ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PK@T FIL-QOSOR

Q



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ millilitru ta’ vaé¢in fiha:

Sustanza Attiva:

Antigen tal-virus tal-Bluetongue tas-serotip 8 ..........ccoceevveriieeciierienieniesie e > 2.1 logMQ, pixels *
(*) Kontenut tal-antigen(proteina VP2) bl-immuno-assay

Sustanzi mhux attivi:

Aluminium hydroXide ......ooeeviiiiiiiiiieeee e Qe 2.7 mg
SAPOIII. ettt ettt et sttt ete e bt e sbeesateeateembeebeenneesneesneeeneesne s Teceseeeeaeeenne 30 HU**
(**) unitajiet emolitici

Ingredjenti ohra:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Naghag u bovini

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-pfodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Immunizzazzjoni attiva ta’ naghag thbovini ghall-prevenzjoni kontra viremja*, u ghat-tnaqqis ta’
sinjali klini¢i kkawzati mill-virus§ talsbluetongue serotip 8.

*taht il-livell li jista’ jitkejjel bil*métodu kkonfermat RT-PCR 3.14log10 RNA kopji/ml, li jindika

l-ebda trazmissjoni tal-virug' infettiv.

I1-bidu tal-immunita gie'muri 3 gimghat wara l-ewwel kors ta’ tilqim.
It-tul tal-immunitaghalbeyini u naghag,huwa sena wara I-ewwel kors ta’ tilgqim.

4.3 Kontra ipdikazzjonijiet

Xejn

4.4 'Twissijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott

Jekkuil-prodott jintuza fi spec¢i ruminanti ohra domestici u slavag li huma kkunsidrati f’riskju ta’
infezzjoni, 1-uzu f"dawn l-ispeci ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrikmandat li l-vac¢in jigi ttestjat fuq

mumru zghir ta’ annimali qabel jinghata t-tilqim kollu f’daqqa. Il-livell ta’ effikacja ghal speci ohra
jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag u fil-bovini.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Laggam biss annimali f’sahhithom.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Xejn.
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Wara t-tilqim jista’ jkun hemm nefha Zghira fil-post tal-injezzjoni (massimu ta’ 32 cm?) ghal zmien
qasir (massimu ta’ 14-il gurnata).

Sa 24 siegha mit-tilqima, jista’ jkun hemm Zieda tranzitorja fit-temperatura, norifialment ta’ mhux
aktar minn medja ta’ 1.1 °C.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien I-bajd
Jista’ jintuza wagqt it-tqala fin-naghag. Jista’ jintuza wagqt it-tqala u“fi,zmien il-halib fil-baqar.

Is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin ghadhom ma gewx stabbiliti fil-barr1 tar-refgha. F’din il-kategorija
ta’ annimali l-vac¢in ghandu jigi uzat biss skont kif il-veterinasju'r€sponsabbli u/jew l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali fuq il-programmi kurrenti dwar it-tilqim Kontra I-virus tal-Bluetongue (BTV)
iqisu l-beneficcju / riskju tal-prodott.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

M'hemmx informazzjoni fuq is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in meta jintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehog, Ghaldagstant id-de¢izjoni biex jintuza dan il-vac¢in
qabel jew wara kwalunkwe prodott mediéinali veterinarju ichor ghandha tittiched skond il-kaz
partikolari.

4.9 Doza rakkomandata u l-metedu*ta’ amministrazzjoni

Uza l-proceduri asettic¢i tas-solfy”

Hawwad il-vac¢in bil-mod gZatt'gabel 1-uzu. Evita 1i jiffurmaw bziezaq, peress li dan jista jikkawza
irritazzjoni fil-post tal-injezzjeni? I1-kontenut kollu tal-flixkun ghandu jintuza immedjatament wara li
jinfetah u wagqt l-istess precedura. Evita ftuh ta’ hafna fliexken.

Amministra doza ta’_miMilitru taht il-gilda skond din l-iskema li gejja ta’ tilgim:

. L-ewwel kors ta’ tilqim

Fil-bovini ufin-naghag

- l-ewwelNmjezzjoni: f’annimali minn xahar ’il fuq f"merhla li qatt ma kellha l-marda ( jew fil-
bovini U fin-naghag ta’ xahrejn u nofs ’il fuq imwielda minn annimali li jgorru immunita).

- It-tien1 injezzjoni: wara 3—4 gimghat.

. Pilqim mill-gdid
Kull,sena.

4.10 Doza eé¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZonn

L-ebda reazzjoni avversa, hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 4.6, ma ntweriet wara li nghatat doza
doppja tat-tilgima.



4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Xejn.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: virus tal-bluetongue serotip 8, Kodi¢i ATC veterinarja Q104AA02
(naghag) u Q102AA08 (bovini).

II-vac¢in fih il-virus inattivat tal-Bluetongue serotip 8 bis-sustanzi mhux attivi aluminium hydroxide u
saponin. [I-va¢é¢in jinduc¢i immunita attiva u specifika kontra I-virus tal-Bluetongue serotip*§
fl-annimal vac¢inat.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Aluminium hydroxide
Saponin ippurifikat
Silicon antifoam
Fosfat buffer

Glycine buffer

Ilma ghal injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet
Thallatx ma’ ebda prodott veterinarju medicinali iéhor.
6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju Jistd% jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh (flixkun ta’

10 ml): 18-il xahar.

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinagjujista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh (fliexken ta’
50 ml u 100 ml): sentejn.

Zmien li l-prodott jibqa’ tajjeb Wara¥i jkun infetah il-pakkett ewlieni: immedjatament wara li jinfetah.

6.4. Taghrif spec¢jali dwarkif ghandu jinhazen

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

6.5 In-naturawl-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Flixkun,tal-polipropilin ta’ 50 jew 100 ml bit-tapp tal-lastku
Kaxxa ta™flixkun wiched ta’ 100 doza (1 x 100 ml)
Kaxxata®1 0 fliexken ta’ 100 doza (10 x 100 ml)

Kaxxa ta’ flixkun wiehed ta’ 50 doza (1 x 50 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 doza (10 x 50 ml)

Flixkun tal-hgieg Tip 1, ta’ 10 ml bit-tapp tal-lastku
Kaxxa ta’ flixkun wiehed ta’ 10 dozi (1 x 10 ml)



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 din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
FRANCE

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/09/094/001

EU/2/09/094/002

EU/2/09/094/003

EU/2/09/094/004

EU/2/09/094/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

17/03/2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTADIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-puédett mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://wwwsemar€uropa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGHNPROVISTA, U/JEW UZU

L-importazzjoni, bejgh, provista u / jew 1-uzu ta> BTVPUR AlSap 8 huwa pprojbit jew jista’ jkun
ipprojbit f*¢ertu Stati Membti jew go parti mit-territorju taghhom minhabba I-politika nazzjonali
taghhom dwar is-sahha tal-annimali. Kull persuna li turi l-intenzjoni li timporta, tbigh, tipprovdi u/jew
tuza BTVPUR AlSap 8ghandha tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru dwar il-
programmi ta’ tilgim kurrenti qabel timporta, tbigh, tipprovdi u/jew tuza.


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

ANNESS II @

A. MANIFATTURITAS-SUSTANZA ImGIKA ATTIVA U L-
MANIFATTUR RESPONSABBLI RUG TAL-LOTT

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RE ZJONIJIET FUQ IL-PROVISTA

JEW L-UZU \\

C. DIKJARAZZJONI TAE{RLS

’b
&

>
Q



A. MANIFATTURI TAS-SUSTANZA B1J OLOCIKA ATTIVA U L-
MANIFATTURRESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanza bijologika attiva

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

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

France

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

MERIAL

Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes
Rue de l-Aviation

69800 Saint-Priest

France

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIETBWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU
Prodott medicinali veterinarju bi preskrizzjoni.

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal*Rarlament Ewropew u tal-Kunsill, 1-Istati Membri
jistghu, skont il-legislazzjoni nazzjonali taghhem,jipprojbixxu I-manifattura, I-importazzjoni, il-
pussess, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu ta’ prodett immunologiku medic¢inali veterinarju fit-
territorju shih taghhom jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodottlill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll u l-eradikézzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet fi¢-
certifikazzjoni tal-assenza‘tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti ohrajn
li jigu minn annimali ttragtati;

b)  il-marda li ghaliha l-predott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
in kwestjoni.
C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva, peress li hija kostitwent ta’ origini bijologika intiza biex tipproduci
immunita attiva,dmhiex fl-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) 470/2009.

L-ingredjeénti 1-ohra (inkluzi l-adjuvanti)elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-SPC huma sustanzi
permessili‘ghalihom it-Tabella 1tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
37/20]10'tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg.



TIKETTA U L-FULJETT TA’&I’ @IF FIL-PAKETT

Q

ANNESS III



A. TIKKETT



DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 ml
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 ml
Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 ml
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 100 ml
Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ millilitru ta’ vaccin fiha antigen BTV 8 .....cccocvevvvevienencnc b,

Aluminju hydroxide Saponin gs doza (*)
(*) Ara l-fuljett ta’ taghrif

> 2.1log10 pixels*

|3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

flixkun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml)

flixkun ta’ 50 doza (1 x 50 ml)

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

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

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u bovini

| 6.  INDIKAZZJQNI(JIET)

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

Taht\il-gilda
Aqra [-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: xejn.

10




9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

| 10.

DATA TA' SKADENZA

EXP {xahar/ sena}

Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah il-pakkett ewlieni ghall-ewwel darba: ifamedjatament

wara li jinfetah.

11.

KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA{ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUNIIZKAZ

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss - ghandu jinghata'biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahag% mit-tfal.

15.

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

MERIAL

29 avenue Tony Gafnier
69007 Lyon

FRANCE

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003
EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

11




17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’
PAKKETTI GHAR

Flixkun ta’ 10 u 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU A%
%4
BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni. ’\
\ : {\
2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI NVt |
~

BTV 8 QNN ....cecvieiieiieiiie e eie ettt sttt sseestaesenesnsesnsessseessaessnesnnes @0};10 pixels/doza

| 3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZL\__

)
10 dozi (10ml)
50 doza (50ml)
O
|4 MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI .
O
sC
5. ZMIEN TA’ TIZMIM R
2
. . . . . 2 4
Zmien ta’ Tizmim: xejn. \\

| 6.  NUMRUTAL-LOTT _, [\

Lot {numru} . .(J

| 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena} @
Jekk infetah u%mlm djatament.

M “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

tal-annimali biss.
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT EWLIENI

flixkun ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ millilitru ta’ vac¢in fiha antigen tal-virus tal-Bluetongue

EAS=SETOLIP 8 ..vvveeriieiieieeiierieerteesteeteeteebe e beesteesseessaessseesseenseesaessassseesseesnsesnsenssesndipe

> 2.1logl0 pixels

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 doza (100 ml)

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IE-PRODOTT

Naghag u bovini

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(), TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC Agra I-fuljett ta’ taghrif)li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA' NZMIM

Zmien ta’ Tizfim: xejn.

9. ~TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

14




‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/ sena}
La darba jinfetah uza immedjatament.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

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

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMAL4LBISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW II:UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX UMA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID\TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot

15
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni.

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

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

France

Manifattur responsabbli biex il-konsenja tmur fis-suq:
MERIAL

Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARID

BTVPUR AlSap 8 suspensjoni ghall-injezzjoni.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull doza ta’ ml ta’ vac¢in fiha:

Antigen tal-virus tal-Bluetongue tas-serotip 8™, N....ccoeceevieriieniieniieeieee e > 2.1log10 pixels*
ATUuminju RYArOXIAE ...ccveeviieiiiiieiiieie e @ittt ve et e e steestaestaeesveesbeesseesbaesssesesesssessseesses 2.7 mg
SAPONIN .uvvivveiiiiereeieeseesieere e eereeereese R R et e ettt e teesteestreesreesseesseesseesssessseesseesseesseesseesssessseanns 30 HU**

(*) Kontenut tal-antigen(proteina VP2)/blsimmuno-assay

(**) unitajiet emolitici

4.  INDIKAZZJONI (JIET)

Immunizzazzjoni attiva ta2 haghag u bovini ghall- prevenzjoni kontra viremja*, u ghat-tnaqqis ta’
sinjali klini¢i ikkawzati mill*virus tal-bluetongue serotip 8 (BTVS).

*taht il-livell 1i jista’ jitkejjel bil-metodu ikkonfermat RT/PCR 3.14log10 RNA kopji/ml, li jindika
l-ebda trasmissjonistal-virus infettiv

I1-bidu tal-imp1tmita gie muri 3 gimghat wara l-ewwel kors ta’ tilgim.

It-tul ta’ l-ippmumita ghal bovini u naghag, huwa sena wara l-ewwel kors ta’ tilqim.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xeja.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara t-tilqim jista’ jkun hemm nefha Zghira fil-post tal-injezzjoni (massimu ta’ 32 cm?) ghal zmien
qasir (massimu ta’ 14-il gurnata).

Sa’ 24 siegha mit-tilgima, jista’ jkun hemm Zieda transitorja fit-temperatura, normalment ta’ mhux
aktar minn medja ta’ 1.1 °C.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa Jit;
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u bovini.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD() UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Amministra doza ta’ millilitru taht il-gilda skond din l-iskema 1i gejja ta’ tilgim:

o L-ewwel kors ta’ tilqim

Fil-bovini u fin-naghag

- l-ewwel injezzjoni: f’annimali minn xahar ‘il-fuq f* merhla li gatt ma kellha 1- marda ( jew
f’bovini u naghag ta’ xahrejn u nofs ‘il-fuq imwielda minhannimali li jgorru immunita’).
It-tieni injezzjoni: wara 3-4 gimghat.

Tilqim mill-gdid

9.  PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD _KORRETT

Uza I-proceduri asetti¢i tas-soltu.

Hawwad il-vac¢in bil-mod ezatt immedjatament qabel 1-uzu. Evita li jiffurmaw bziezaq, peress li dan
jista jikkawza irritazzjoni fil-post tal-injezzjoni. [l-kontenut kollu tal-flixkun ghandu jintuza
immedjatament wara li jinfetah u waqt/lAStess procedura. Evita ftuh ta’ hafna fliexken.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn

11. PREKAWZJONWIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Ahzen u ttrasposta go frigg (2 °C-8 °C).
Taghmiluxfil-friza.

Ipprotegi*tid-dawl.

ZmiénJi I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah il-pakkett ewlieni ghall-ewwel darba:
fmmedjatament wara li jinfetah.

dLuzax dan il-prodott veterinarju medic¢inali wara d-data tal-iskadenza li tidher fuq il-pakkett wara EXP.
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijietspecjalighall-uzufl-annimali: Laggam biss annimali f’sahhithom:

Jekk il-prodott jintuza fi spec¢i ruminanti ohra domestici u slavag li huma kkunsidrati f’riskju ta’
infezzjoni, 1-uzu f’dawn l-ispe¢i ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrikmandat 1i 1-va¢¢in jigi ttestjat fuq
numru zghir ta’ annimali qabel it-tilqim kollu f’daqqa. Il-livell ta’ effikacja ghal speci ohra jista’ jkun
differenti minn dak osservat fin-naghag u fil-bovini.

Tqala u zmien il-halib:
Jista' jintuza wagqt it-tqala fin-naghag. Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi Zzmien il-halib fil-baqar.

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-vac¢in ghadhom ma gewx stabbiliti fil-barri tar-refgha. F’dinil-kategorija
ta’ annimali il-vaccin ghandu jigi uzat biss skond kif il-veterinarju responsabbli u/jewsl-awtoritajiet

kompetenti nazzjonali fuq il-programmi kurrenti dwar it-tilqim kontra I-virus tal-Bluetongue (BTV)
igisu il-benefi¢¢ju / riskju tal-prodott.

Effetti fuq prodotti medi¢inali ohra jew effetti ohra:

M'hemmx informazzjoni fuq is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢¢in metasjintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Ghaldagstant id-decisjoni biex jintuza dan il-vaccin
gabel jew wara kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor ghandhadittiehed skond il-kaz
partikolari.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
L-ebda reazzjoni avversa, hlief dawk imsemmiija fis-sezzjoni4.6, ma ntweriet wara li nghatat doza
doppja tat-tilgima.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott veterinarju medic¢inali icheor.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJAEL DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMIWEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mornmja‘mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Stagsi lil veterinarju tieghek dwar ki ]-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn
il-mizuri ghandhom jghinu sabigX jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIEAPPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

Informazzjonj-dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicinihttp://awww.ema.europa.eu/.

15. ~TAGHRIF IEHOR
H-vaccin fih il-virus inattivat tal-Bluetongue serotip 8 bis-sustanzi mhux attivi aluminium hydroxide u

saponin. Il-va¢¢in jinduc¢i immunita attiva u specifika kontra 1-virus tal-Bluetongue serotip 8
flrannimal vac¢¢inat.

19


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

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-sugq.
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml)

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)
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