastomer.
Kaxxa kun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml).

Q&



6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew \'
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal ma’ dan il-va¢¢in ghan C
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
LV
7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC &
MERIAL @
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCE i

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

EU/2/10/108/001 0

EU/2/10/108/002

EU/2/10/108/003

EU/2/10/108/004

EU/2/10/108/005 "Q(D

9.  DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJQN SDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

05/11/2010 @

. 4
10. DATA TA’ META GIET RIVEDU\ IL-KITBA
L 4

N

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-p ediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ [-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http:// ropa.eu/).
.

4 .
PROJBIZZJONI TA’ BE{GI@ VISTA, U/JJEW UZU

[l-manifattura, 1-importazz®pussess, bejgh, provista u / jew l-uzu ta' BTVPUR AlSap 2-4 jista’
jkun ipprojbit fi Stat Me w go parti mit-Territorju tieghu skont il-legislazzjoni. Kull persuna li
turi l-intenzjoni 1i ti tura, timporta, tipposjedi, tbigh, tipprovdi u tuza BTVPUR AlSap 2-4
ghandha tikkonsulta torita Kompetenti tal-Istat Membru dwar il-programmi ta' tilqim kurrenti
qabel timmanifattugagtimporta, tippossjedi, tbigh, tipprovdi u/jew tuza.



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

ANNESS Ii;
MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BI(;LO ATTIVI U L- -MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-EOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW REST ONLJIET FUQ IL-PROVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-.Mm\

KUNDIZZJONIJIET U ’hg JIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIOLOGICI ATTIVI U L- MANIFATTUR \
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT @

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanzi biologic¢i attivi W

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road
Pirbright, Woking, Surrey GU 24 ONQ
United Kingdom

. \
MERIAL, Laboratoire de Lyon Gerland N
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

France (b

MERIAL
Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest
France Q

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJO J%‘ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA JEW L-U

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott :

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricet

Skond I-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/ E -Parlament Ewropew u tal-Kunsill kif emendat,

Stat Membru jista’, skond il-legislazzjon.i r’;a&ali tieghu, jipprojbixxi l-manifattura,

l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-forament u/jew l-uzu tal-prodotti immunologi¢i medicinali
%nnu jekk jigi stabbilit illi:

ghad-djanjosi, il-kontroll y 1«€radiKazzjoni tal-mard ta’ l-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fic-certifikazzjoni ta’ 1-ass -kontaminazzjoni f* annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn an.ni li tfrattati;

b)  il-marda li ghaliha I+ \ huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-
territorju in kwistjo

veterinarji fit-territorju shih tieghu jew
a) 1-ghotja tal-prodott lill-annin@bferixxi ma’ l-implimentazzjoni ta’ programmi nazzjonali
1

1¢inali veterinarju huwa permess biss taht il-kundizzjonijiet partikolari
tal-Kommunita’ Ewropea dwar il-kontrol tal-bluetongue.

L-uzu ta’ dan il-prod,
stabbiliti mill-legis

C. DIK@J ONI TA’ L-MRLs

anza a, peress li hija kostitwent ta’ origini biologika intiza biex tipprodu¢i immunita attiva,
mhiex flsi8kop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) 470/2009.
L-addit kluz l-agguvanti) elenkati f*sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott huma
jew zi ammissibbli 1i ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-
ta mru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati
'&aqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta wzati bhal f’dan il-prodott
Qediéinali veterinarju.




KUNDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT- \
TQEGHID FIS-SUQ

kkwantifikat l-ingredjent attiv fl-istadju tat-tahlita hekk kif ikun fattibbli. .

N

Ie-¢iklu tar-rapporti perjodici ta’ aggornamenti dwar is-sigurta ghandu jerga jinbe as
sottomissjoni ta’ rapport ta’ kull 6 xhur (li jkopri kull prezentazzjoni awtorizzat @ dan
il-prodott) ghas-sentejn ta’ wara, segwiti minn rapporti ta’ kull sena ghas-se i

issu
sussegwentement f’intervalli ta’ kull tliet snin. S

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprovdi sistema xierqa bi W









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 ml A .
| AV

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU v .’ }/

BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag é

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHR@

Kull doza ta’ ml ta’ vac¢éin fiha:
BTV2 QNHZEN oottt ettt te e esee e sseensesseeneenseeneens Sadhenens 6.8-9.5 CCIDsy*,

BTV4 QNtIZEN  ..ooeieiiiieiee ettt seseeeee e enee et saesee e 7.1-8.5 CCIDsy*,
Aluminju hydroxide, Saponin, qs doza wahda*.
*Aqra I-fuljett ta’ taghrif 1i jinsab fil-pakkett.

&

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ?b
Suspensjoni ghal injezzjoni Q

~/

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

VN
A )
10 dozi ( 10 ml) @

L 4

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA U\II%IL-PRODOTT

Naghag %

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)" S‘
@

O

‘ 7. METODU U MOD ! AMMINISTRAZZJ ONI

Uzu ghal taht il- g11d
Agqra I-fuljett ta’ ta jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ! TIZMIM

Zmien ta' '@n xejn granet.

ISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

11



| 10. DATA TA' SKADENZA

3

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah, uza immedjatament.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN Q% ‘

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C - 8°C). N
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRO %OTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza. z
13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNI ISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVI L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ l1-annimali biss. Ghandu jinghata’l%isskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLA@ U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

.
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit&\

L 4

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-%%E L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL Q
29 avenue Tony Garnier *

69007 Lyon o\
FRANCE . ()

N

16. NUMRU/I TA’ ORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
EU/2/10/108/005 G
17. NU -LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {n%®
&O
Q

12



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 ml,

jew ta’ 10 fliexken ta’ 50 ml,

jew ta’ flixkun ta’ 100 ml, . W
jew ta’ 10 fliexken ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ‘

BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag : E

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH@

Kull doza ta’ ml ta’ vac¢in fiha: ‘*'
BTV2 aNtiZEN ..ocuieiiiieieieeieieeteeeseecee sttt see e eneeaeseeese e Rne e P 6.8-9.5 CCIDsy*,

BTV4 QNHEEN ..o 2 0 ............... 7.1-8.5 CCIDs*,

Aluminju hydroxide, Saponin, qs doza wahda*.
*ara |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett m

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni A

| 4. DAQS TAL-PAKKETT N é

50 doza (50 ml) \\

10 fliexken ta’ 50 doza (10 x 50 ml) .\
100 doza (100 ml) \
10 fliexken ta’ 100 doza (10 x 100 ml)

5. SPECI GHAL X'HIEX INDIKAT IL-PRODOTT

4

Naghag 2 \

| 6. INDIKAZZJONIAIET) |

N

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

Uzu ghal t gllda.
Agra 1- a taghrif i jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

IEN TA' TIZMIM

Q.ien ta' Tizmim: xejn granet.

13



9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uzaimmedjatament.

|11

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU J INHA?%

S

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI PA!
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IK

ODOTTI MHUX UZATI
-KAZ

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
Ne)

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-

STA JEW L-UZU, jekk applikabbli

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TP@VIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET

.
Ghal trattament ta’ 1-annimali biss. Ghanduw biss bi preskrizzjoni veterinarja.

L 4

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN M

AHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlah

15. L-ISEM U L-INDIR

S-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL
29 avenue Tony Garnie
69007 Lyon

FRANCE @

16. NU

> L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/1 @ (flixkun ta’ 50 ml)
EU/2/108008%004 (10 fliexken ta’ 50 ml)
EU/2/10/1087001 (flixkun ta’ 100 ml)
08/002 (10 fliexken ta’ 100 ml)

14



TUR

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFAT

Lott {numru}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKET,
ZGHAR

Flixkun ta’ 10 jew 50 ml AN

4
L 5 /
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU &
BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag @

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

BTV2 aNtIZEN ..eoeiiiiieie ettt eee et e e e e seae e e e e enae e 1.6.8-9.5 CCIDsy/ml,
BTV4 QNtIZEN .eovieiieiiiieecieeee ettt eeesseeneesee e Gheesee e 7.1-8.5 CCIDsy/ml.

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA

10 dozi (10 ml)
50 doza (50 ml)

| 4. METODU UMOD(I) TA' AMMINISTRAZZJ@

sc @

Zmien ta’ Tizmim: xejn granet.

5.  ZMIEN TA' TIZMIM \\
N

>

| 6. NUMRU TAL-LOTT ._Q

Lott {numru} *

-

4

| 7.  DATA TA' SKADENZ

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk infetah, uza 1@.ament

IL- K YGHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal tr?taal -annimali biss.

16



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR IMMEDJAT
Flixkun ta’ 100 ml
A

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU R4 } / ‘

BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni O\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA ‘

Kull doza ta’ ml ta’ vac¢éin fiha:
BTV 2 @NEIZEN ..ottt sttt ettt eeseeeneesesneensessenns e enees 6.8-9.5 CCIDs,,
BTV 4 antien .....cocviieieieieeiieieeeeeieeteie sttt sneese e se e enee e see s 7.1-8.5 CCIDs

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni mb

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 doza (100 ml)

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

Naghag .\\
‘ 6. INDIKAZZJONIJIET) ¢ ‘
.
. \

| 7. METODU U MOD() I ALAMMINISTRAZZJONI |

SC.Aqra I-fuljett ta’ taghri m sab fil-pakkett qabel tuza’.

<

8. ZMIEN TA',@VIIM

Zmien ta' le@l granet.

IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

17



| 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena} Nm

La darba jinfetah, uza immedjatament.

L4
‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN &gi

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza. @

Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODO@/IHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAS

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza. 0

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIM
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA

S” U KUNDIZZJONIJIET
-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss. Ghandu jinghata biss krizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLA@U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-%’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
MERIAL (D
29 avenue Tony Garnier Q
69007 Lyon L4
FRANCE N
.

16. NUMRU/I TA’ L- RIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/108/001 (fli 100 ml)
EU/2/10/108/002 (1 enta’ 100 ml)

17. NU -LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {ng@
&O
Q
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC t
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFAT
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFE T

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier O
69007 Lyon NE

France

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:
MERIAL
Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation ‘
69800 Saint-Priest 0
J

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERIN

BTVPUR AlSap 2-4 suspensjoni ghal injezzjoni ghan-na,

N
3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) A (I) UINGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ ml ta’ va¢¢in fih: .
Antigen serotip 2 tal-virus tal-Bluetongue...: \ ................................................... 6.8 - 9.5 CCIDs,*.
Antigen serotip 4 tal-virus tal-Bluetongue \ ..................................................... 7.1 - 8.5 CCIDsy*.
Aluminju hydroxide 2.7 mg N
Saponin 30 UE *

*Cell culture doza infettiva 50% ekwi% ghal titlu qabel l-inattivazzjoni (log).

**Unita emolitici
s \Q

L/

4. INDIKAZZJONI (JLE'()

Immunizzazzjoni attiva ta’ ghall-prevenzjoni tal-viraemia* u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klinici
ikkawzati mis-serotipi 2 irus tal-bluetongue.

*(taht il-livell ta’ dete -metodu validat RT-PCR ta’ 3.68 log;o RNA kopji/ml, 1i jindika li ma
kienx hemm trasmissj virus infettiv).

II-bidu ta’ l-immu
rispettivamen

It-tul tal-irm%ija sena wara l-ewwel kors ta’ tilqim.

a gie muri 3 u 5 gimghat wara l-ewwel kors ta’ tilgim ghas-serotip 4 u serotip 2,

5. INDIKAZZJONIJIET

Xej

Q\
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA \

Wara t-tilqim jista’ jkun hemm xi nefha zghira fil-post tal-injezzjoni (massimu ta’ 24cm?2) ghal m

ta’ 1.1°C, fi zmien 24 siegha wara t-tilqim.
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett tal-pakkett, je gbok
informa lit-tabib veterinarju tieghek.

perijodu qasir (massimu ta’ 14-il gurnata).
Jista’ jkun hemm zZieda temporaneja fit-temperatura tal-gisem, normalment ta’ mhux izjed m1;3

Naghag

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT NE

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMM ISTRAZZJONI

Amministra doza wahda ta’ ml taht il-gilda skond I-iskema ta’ tllqlm@a

L-ewwel kors ta’ vaé¢éinazzjoni
Injezzjoni wahda: minn xahar il-fuq f” annimali li qatt ma klen amministrati il-va¢¢in qabel
(jew minn sentejn u hames xhur il-fuq f’annimali ta’ eta’ % ielda minn naghag immuni).

Ripetizzjoni tal-vaé¢é¢inazzjoni
Annwali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'M@RETT

Applika il-proceduri sterili tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament gabel l-uma li jiffurmaw bziezaq, ghax dan jista’ jkun irritanti
fil-post tal-injezzjoni. Il-kontenut kollu kun ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u
wagqt l-istess procedura. Evita li tiftah i me@ n fjal wiehed.

10. PERJODU TA' TIZMIM Q
- AN
Xejn granet . ()

11. PREKAWZJONL PECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhi jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta -frigg (2°C — 8°C)
Taghmlux ﬁl
Ipprotegi m

@ tt jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: uza immedjatament .
tl-prodott veterinarju medic¢inali wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett u t-tikkettawara
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12. TWISSIJIET SPECJALI \

Twissijiet spe¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:

Jekk jintuza f’annimali ruminanti ta’ specji ohra kemm slavag u domesti¢i li huma kkunsidrati
li jigu infettati, I-uzu tieghu f*dawn l-ispe¢ji ghandu jsir bil-galbu u huwa rrikmandat li 1-va¢cin jigi
ttestjat fuq numru zghir ta’ annimali qabel jitlagqmu kollha. Il-livell ta” effikacja ghal spegji

jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Laqgam annimali f’sahhithom biss. @

Tqala u zmien il-halib:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Fertilita:
Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢¢in ma gewx stabbiliti f’irgiel tar-razza. F il-kategorija ta’ annimali

il-va¢¢in ghandu jintuza biss skond kif il-veterinarju responsabbli iqis, il-benefi¢éju / riskju tal-
%U_ a ?r

b

prodott u/jew skond il-kompetenti awtoritajiet nazzjonali fuq il-poli renti dwar il-tilgim
kontra il-virus tal-Bluetongue (BTV).

Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra:

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effika¢ja ta’ din it-ti ameta tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-deciz sabiex tintuza din it-tilgima qabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldaqstan@ ha tittieched kaz b’kaz

Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra: D
M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u 1-effikacj
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor.
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghalda

in it-tilgima meta tintuza flimkien ma
izjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew
ant ghandha tittiched kaz b’kaz

Doza e¢¢essiva (sintomi, pro¢eduri ta’ egle®, antidoti):
L-ebda effett mhux mixtieq hlief dawk%njlija f’sezzjoni ‘Effetti mhux mixtieqa’ ma gew

osservati wara l-amministrazzjoni ta’ doz ja tal-vaccin.
Inkompatibilitajiet: b

Thallatx ma ebda prodott medic¢inaliyvettinarju ichor.

13. PREKAWZJONLJ CJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEH AR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandho
Stagsi lill-kirurgu ve
Dawn il-mizuri gh

14. DA@ GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PA

Info oni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
g ,

K di¢ini (http://www.ema.europa.cu/).

mormija ma’ I-ilma mahmug jew ma’ l-iskart domestiku.
tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
o jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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15. TAGHRIF IEHOR \

I1-vaééin fih is-serotipi 2 u 4 tal-virus inattivat tal-bluetongue bl-adjuvantijiet aluminju hydroxid@
saponin. Jinduc¢i immunita attiva u specifika kontra i-serotipi 2 u 4 tal-virus tal-bluetongue
fl-annimali imlagqma.

.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq. \\

Dagsijiet tal-pakkett: O
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml) N
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 doza (1 x 50 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 doza (10 x 50 ml) &
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 100 doza (1 x 100 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 100 doza (10 x 100 ml) (D

Il-manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, bejgh, provista u / jew l-uzu ta"BTVPUR AlSap 2-4 jista’
jkun ipprojbit fi Stat Membru jew go parti mit-Territorju tieghu skontyil-Iegislazzjoni. Kull persuna
li turi l-intenzjoni li timmanifattura, timporta, tipposjedi, tbigh, tipprevdi Wtuza BTVPUR AlSap 2-4
ghandha tikkonsulta ma’ 1-Awtorita Kompetenti ta’ 1-Istat Memb -programmi ta' tilqgim
kurrenti gqabel timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tippro w tuza.

Y
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