


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis Influenza HSN6 emulsjoni ghal injezzjoni ghal flieles

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA S N
Doza ta’ 0.5ml fiha: &\

Sustanza Attiva:

Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja, tas-subtip ejn  H5N6
A/duck/Potsdam/2243/84), li jinduéi titru ta’ HI ta’ >6.0log,, kif ittestjat skond it > potenza.
Adjuvant (D

Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4. TAGHRIF KLINIKU Q
b

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Flieles

L
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal—prm\mspeéifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott. s

Ghal immunizzazzjoni attiva ﬁl—ﬂieles%\—lnﬂuwenza avjarja tip A, subtip HS.

Tnaqqis ta’ sinjali klini¢i, imwiet
murija fi zmien gimghatejn wara

za wahda ta’ tilqim.
N
Anti-korpi fis-sirum gew murija li jippersistu fil-flicles sa mill-anqas 7 xhur u studji maghmula bi

a tal-virus wara tlagqiegh ma strejn virulenti ta” HSN1 gew

strejns ohra ta’ tilgim urewgli orpi fis-sirum jkun mistenni li jippersistu fil-flieles ghal tal-anqas
12-il xahar wara amminis joni ta’ zewg dozi tal-vaccin.

4.3 Kontra indik@ijiet

Xejn

4.4 Twisswe ali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Il-livell ta’ efftka¢ja milhuq jista’ jvarja u jiddependi minn kemm jixxiebhu l-istrejn tal-vac¢in u I-
istrejns jid aw fil-berah.

acja fi speci ohra jista’ jkun differenti minn dak osservat fil-flieles.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali N(D
L 4

Xejn

veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza: 0

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsekyjista? jirrizulta
flugigh kbir u netha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jist@ykun il-kawza li
jkollok taqta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

Jekk tigi njettat bi zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk arm zghir hatha gie
njettat u hu 1-fuljetta ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk§-ugigh idum ghal aktar
minn tnax -ilsiegha, wara 1-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib.

Ghat-Tabib: EQ

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti injezzjoni bi zball ta’ dan il-
prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju tikkayy 0zi iskimika u anke 1-bzonn li
jingata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tin al-ewwel u jista’ jkun hemm
bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet i ni, spe¢jalment fejn hemm il-
laham tas-subgha u t-tendin tal-muskolu.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)\ Q

Nefha mifruxa u li tghaddi tista’ ssehh fis-sit tal-vaééinazzjoni f*50% tal-annimali. Din tippersisti ghal
madwar 14-il gurnata.

L 4
4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u m\ u I-bajd
L 4
M’hemmx informazzjoni dwar is-siguw it-tilgima fi tjur tal-bajd.
4.8 Effetti fuq prodotti mediéinal@jew effetti ohra
M'hemmx informazzjoni dwards—@ u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqgima jekk tintuza ma kwalunkwe
prodott ichor. Id-de¢izjoni li il-vace¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott medicinali iehor

ghaldaqgstant ghandha issir fuq Bazijta’kull kas ghalih.
4.9 Doza rakkoma N— etodu ta' amministrazzjoni

Ghal uzu taht il-gilda je skolu.

Halli t-tilqim jilhaq tura ta’ 15°C — 25°C u hawwad tajjeb qabel tuza’.

Uza’ siringi u labagpster1

i fihtuza s-sistema ta’ tilqgim maghluqa multigekt.
Flieles \\
Minn 8 sa gurnata: 0.25ml taht il-gilda.

Minn rnata sa sitt gimghat: 0.25 jew 0.5ml taht il-gilda jew fil-muskolu.

imghat ‘il fuq: 0.5ml taht il-gilda jew fil-muskolu.

igieg li se jinzammu ghall-bajd jew ghat-tghammir, ghandhom jinghataw tilgima ohra 4 — 6 gimghat
ara l-ewwel wahda.



Tilgim ta’ friech minn tjur imlaqgma, ghandu ghaldaqgstant jigi ttardjat sakemm dawn il-antiko
tbaxxew.

M’hemmx informazzjoni dwar tilqim fil-prezenza ta’ antikorpi li ghaddew mill-omm. \
m&@

4.10 Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm hzonn

Wara li nghatat doza doppja, ma gewx osservati reazzjonijiet mhux mixtieqa ohra, hlief \

imsemmija f’sezzjoni 4.6 0

4.11 Perjodu ta' Tizmim
Xejn

Grupp Farmako-terapewtiku: Vacéin inattivat, Kodici ATC veterinarja: AA23

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

[l-vac¢¢in jistimula immunita attiva kontra I-virus tal-Influwenza tip A, subtip H5.

Jekk il-virus tal-influwenza avjarja li qed ji¢¢irkula fil-berah g 1-komponent N tieghu differenti
mill-N6, inkluz fil-vac¢in, ikun possibli li taghraf taghzel bojigjufimlagqma u dawk infettati billi tuza

test dijanjostiku li jaghraf antikorpi nuraminidejs.

| XS
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Paraffina likwida hafifa
Polisorbejt 80

. \
. \
Sorbitejn mono-olejt \\

6.2 Inkompatibilitajiet
.

Thallatx ma prodotti mediéind@
. .
6.3 Zmien ta' kemm 112N idum tajjeb
Fjali tal-PET: sentejn
Fjali tal-hgieg: sena @

Wara li tiftah, uza fisgmich tmien sieghat, sakemm il-prodott ma giex suggett ghal temperaturi estremi jew
ikkontaminat.
6.4. Taghgi ¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzenu t @ rta go frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax.

S

Q&



6.5 In-natura u l-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar \

Fliexken tal-250 jew 500 ml, ta’ hgieg, ta’ klassi idrolitika tip II, jew tal-poli-etilin tereftalejt PETm
II-fliexken huma maghluqa b’tapp tal-gomma u ssigillati b’kappa tal-aluminjum b’kodi¢i futh

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq. .
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux u&jew

materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti O

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ andhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMN%
Intervet International B.V. *
Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer. t

Olanda

8. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL; RC

EU/2/07/076/001-004 Q
ha )

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

31.01.2008 04 \
. ’ \
10. DATA TA’ META GIET RIWA DIN IL-KITBA
’ .
PROJBIZZJONI TA’ BEJ ISTA, UJEW UZU

ipprojbit f'certu Stati Me jew go parti mit-Territorju taghhom minhabba l-politika nazzjonali

.
L-importazzjoni, bejgh, I‘)& jew l-uzu ta' Nobilis Influenza HSN6 huwa pprojbit jew jista’ jkun
taghhom dwar is-sahha t;!- ali. Kull persuna li turi l-intenzjoni li timporta, tbiegh, tipprovdi

u/jew tuza Nobilis Infl H5N6 ghandha tikkonsulta ma’ 1-Awtorita Kompetenti ta’ I-Istat Membru
dwar il-programmi ta' tilqgim qabel timporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza.

Informazzjoni dettaljata’ dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
Ewropea gha%ic ni (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

S
&




ANNESS 1

<MANIFATTUR(I) TAS-SUSTA
BIOLOGIKA(/BIOLOGICI) IVA{) U> SID/S-SIDIEN
TA’ L-AWTORIZZAZZJO _MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRYG TAL-LOTT>

L 4
KONDIZZJONLJIET WSTRIZZJONIJIET TA' L-
AWTORIZZAZZJQNI TAR-KUMMERC FUQ IL-
PROVISTA JEW /

KONDIZZJONI W RESTRIZZJONIJIET TA’ L-
AWTORIZZA I TAL-KUMMERC DWAR L-UZU
SIGUR U W

DIKJABA@NI TA’ L-MRLs

OBBL ONLJIET SPECIFICI LI GHANDHOM JIGU
SOD TI MIS-SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
RC >

\.
S
O

Q&



A. MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U SID L- ) \
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TA@
LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i) NN

Intervet International B.V. &\

Wim de Korverstraat 35

NL — 5831 AN Boxmeer O
Olanda \

Laboratorios Intervet SA
Poligono El Montalvo

Apartado 3006 (D
Salamanca 37080
Spanja. ’
Intervet International BV, site De Bilt 0
Ambachtstraat 4
3732 CN De Bilt
Olanda (D
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug ta .
Intervet International B.V. N
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Olanda
79

N

B. KONDIZZJONUJIET JEW RF,ST%JONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PRO\\\U L-UZU

Sabiex tigi moghtija biss bi preskrizzj @erinarja.
Skond 1-Artikolu 71 tad-Direttiva

jipprojbixxu jew jistghu jipprejbi
medicinali veterinarju fit-tegritQrj

1/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, I-Istati Membri
-importazzjoni, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu tal-prodott
ih taghhom jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott
programmi nazzjo
tikkawza diffiku
fl-ikel jew pr

ali veterinarju lill-annimali tinterferixxi ma’ l-implimentazzjoni ta’
d-djanjosi, il-kontroll u I-eradikazzjoni tal-mard ta’ l1-annimali, jew
fic-certifikazzjoni ta’ 1-assenza tal-kontaminazzjoni f* annimali hajjin jew
rajn akkwistati minn annimali ttrattati;

b) il-marda li ghalita I-prodott medicinali veterinarju huwa intiz li jaghti immunita hija

genera%‘cas enti mit-territorju.

L-uzuta’ d &odott medicinali veterinarju jithalla jsir biss taht kundizzjonijiet partikulari stabbiliti
mill-le is@\i tal-Komunita Ewropeja dwar il-kontroll tal-Influwenza Avjarja.

Is-sid @ 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ ghandu jinforma lill-Kumissjoni Ewropeja dwar pjanijiet
ta’ @eréj alizzazzjoni ta’dan il-prodott medicinali awtorizzat b’din id-decizjoni.

Q&



C KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-\
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux applikabbli /VC

o
D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs &\

Dawn is-sustanzi li jinstabu fil-prodott finali huma nkluzi fl-Anness II tar-Regolamen@unsill

(KE) Nru 2377/90: &'

Sustanza farmakologikament Speci ta’ Dispozi ijiet ohrajn
attiva l-annimal/i

Paraffina likwida hafifa L-ispeci kollha i jittieklu )

Polisorbejt 80 L-ispeci kollha i jittieklu

Sorbitan mono-olejt (E 494) L-ispec¢i kollha i jittieklu

Glajsin L-ispec¢i kollha li jittieklu
E. OBBLIGAZZJONIJIET SPECIFICI TA' SID L-AW, ZAZZJONI TAL-

KUMMERC
Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ ghandu jtemm il-prog ta' studji li gejjin fiz-zmien specifikat,
u r-rizultati ta' dawn l-istudji ghandhom iservu ta' bazi g stima tal-profil bejn il-benefic¢ju/riskju li

ssir kull sena. Iz-zmien specifikat ghall-obligazzjoniﬁ!t speéifici kollha huwa li I-ewwel aggornament
tal-progress tax-xoghol dwar dawn l-obligazzjonijie cifi¢i, hu mistenni li jasal ghand il-KPMYV sal-
1 ta’ Ottubru, 2007.

L 2
ASPETTI KWALITATTIVI \\
L 2

1. Tryptose: L-applikant ghandu jipprowudi Hista ta’ postijiet 1i huma tajba ghal produzzjoni ta’ qzieqez

li jintuzaw bhala sors primarju tal- 1 por¢in tal-bidu sabiex isir it-tryptose.
Mizuri specifici li jikkoncernaw i nzjoni tat-trasmissjoni tal-en’efalite spon[iformi tal-
annimali. 24

2. Tryptoseu Amini NZ: L—u@ postijiet ta’ origini mhux specifikati ghall-baqar li jipprovdu I-
halib u sorsi mhux ide M ta’ tryptose u amini NZ, mhux ikkunsidrat a¢¢ettabbli. Ghandha tigi
pprovduta nformazzjo, % ornata fuq il-postijiet ta’ origini minn fejn jigu l-annimali i jipprovdu
1-halib ghal preparazzjonistat-tryptose minn BD Biosciences, u ghal preparazzjoni ta’ kaseina, u
lattosju fejn hu pro f sabiex jigu manifatturati I-Amini NZ, mixtrija minghand Quest / Kerry. L-
applikant irid ja -sors ta’ Tryptose u Amini-NZ (spec¢ifikati) ikun minn kumpaniji
minghand mi rovduti dikjarazzjonijiet fuq il-halib, u mnizzla fid-dossjer sottomess,
flimkien ma’ alji fuq il-postijiet ta’ origini minn fejn jigu l-annimali li jipprovdu l-halib.

ILE. Testij%ontroll fuq il-prodott lest.
IL.LE.2 :dazzjoni u stima tas-sustanza attiva

3. Te identifikazzjoni: Ghandu jigi ntrodott test tal-lott finali tal-prodott sabiex jidentifika il-
onent nuraminidejs u jikkonferma li I-va¢¢in ghandu I-kompozizzjoni korretta. Proposta

\ is-sens ghandha tkun provduta.



I1.E.9 Konsistenza bejn lott u iehor. \

4. Ghandhom jigu provduti r-rizultati ta’ testijiet fuq il-prodott finali ta’ tlett lottijiet ta’ Nobilis m

Influenza H5N6, sabiex tigi murija konsistenza bejn il-lottijiet. N
ILF Stabbilita .
ILF.1 Stabbilita tal-antigen fi kwantita: \
5. L-antigen ghandu jigi mahzun ghal mhux aktar minn tnax —il xahar f’temperatura - 8°C,

dejjem sakemm ma jinghatax aktar taghrif 1i jappoggja perjodu itwal ta’ haZnN
ASPETTI TA’ FARMAKOVIGILANZA

6. L-Applikant ghandu jissottometti kull tlett xhur ghall-ewwel sentejn, Rawggornat tal-
Harsien tas-Sahha, wara 1-uzu tal-prodott fil-berah. Huwa wkoll rikjest protekoll li jassigura
rekordjar u rappurtagg ta’ taghrif migbur fil-berah, f’relazzjoni ma’ effetti mhux mixtieqa
suspettati, inkluz nuqqas t’effikacja.



TIKETTA U L-FULJETT






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Pakkett tal-kartuna
Flixkun ta’ 250ml / 500ml A

2V

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis Influenza H5N6

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O

Emulsjoni ghal injezzjoni Ns

Doza ta’ 0.5ml fiha:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja tas-subtip H5 (strejn H5N6,
A/duck/Potsdam/2243/84), li jinduci titru ta’ HI ta’ >6.0log,, kif'i e%ond it-test ta’ potenza.

Adjuvant
Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA §

N

Emulsjoni ghal injezzjoni @
4 DAQS TAL-PAKKETT

. L
250ml N §
500ml \\

5. SPECI GHAL X'HIEX H DIKAT IL-PRODOTT

4

Flieles 0(}
'S

6. INDIKAZZJ ONI(@

Ghal immunizzazzjoni atfiva kontra l-Influwenza avjarja tip A, subtip HS5.

‘ 7. METODU@)(D TA' AMMINISTRAZZJONI

Titqiba fil- jew taht il-gilda ta’ 0.25ml jew 0.5ml skond 1-eta’.

Qabel l-u I-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. N TA' TIZMIM

ien ta' Tizmim: Xejn granet

12



9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz. N(b

A
| 10. DATA TA' SKADENZA o5 }/ |
Jiskadi {xahar / sena} &
La darba jinfetah uza fi zmien 8 sieghat \0

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZE&

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax. @

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' P OTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKU

Dwar rimi, aqra I-fuljett informattiv gewwa l-pakkett. m
13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L- ALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROY, L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss

L-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju hu ermess taht kundizzjonijiet partikulari stabbiliti
mill-legislazzjoni tal-Kommunita Ewropeja w—kon‘croll tal-Influwenza Avjarja.

L4
14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN M@AHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx@al.

L2

Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxme
Olanda

‘ 16. NUM% L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

L 4
15. L-ISEM U L-INDIR@-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/07/07 04

mu TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR
L@u. }

Q

13



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta tal-flixkun
{250ml / 500ml} A
. ’
‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU %

Nobilis Influenza H5N6 @

Emulsjoni ghal injezzjoni : E

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI @

Doza ta’ 0.5ml fiha:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja, tas-subtip H5 (s 5N6
A/duck/Potsdam/2243/84), 1i jinduci titru ta’ HI ta’ >6.0log,, kif % ond it-test ta’ potenza.

Adjuvant
Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NU 'DOZI

250ml
500ml

|4 MODTA’ AMMINISTRAZZJONI\

Titqiba fil-muskolu jew taht il-gilda \\

Qabel 1-uzu aqra l-fuljett li jinsab ﬁl-p

5. ZMIEN TA’ TIZMIM ’S
L7

Zmien ta’ Tizmim: Xejn #

| 6.  NUMRU TAL-

Lott {numru} &

7. DAT, ! SKADENZA

Jis {xahar
Jekk in a fi zmien 8 sieghat

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

Qhal rattament tal-Annimali Biss.

14






FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL m\

Nobilis Influenza H5N6
emulsjoni ghal injezzjoni
4 )

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUM L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATIU
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK D NTI

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢: \

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer.

Olanda

Manifattur li jhalli 1-konsenja tmur fis-suq: 0;

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

Olanda Q

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VE’EQJU

Nobilis Influenza HSN6
Emulsjoni ghal injezzjoni
L 4

N

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

a avjarja, tas-subtip HS (strejn HSNG6,
> HI ta’ >6.0log,, kif ittestjat skond it-test ta’ potenza.

Doza ta’ 0.5ml fiha:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-infl
A/duck/Potsdam/2243/84), 1i jinduciei

L 4

N

Ghal i 11’1’11’1’11,11’1122322_]01’11 fil-flieles, kontra 1-Influwenza avjarja tip A, subtip HS5.

Adjuvant: Paraffina likwida 4 (}

4. INDIKAZZJONI

Tnaqqis ta’ sinjali
murija fi zmien gitaghatejn wara doza wahda ta’ tilgim.

1 “ilgim urew li l-antikorpi fis-sirum jkun mistenni li jippersistu fil-flieles ghal tal-anqas
12-il xaha @ amministrazzjoni ta’ zewg dozi tal-vac¢in.

S. NTRA-INDIKAZZJONIJIET

16



6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

madwar 14-il gurnata.

Nefha mifruxa u li tghaddi tista’ ssehh fis-sit tal-va¢¢inazzjoni £°50% tal-annimali. Din tippersist'@
it-

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok info
tabib veterinarju tieghek. \

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Flieles &
8. DOZA GHAL KULL SPECI, MODI UMETODU TA' AMMINIS 7ZJONI

Ghal uzu taht il-gilda jew fil-muskolu. 0*7

Flieles
Minn 8 sa 14 —il gurnata: 0.25ml taht il-gilda.

Minn 14-il gurnata sa sitt gimghat: 0.25 jew 0.5ml taht il-gilda -muskolu.
Minn 6 gimghat ‘il fuq: 0.5ml taht il-gilda jew fil-musko

Tigieg li se jinzammu ghall-bajd jew ghat-tghammir*gh jinghataw tilqima ohra 4 — 6 gimghat
wara l-ewwel wahda.

M’hemmx informazzjoni dwar tilqim fil-prezenzd%a’ antikorpi li ghaddew mill-omm. Tilgim ta’ frieh
minn tjur imlaggma, ghandu ghaldaqstant jig# ttardjat sakemm dawn il-antikorpi jkunu tbaxxew.
L
9. PARIR SABIEX TAMMINIS'I%MOD KORRETT
Halli t-tilgim jilhaq temperatura ta’ 15@5‘@ u hawwad tajjeb qabel tuza’.

Uza’ siringi u labar sterili.
Huwa rakkomandat 1i tintuza s-sistema ta’ tilgim maghluga multigekt.

&
10. PERJODUTA'T

%,

11. PREKA ONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Xejn granet

Zomm fejn ma,jintlaffqx u ma jidhirx mit-tfal.
Ahzenu ttrx fil-frigg (+2°C sa +8°C). Tiffrizax.
Wara i ti za fi zmien 8 sieghat, sakemm il-prodott mhux suggett ghal temperaturi estremi, jew

gie kko t.

Tui@ra d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.

Q
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12. TWISSIJIET SPECJALI \

II-livell ta’ effika¢ja milhuq jista’ jvarja u jiddependi minn kemm jixxiebhu l-istrejn tal-vacc¢in u l—m

istrejns jiccirkulaw fil-berah. /v

Din it-tilgima giet ittestjata ghas-sigurta taghha fil-flieles, u hemm x’informazzjoni I, t a s-
sigurta fil-papri. Jekk tintuza fi speci avjarji ohra, kkunsidrati fil-periklu ta’ infezzjoni aghha
f’dawn l-ispeci ghandu jsir bil-ghaqal, u huwa ta’ parir 1i wiehed jipprova t-tilqima fuq n&zghir ta’
ghasafar qabel ma wiehed ilaggam ammonti kbar. Il-livell ta’ effikac¢ja fi speéi@ Jista’ jkun
differenti minn dak osservat fil-flieles.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din it-tilqima fi tjur tal-bajd. §

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima je za ma kwalunkwe
prodott ichor. Id-decizjoni li tuza dan il-va¢¢in qabel jew wara kwalunkwe ott medic¢inali iehor
ghaldagstant ghandha issir fuq bazi ta’kull kas ghalih. :
Thallatx, ma ebda prodott medi¢inali ichor. 0

Ghal min se juza: b

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢identali jew je tta lilek innifsek jista' jirrizulta
flugigh kbir u netha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subg azijiet rari jista’ jkun il-kawza 1i
jkollok taqta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib ma Jekk tigi njettat bi zball b'dan il-
prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont afna gie njettat u hu I-fuljetta ta'
informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugi ghal aktar minn tnax -ilsiegha, wara 1-
ezami mediku, erga' kellem lit-tabib. A

Ghat-Tabib:
Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew ifljettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball ta’ dan il-
prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista'per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn 1i
jinqata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurg% ghandha tinghata mal-ewwel u jista’ jkun hemm
bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti*fejn sehhet l-injezzjoni, spec¢jalment fejn hemm il-
laham tas-subgha u t-tendin tal-muskol\\

DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
I, JEKK IKUN IL-KAZ

13. PREKAWZJONUJIET SP
MATERJAL IEHOR GH

Staqsi lil veterinarju tieghek d@if l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega minnek.

Dawn il-mizuri ghandhon% abiex ikun protett I-ambjent.

14. DATA META PPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-

PAKKETT@

Informazzj Nl] ata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
%MEA) http://www.emea.europa.eu./

ghall-Medif’
15. @RIF IEHOR

rus tal-influwenza avjarja li ged jic¢irkula fil-berah ghandu l-komponent N tieghu differenti
-N6 inkluz fil-vaccin, ikun possibli li taghraf taghzel bejn tjur imlaggma u dawk infettati billi tuza
st dijagnostiku li jaghraf antikorpi nuraminide;s.
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L-uzu ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju jithalla jsir biss taht kundizzjonijiet partikulari stabbik

mill-legislazzjoni tal-Komunita Ewropeja dwar il-kontroll tal-Influwenza Avjarja. m
Dagsijiet tal-pakketti:

Fliexken tal-hgieg ta’ aktar minn doza wahda li jesghu 250 jew 500ml

Fliexken tal-PET ta’ aktar minn doza wahda li jesghu 250 jew 500ml . N
II-fliexken huma maghluqa b’tapp tal-gomma u kappa tal-aluminjum. K\

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-suq. O
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