


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA ¢

Nobilis Influenza H7N1 emulsjoni ghal injezzjoni N(b

Sustanza Attiva:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja, subtip H7N1 (strejn{
A/CK/Italy/473/99), i jinduc¢i titru ta’ HI ta’ >6.0log,, kif ittestjat ghat-t potenza.

Doza ta’ 0.5ml fiha: &

Adjuvant
Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml
Ghal-lista shiha ta’ l1-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

4. TAGHRIF KLINIKU A

4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott @

Flieles u papri ’\\

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal 'rwt li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Emulsjoni ghal injezzjoni Q(D

Ghal immunizzazzjoni attiva f@ u l-papri kontra l-Influwenza avjarja tip A, subtip
H7NI. .

¢ \
L-effikacja kienet evalwata ﬁa?i ta’rizultati preliminari fil-flieles u papri .
Fil-flieles, tnaqqis ta’ & ini¢i, mortalita u tnehhija tal-virus wara tlagqiegh mal-vac¢in
gew murija fi zmien gi jn wara t-tilgima wahda
Fil-papri, tnaqqis fit- a tal-virus gew murija fi Zzmien gimghatejn wara tilgima wahda

juru li

Ghalkemm ma g@estigata b’din l-istrejn partikulari A1, studji mwettqa bi strejns ohra
anti-korpi ﬁ:—Eirum u mistenni li jippersistu ghal tal-anqas 12 —il xahar wara

amministr ita’ zewg dozi tal-vac¢in. [z-zmien ta’ kemm iddum l-immunita fil-papri
mhix ma

4.3 ra indikazzjonijiet

Xej

Q&Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

2



Din it-tilgima giet ittestjata ghas-sigurta taghha fil-flieles u informazzjoni fuq is -sigurta \
papri hija biss sapportiva. Jekk tintuza fi spec¢i avjarji ohra, kkunsidrati fil-perikl <
infezzjoni, l-uzu taghha f’dawn l-ispe¢i ghandu jsir bil-ghaqal, u huwa ta’ parir li wm
jipprova t-tilgima fuq numru zghir ta’ ghasafar qabel ma wiehed ilaggam ammonti . M-
livell ta’ effikacja fi speci ohra jista’ jkun differenti minn dak osservat fil-flieles.

.
II-livell ta’ effika¢ja milhuq jista’ jvarja u jiddependi fuq kemm hemm xebh antig@ ejn I-
istrejn tal-vacc¢in u l-istrejn li jinsab ji¢¢irkola. O

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu \'
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali §

Xejn @

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna ki akministra I-prodott
medic¢inali veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih zejt minerali. Injezzjoni acc¢identali @kk tinjetta lilek innifsek jista'
jirrizulta flugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjettagfigogfew subgha u fkazijiet rari jista’
jkun il-kawza li jkollok taqta' subghajk jekk ma tikk% tabib mal-ewwel.

Jekk tigi njettat bi zball b'dan il-prodott, ﬁttef‘g@ medika, anke jekk ammont zghir
hafna gie njettat u hu I-fuljetta ta' informazzjodi™i tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugigh
idum ghal aktar minn tnax -ilsiegha, wara l-ezdmiynediku, erga' kellem lit-tabib.

Ghat-Tabib: ’\
Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jem injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball ta’
dan il-prodott tista' tikkawza nefha int a, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u
anke I-bzonn li jinqata' xi subgha. joni minn kirurgu espert ghandha tinghata mal-
ewwel u jista’ jkun hemm bzon infetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet 1-
injezzjoni, spec¢jalment fejn hempmi am tas-subgha u t-tendin tal-muskolu.

.
4.6 Effetti mhux mixtie wenza u gravita)

.
Is-sigurta tal-prodott gi uma abbazi ta’ rizultati fil-flieles. Netha mifruxa ta’ natura
!

temporanja tista’ ssehh t tat-tilgima £°50% tal-annimali, li tippersisti ghal madwar 14 il-
gurnata.

Studji sapportivi fil-
zmien 3 gimghat.

¥juru li nefha lokalizzata tista’ ssehh fil-post tat-tilgima li tinzel fi

4.7 Uzu fit-T'qala; fi Zmien il-halib u meta jbidu l-bajd

M’hemm &nazzj oni dwar is-sigurta ta’ din it-tilgima fi tjur tal-bajd.

4.8 fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M'@x informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza ma
a

l& we prodott iehor. Id-decizjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe
Qo tt medic¢inali iehor ghaldaqstant ghandha issir fuq bazi ta’kull kas ghalih.



4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Uza’ siringi u labar sterili.

Halli t-tilqim jilhaq temperatura ta’ 15°C — 25°C u hawwad tajjeb qabel tuza’. N(b

Huwa rakkomandat li tintuza s-sistema ta’ hafna tilqim fil-maghlugq.

.
Flieles K\
Flieles li ghandhom minn 8 -14 il-gurnata: 0.25ml taht il-gilda \Q
Flieles li ghandhom minn 14 il-gurnata sa sitt gimghat: 0.25ml jew 0.5ml -gilda jew fil-
muskolu.
Minn sitt gimghat “il fuq: 0.5ml taht il-gilda jew fil-muskolu. (D

Tigieg li se jinzammu ghall-bajd jew ghat-tghammir, ghandhom jin w tilgima ohra 4 — 6

Tilgim ta’ frieh minn tjur imlaggma, ghandu ghaldagstant jit sakemm dawn il-
antikorpi jkunu tbaxxew.

Papri "Q(D

Papri li ghandhom minn 2 -6 gimghat: 0.5ml taht il%ew fil-muskolu.

gimghat wara l-ewwel wahda.
M’hemmx informazzjoni dwar tilqim fil-prezenza ta’ antiko%i@ddew mill-omm.

Papri li se jinzammu ghall-bajd jew ghat-tghamifir, hom jinghataw tilqima ohra 6 — 10
gimghat wara l-ewwel wahda.Do\a ta” 1mL h@omandata.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proéedu’ri ta ergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn

Wara li nghatat doza doppja, ma gewx (&i reazzjonijiet mhux mixtieqa ohra, hlief dawk
imsemmija f’sezzjoni 4.6

IS \
4.11 Perjodu ta' Tizmim @
Xejn . Q

. \
SO
5. KWALITAJIE NOLOGICI

Grupp Farmako-tera : Vaééin inattivat, Kodici ATC veterinarja: QI01AA23

Jekk il-virus tal-inflawenza avjarja li ged jiccirkula fil-berah ghandu I-komponent H u/jew N
tieghu diff panill-H7N1, inkluz fil-vacéin, ikun possibli i taghraf taghzel bejn tjur
imlaggma infettati billi tuza test dijagnostiku li jaghraf il-Jaemagglutinin jew/u

antikosi minide;js.

6. GHRIF FARMACEWTIKU

Q&Lista ta’ ingredjenti

[1-vac¢in jistimu@mita attiva kontra l-virus tal-Influwenza Avjarja tip A, subtip H7N1.



Paraffina likwida hafifa
Polisorbe;jt 80

Sorbitejn mono-olejt (b
Glajéin /V
6.2 Inkompatibilitajiet IS <\/

Thallatx ma prodotti medi¢inali ohra.

Fjali tal-PET: sentejn
Fjali tal-hgieg: sena

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb \g

Wara li tiftah, uza fi Zmien tmien sieghat, sakemm il-prodott ma gi soett ghal temperaturi
estremi jew ikkontaminat.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

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

Fliexken tal-250 jew 500 ml, ta’ hgieg, ta’ klassi'idr tip II, jew tal-poli-etilin tereftalejt
(PET).

[1-fliexken huma maghluga b’tapp tal-gomm igillati b’kappa tal-aluminjum b’kodi¢i
fugha.

.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti iis@poggew fis-suq

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar- tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rinli wa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma gietx"agZata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob u-lagi tal-pajjiz.
.

N

7. L-ENTITALIG @ DHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet Internation @
t

Wim de Korverst
NL - 5831 AN Boxmeer
The Netherlands.

o

8. iU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
3

EU/ if

QKDATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-
A

/001-004

WTORIZZAZZJONI



14.05.2007

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU \Q

L-importazzjoni, bejgh, provista u / jew l-uzu ta' Nobilis Influenza H7N
jista’ jkun ipprojbit f'certu Stati Membri jew go parti mit-Territorju
politika nazzjonali taghhom dwar is-sahha tal-annimali. Kull persu
timporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza Nobilis Influenza H7N1 ghandhe tikkonsulta ma’ I-
Awtorita Kompetenti ta’ I-Istat Membru dwar il-programmi ta' til rrenti qabel timporta,

tbiegh, tipprovdi u/jew tuza.

L-uzu ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju jithalla jsir bi Qundizzj onijiet partikulari
stabbiliti mill-legislazzjoni tal-Komunita Ewropeja dwar il- 11 tal-Influwenza Avjarja.
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku vete tinstab fuq il-websajt ta’ 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) http://wv% ‘europa.eu




BIOLOGIKA(/BIOLOGICI) ATTIVA(I) U> SID/S-
SIDIEN TA’ L-AWT ZAZZJONI TAL-
MANIFATTU PONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

L-AWTOR ZJONI TAL-KUMMERC FUQ IL-
PROVIST L-UZU
L 2
C. KON ONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’
L-A 1ZZAZZJONI TAL-KUMMERC DWAR L-
UZ R U EFFETTIV

B. KONDIZZJ(?@ JEW RESTRIZZJONIJIET TA'

D. | RAZZJONI TA’ L-MRLs
% BLIGAZZJONIJIET SPECIFICI LI GHANDHOM

IGU SODISFATTI MIS-SID L-AWTORIZZAZZJONI
\ TAL-KUMMERC

O
Q‘C§>



A. MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U SID \
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRP¢
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i) NN
Intervet International B.V. K\
Wim de Korverstraat 35 0
NL — 5831 AN Boxmeer

The Netherlands \'
Laboratorios Intervet SA §
Poligono El Montalvo @
Apartado 3006

Salamanca 37080

Spain. *
>

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-1

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 (D
NL — 5831 AN Boxmeer Q

The Netherlands

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTR IJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC DWAR IL-PROV U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzio&inarja.

Sid [-Awtorizzazzjoni tal—Kummeré% jinforma lill-Kumissjoni Ewropeja dwar pjanijiet
ta’ kummer¢jalizzazzjoni ta’daw(brodotti medic¢inali li huma awtorizzati b’din id-
decizjoni.

.
Skond 1-Artikolu 71 tad-Dirett1va,2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, 1-Istati
Membri jipprojbixxu jews jistghu jipprojbixxu l-importazzjoni, il-bejgh, il-forniment u/jew 1-
uzu tal-prodott mediciffali Veterinarju fit-territorju shih taghhom jew parti minnu jekk jigi
stabbilit illi: '6

a) l-ghotja tal- @t medi¢inali veterinarju lill-annimali tinterferixxi ma’ 1-
impli jofivta’ programmi nazzjonali ghad-djanjosi, il-kontroll u l-eradikazzjoni

nimali, jew tikkawza diffikultajiet fic-Certifikazzjoni ta’ l-assenza tal-
kont%az? i £ annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti ohrajn akkwistati minn
anni ttati;

b) 1 -r@ li ghaliha 1-prodott medi¢inali veterinarju huwa intiz i jaghti immunita hija
) ment assenti mit-territorju.

L-L@, dan il-prodott medicinali veterinarju jithalla jsir biss taht kundizzjonijiet partikulari

QS*Q

1 mill-legislazzjoni tal-Komunita Ewropeja dwar il-kontroll tal-Influwenza Avjarja.



C. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJOK
TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV (b

Mhux applikabbli. N

L 4 \
D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs \0

Dawn is-sustanzi li jinstabu fil-prodott finali huma nkluzi fl-Anness II tar- ament tal-
Kunsill (KE) Nru 2377/90:
Sustanza farmakologikament Speci ta’ Di&zj onijiet
attiva l-annimal/i ohrajn
Paraffina likwida hafifa L-ispec¢i kollha li
Polisorbejt 80 jittieklu
Sorbitan mono-olejt (E 494) | L-ispec¢i kollha li
Glajsin jittieklu
L-ispeci kollha li (D
jittieklu
L-ispeci kollh%
jittieklu %
ha

E.  OBBLIGAZZJONUJIET SPECIFI@ SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC N

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ ghand@yjtemm il-programm ta' studji li gejjin fiz-zmien
specifikat, u r-rizultati ta' dawn 1-i inghandhom iservu ta' bazi ghall-istima tal-profil bejn
il-benefic¢ju/riskju 11 ssir kull sena.%

II ASPETTI KWALITATTIVQ
.

II.C. MATERJAL TAL-
.

11.C.2 Mhux fil-lista ta&nakopeja
a

1. Tryptose: L-applmg ndu jipprovdi lista ta’ tibdil tal-postijiet li jintuzaw bhala sors
tal- qziegez li jintuz la s-sors tal-materjal tal-bidu ghat-tryptose.

2. Ghan pprovduta tabella li tappoggja 1-qbil mas-sistemi ta’ TSE u jithassru I-kliem
“JeW &C lenti ” wara I-kumpaniji tas-sors ghat-tryptose u Amini NZ u “eg” qabel il-
lista spondenti ta’ pajjizi tas-sors..

3. du jigi provdut certifikat aggornat 1i juri li 1-gilda Rousselot Acid (Origini
ropeja) hija tajba.

LLE. TESTIJIET TA’ KONTROLL FUQ IL PRODOTT LEST



I1I.LE.2 Identifikazzjoni u stima tas-sustanza attiva (3'

4. Test tas-sahha tal-lott: N
Gustifikazzjoni ¢ara ghandha tinghata li tissaportja il-livell aécettabli propost ta’ &H@ tas-

serum ta’ 6.0log2.

II.LF STABBILITA
IL.F.1 Stabillita tal-bulk antigen &
5. L-antigen ghandu jigi mahzun ghal mhux aktar minn tnax —il xah mperatura ta’ 2°C

— 8°C, dejjem sakemm ma jinghatax aktar taghrif li jappoggja perjodu itwal ta’ hazna.

6. Rapporti fuq stud;i tas-sigurta’ ta’ amministrazzjoni t% wahda kif ukoll ta’ doza
eccessiva fil-  papri bin- Nobilis Influenza H7, m jekk tinghata fil- muskolu kif
ukoll taht il-gilda ghandhom jigu provduti hekk Kifyjohorgu.

ASPETTI TA’ SIGURTA

ASPETTI TA’ FARMAKOVIGILANZA ©

7. L-Applikant ghandu jissottometti kull tl@ ghall-ewwel sentejn, Rapport Aggornat
tal- Harsien tas-Sahha, wara l-uzu tieghu fil- . Huwa wkoll rikjest protokoll 1i jassigura
rekordjar u rappurtagg ta’ taghri igbur fil-berah, f’relazzjoni ma’ effetti mhux
mixtieqa suspettati, inkluz ~ nuqqas ‘t’ef kacja.

ASPETTI T’EFFIKACJA \\

8. Ghandha tigi pprovduta 1-i
ntuzaw fil-  provi tal-effikac

zjoni tar-rilaxx tal-lottijiet kollha tal-vac¢in H7N1 li
i gew ipprezentati fid-dossjer, kif ukoll gustifikazzjoni tal-
kriterja sabiex ikun  rilax®ate1l®prodott. Id-distinzjoni bejn x’jistghu ikunu tajters protettivi
ta’ kontrokorpi u I-livell sa’.@trokorpi ggenerat taht il-kundizzjonijiet tat-test tas-sahha
tal-lott ghandha tittiched Vkonsiderazzjoni, u s-sahha minima fil-hin li jigi rilaxxat il-lott
ghandha tkun bizzejj ed tipprovdi d-dewmien tal-immunita dikjarata.

O
N
~
O
S

Q&
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Pakkett tal-kartuna N

Flixkun ta’ 250ml / 500ml A\
R4

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Emulsjoni ghal injezzjoni

Nobilis Influenza H7N1 \S

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI ;gHRA

Doza ta’ 0.5ml fiha:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja, subti strejn,
A/CK/Italy/473/99), li jinduci titru ta’ HI ta’ >6.0log,, kif itt ghat-test ta’ potenza.

Adjuvant

Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml ,(Q
:J

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

»
Emulsjoni ghal injezzjoni Q

4. DAQS TAL-PAKKETT

N
%

250ml (D
L 2
i Of\
5. SPECI GHAL X'H WA INDIKAT IL-PRODOTT

Flieles u papri

<

6. INDIKAZ;@V"(JIET)

Ghal immun'Kaz'zj oni attiva fil-flieles kontra I-Influwenza avjarja tip A, subtip H7N1.

o

‘ 7. U UMOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Titgd -muskolu jew taht il-gilda ta’ 0.25ml , 0.5ml jew 1.0ml skond l-eta’.
zu aqra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

% ZMIEN TA' TIZMIM
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| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG %’
v

| 10. DATA TA' SKADENZA Q> |

Jiskadi {xahar / sena} @

Qabel I-uzu aqra 1-fuljett.

La darba jinfetah uza fi Zzmien 8 sieghat

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JIl@sZEN ‘

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

12. PREKAWZJONILJIET SPECJALI DWAR IR-RIMLTA' PRODOTTI MHUX
UZATI JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMF, JEKK IKUN IL-KAZ,

v

Agqra I-fuljett informattiv gewwa l-pakkett qabel tu\@ott.

)

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT -ANNIMALI BISS” U
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRI NIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-
UZU, jekk applikabbli -

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss N \\
L-uzu ta’ dan il-prodott medicinali Nprju huwa permess taht kundizzjonijiet partikulari

stabbiliti mill-legislazzjoni tal-Ko ita Ewropeja dwar il-kontroll tal-Influwenza Avjarja.

4

14. IL-KLIEM “ZOMMFE MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
3

Zomm fejn ma jintlaha@ jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM UL 1ZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC

Intervet Int tional B.V.
Wim de K rstraat 35
NL - 583 oxmeer.

‘ 1 RU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

6.
Q&/07/O73/001-OO4

15



‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {Nru.}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta tal-flixkun

{250ml / 500ml}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU g
Nobilis Influenza H7N1 \'
Emulsjoni ghal injezzjoni

2.  KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Doza ta’ 0.5ml fiha:
Antigen shih inattivat tal-virus tal-influwenza avjarja, subtip strejn,
A/CK/Italy/473/99), 1i jindué¢i titru ta’ HI ta’ >6.0logy, kif it ghat-test ta’ potenza.

Adjuvant

Paraffina likwida hafifa 234.8mg/0.5ml "Q

ha

3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM J]MUMRU TA' DOZI

250ml Q
500ml ’\\

4

4. MOD TA’ AMMINISTRAZ,

Titqiba fil-muskolu jew taht il-gj
Qabel l-uzu aqra I-fuljett 1i jin 1-pakkett

~.K

|5.  ZMIEN TA’ TIZ

Zmien ta’ Tizmim:

| 7. BATA TA' SKADENZA

Ji xahar/sena}
Q infetah uza fi zmien 8 sieghat

17



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

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.






FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT \'
Nobilis Influenza H5N2 (b
emulsjoni ghal injezzjoni N

1  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-’Q
KUMMERC, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZ NI
TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJ R FIS-
SUQ , JEKK DIFFERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢: §

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

The Netherlands

Manifattur li jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:

Intervet International B.V. (D

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer.

The Netherlands
N

2.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINA@ERINARJU

Nobilis Influenza H7N1 ’\

emulsjoni ghal injezzjoni . \

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

Doza ta’ 0.5ml fiha: s Q

Antigen shih inattivat tal-v nfluwenza avjarja, subtip H7N1 (strejn,
A/CK/Italy/473/99), li jinduéi tithu ta’ HI ta’ >6.0log,, kif ittestjat ghat-test ta’ potenza.

Adjuvant
Paraffina likwida hafi .8mg/0.5ml

4. INDIKA I

Ghal imm joni attiva fil-flieles u l-papri kontra I-Influwenza avjarja tip A, subtip
H7NI.

L-effi aenet evalwata abbazi ta’rizultati preliminari fil-flieles u . Tnaqqis ta’ sinjali
kliniéb alita u tnehhija tal-virus wara tlaqqiegh mal-va¢¢in gew murija fi Zmien
\ew[ at wara t-tilqim.

Fil, tnaqqis fit tnehhija tal-virus gew murija fi Zzmien gimghatejn wara t-tilgima wa]da
m ma [ietx investigata b’din l-istrejn partikulari A1, studji mwettqa b’istrejns o]ra
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anti-korpi fis-sirum hu mistenni 1i jippersistu ghal tal-anqas 12 —il xahar WN

amministrazzjoni ta’ zewg dozi tal-vacc¢in. [\-zmien ta’ kemm idum I-imunita fil-papri r?b

mag|rufa. N

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET ¢ \
Xejn. &

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA §

Is-sigurta tal-prodott giet mahduma abbazi ta’ rizultati preliminari fil- Nefha mifruxa
ta’ natura temporanja tista’ ssehh fil-post tat-tilgima £°50% tal-annimali, Wtippersisti ghal
madwar 14 il-gurnata.

Studji sapportivi fil-papri juru li netha lokalizzata tista’ ssehh fil4postitat-tilgima li tin\el fi
\mien 3 [img]at. é

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmij il-fuljett, jekk joghgbok
informa lit-tabib veterinarju tieghek. ib

5

Flieles u papri @

8. DOZA GHAL KULL SPECI, w METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIK@(ODOTT

4

Flieles \\

Flieles li ghandhom minn 8 -14 il-§ : 0.25ml taht il-gilda

Flieles li ghandhom minn 144'@21 sa sitt gimghat: 0.25ml jew 0.5ml taht il-gilda jew fil-
muskolu. o
Minn sitt gimghat ‘il fuq'.().\ | faht il-gilda jew fil-muskolu.

Tigieg li se jinzammu g % yajd jew ghat-tghammir, ghandhom jinghataw tilqima ohra 4 — 6
gimghat wara l-ewwe 7

M’hemmx info:@mi dwar tilqim fil-prezenza ta’ antikorpi li ghaddew mill-omm.

Tilgim ta’ frieh minm*jur imlaggma, ghandu ghaldaqgstant jittawwal sakemm dawn il-

antikorpi jk%a ew.

Papri
Papri @ hom minn 2 -6 gimghat: 0.5ml taht il-gilda jew fil-muskolu.
n

Papri zammu ghall-bajd jew ghat-tghammir, ghandhom jinghataw tilqima ohra 6 — 10
gi wara l-ewwel wahda.Do\a ta’ ImL hija rakkomandata.

Q PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT
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Uza’ siringi u labar sterili.
Huwa rakkomandat li tintuza s-sistema ta’ hafna tilqim fil-maghluq.

Halli t-tilgim jilhaq temperatura ta’ 15°C — 25°C u hawwad tajjeb gabel tuza’. (3’

.
10. PERJODU TA' TIZMIM &\
Xejn \Q
11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA §
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. m

Ahzen fil-frigg (2°C —8°C)
Wara li tiftah, uza fi Zmien 8 sieghat, sakemm il-prodott mh gett ghal temperaturi

estremi, jew gie kkontaminat. ,2
N Q

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.
Din it-tilgima giet ittestjata ghas-sigurta tagh@ieles u informazzjoni fuq is -sigurta fil-

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax. : ‘

12. TWISSIJIET SPECJALI

papri hija biss sapportiva.. Jekk tintuza fi spe¢i aWarji ohra, kkunsidrati fil-periklu ta’
infezzjoni, I-uzu taghha f’dawn l-ispeci ghanduJsir bil-ghaqal, u huwa ta’ parir li wiehed
jipprova t-tilgima fuq numru zghir ta’ g qabel ma wiehed ilaggam ammonti kbar. I1-
livell ta’ effikacja fi speci ohra jista’ ﬂmn renti minn dak osservat fil-flieles.
Il-livell ta’ effikac¢ja milhugq jista’ jvx\pddependi fuq kemm hemm xebh antigeniku bejn 1-
istrejn tal-vac¢in u l-istrejn li jinsal@kola.
M’hemmx informazzjoni dwa igurta ta’ din it-tilgima fi tjur tal-bajd.

. r\
M'hemmx informazzjoni % s-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqgima jekk tintuza ma
kwalunkwe prodott ieh® dec¢izjoni li tuza dan il-va¢¢in qabel jew wara kwalunkwe
prodott medicinali iecho % daqstant ghandha issir fuq bazi ta’kull kas ghalih.

Thallatx, ma ebda medicinali ichor.

Ghal min se juz

Dan il-prodett fih Zejt minerali. Injezzjoni acc¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista'
jirrizulta f" &hbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’
jkun il-ka%ﬁkollok tagta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

gjettat bi zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont zghir
jettat u hu I-fuljetta ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugigh
al aktar minn tnax -ilsiegha, wara l-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib.

Q.%kTabib:
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Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi Zball\
dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimi
anke l-bzonn li jinqata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghat
ewwel u jista’ jkun hemm bzonn Ili jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn s tgl-
injezzjoni, spec¢jalment fejn hemm il-laham tas-subgha u t-tendin tal-muskolu. N
.
N

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

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jl@aktar mehtiega
minnek. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJ T‘ﬁ FORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il%ﬂjt ta’ 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini (EMEA) http://Www.emea.europa.e%

15. TAGHRIF IEHOR N Q

Jekk il-virus tal-influwenza avjarja li ged jic¢i il-berah ghandu lI-komponent Hu/jew N
tieghu differenti mill-H7N1, inkluz fil-va¢¢in, thyn possibli li taghraf taghzel bejn tjur
imlaggma u dawk infettati billi tuza testedijagnostiku li jaghraf antikorpi Nuraminidejs.

L-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali e arju jithalla jsir biss taht kundizzjonijiet partikulari
stabbiliti mill-legislazzjoni tal-Kom%vropeja dwar il-kontroll tal-Influwenza Avjarja.

Dagsijiet tal-pakketti:

Fliexken tal-hgieg ta’ aktar minfndoza wahda li jesghu 250 jew 500ml
Fliexken tal-PET ta’ aktar mj gsza wahda li jesghu 250 jew 500ml
[1-fliexken huma maghluga Btapp tal-gomma u kappa tal-aluminjum.

N

Mhux id-dags tal-pakke lha jistghu geghdin fis-sugq.

Q&
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