


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Piro lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ ml
Sustanza Attiva:

Total ta’ 606 (301-911) partijiet antigenici ta’ massa (SPA) minn kulturi ta’ Babesiaqanis,u Babesia
rossi.

Adjuvant (fis-solvent):
250 (225 - 275) ug saponin

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni
4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott,li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-
prodott.

Ghal immunizzazzjoni ta’ Klieb ta sitt xhurjewtikbar kontra Babesia canis sabiexx jitnaqqsu s-severita
u sinjali klini¢i asso¢jati ma Babesjosi akuta (B. Canis) u anemja kif imkejla mill-volum ta’ ¢elloli
ppakkjati.

L-immunita tibda minn: Tlett gimghagwara |-kors baziku ta’ vacc¢inazzjoni.

L-immunita ddum sa: 6 xhur waray-ahhar (ri-) vaccinazzjoni

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Ara sezzjoni 4.7

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

Klieb b’sahhithem biss ghandhom jigu mlaggma. Klieb li jgorru I-marda kronokament, izda ma jurux
sintomi, ghandhomyjigu identifikati u trattati gabel it-tilgim, b’sustanzi li ma jikkompromettux ir-
rispons ghatstilgima.

Huwa rakkomandat li t-tilgim jinghata tal-ingas xahar gabel jibda I-istagun tal-qurdien.

Minhabba li infezzjoni attiva ta’ Babisja tista’ tinterferixxi fl-izvilupp ta’ immunita protettiva, huwa
rakkomandat li ghandha titnagqgas I-espozizzjoni ghall-qurdien matul il-zmien tat-tilgim.



Bhalissa ma hemmx evidenza dwar l-effikacja tat-tilqim kontra meta ¢¢alingjat bil-B. Canis. Hemm il-
possibilita li kieb imlaggma u ffa¢¢jati b’caling b’babisjas ohra, jistghu jimirdu u jkollhom bzonn
trattament.

Tilgima bin-Nobivac Piro ma tiprevenix infezzjoni. Konsegwentement tista’ tohrog forma dghaj fastal-
marda kkawzata minn B. Canis. Jekk johorgu sintomi li jixbhu lil dawk tal-babisja u jdumu aktarminn
jumejn, fittex parir ta” veterinarju.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Kun ¢ert 1i I-1ajofilizejt huwa mhallat tajjeb qabel tuza.

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

F'kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qgis li turih il-pakkettjew il-fuljett ta'
informazzjoni li jkun fih gewwa.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet li jigu rappurtati b’mod komuni wara t-tilgim huwa néfha mifruxa u / jew ghoqda iebsa,
akkumpanjati bl-ugiegh, fil-post fejn inghatat it-tilgima, l*gencfalment imorru fi Zzmien erbat’ijiem.
Rarament dawn ir-reazzjonijiet jistghu idumu sa 14 ilsgurnata’wara t-tieni doza tat-tilgim. Ma dawn
jigri b'komuni li 1-annimal ikollu sinjali nterni, bhal telga%w,nuqqgas ta’ aptit, kultant bid-deni u b harsa
cassa. Dawn ir-reazzjonijiet generalment imorru fi zmien jumejn jew tlieta.

4.7  Uzu fit-Tqala u fi Zmien il-halib

Tuzax waqt it-Tqgala jew waqt li-l1-kelbiet ikunu jreddghu.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew’effetti ohra

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurtau T-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza ma kwalunkwe
prodott ichor. Id-dec¢izjoni li tuza, dan,il-vaccin qabel jew wara kwalunkwe prodott medi¢inali ichor
ghaldagstant ghandha issir fuq bazt tazkull kas ghalih.

4.9 Doza rakkomandata’u I*metodu ta' amministrazzjoni

Skema ta’ tilgim:

Kors ta’ tilgim baziku: I£ewwel titgiba minn sitt xhur, it-tieni tigiba 3 — 6 gimghat war.
Ri-vac¢c¢inazzjoni: doza wahda, kull sitt xhur wara 1-ahhar (ri-) vaccinazzjoni.

Halli s-solvent jilhag Ttstemperatura tal-kamra (15 — 25°C). B’mod asettiku, zid is-solvent mal-
lajofilizejt. Halli{-1ajofilizejt idub kompletament, THABBATX, dawru bil-mod. Igbed it-tahlita kollha
tal-vaccin go sisingassterili, u amministra 1-kontenut kollu taht il-gilda.

4.10 Dozaveccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bZonn

L-ebda effettymhux nixtieq barra minn dawk imsemijja f’sezzjoni 4.6 ma gie osservat wara
amministarzzjoni ta’ doza ec¢essiva tal-va¢cin

4.1 "%Perjodu ta' Tizmim

Mhx applikabbli



5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI
Sabiex jistimula immunita attiva kontra I- babisjosi kkawzata minn Babesia canis.

Kodici ATC veterinarja QI07AO

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Vaccin: materja ghall-kultura
Solvent: Fosfat dihidrat tas-sodjumdihidrogenat, fosfat dihidrat tad-disodjum, ila‘ghal injezzjoni.

6.2 Inkompatibilitajiet

Thallatx ma I-ebda prodott veterinarju meducinali ichor, hlief mad-diljuwent provdut ghal uzu mall-
prodott.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb
Lajofilizejt: sentejn

Solvent: sentejn

Il-prodott imhallat ghandu jintuza mal-ewwel.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C)>*
Ipprotegi mid-dawl

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

II-1ajofilizejt u s-solvent: fjali ta” 3ml, maghmuila minn hgieg Tip I, maghluq b’tapp tal-gomma li fuqu
hemm jissigilla tapp iehor tal-Aluminjumyb’kodici fuqu.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha fjala wahda,ta?'lajofilizejt u fjala wahda ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun li fiha 5 fjalifta’ Tajofilizejt u 5 fjali ta’ solvent.

Kaxxa tal-kartun li fiha 10 fjalintalajofilizejt u 10 fjali ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollhd talpakketti jistghu jitpoggew fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iechor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterimarjarli ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew, skand Kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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

Intervet International B.V.

Wi de"Korverstraat 35
NI —5831 AN Boxmeer.



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

EU/2/04/046/001-003 @

4
9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZA&

L-ewwel awtorizzazzjoni: 2 ta’ Settembru 2004 O

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA \Q
PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JJEW UZU @0

Mhux Applikabbli.
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A.  <MANIFATTUR(l) TAS-SUS A(l)
BIOLOGIKA(/BIOLOGICI A(l) U>SID/S-SIDIEN
TA’ L-AWTORIZZAZZ]J L-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL- G TAL-LOTT>

B. KONDIZZJONUIE ESTRIZZJONIJIET TA' L-

AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC FUQ IL-
PROVISTA JEW

AWTORIZZ NI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU

SIGUR U@TTIV

C. KONDIZZJ% JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-
@)

R
&
&
5
O



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U SID L- b
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL- @

LOTT
Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza biologika attiva L 4 \%
Intervet de Bilt &
Ambachtstraat 2, De Bilt O
The Netherlands
Intervet International B.V. \Q'
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer
The Netherlands
Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott. (b

Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer @

The Netherlands

KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET @5 : ORIZZAZZJONI TAL-
Prott veterinarju li ghandu jigi moghti biss bi preskrizu\Qinarja.

Is-sid ta’ din I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢, ghand@§informa lil Kummissjoni Ewropeja, dwar il-
pjanijiet ta’ kummer¢ tal-prodott medicinali awtori din id-de¢izjoni.

C. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIG FFETTIV

Mhux appklikabbli

D. DIKIJARAZZIONITA’ @S
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Mhux applikabbli









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Pakkett ta’ barra

Nobivac Piro

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU é

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRQ

Kull doza (b

Total ta’ 606 (301-911) partijiet antigenici ta’ massa (SPA) minn kulturita’ Babesia canis u Babesia

rossi. @

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

4, DAQS TAL-PAKKETT \

1x 1 doza

5x 1 doza
10 x doza

| 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONI(@JI

Tilgim kontra Babesia ¢

‘ 1. METODU OD TA' AMMINISTRAZZJONI

Titgiba taht il-gi

) TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

ra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena} \

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 — 8°C)
Ipprotegi mid-dawl

Vaééin imhallat ghandu jintuza mill-ewwel. 0

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

Rimi: Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett

‘ 13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L- ANNI

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal

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

Intervet International B.V.
NL — 5831 AN Boxmeer Q

‘ 16. NUMRU/I TA’ L-AW. AZZJONI TAL-KUMMERC

EU/02/04/046/001-003

‘ 17.  NUMRU TAL-LO QTAL MANIFATTUR

Numru tal-lott: (@}
IS

&
%
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETT b
ZGHAR

Tikketta tal-vaécin

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Piro

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

L 2
1 doza: 606(301-911) partijiet antigeniéi Babesia §

‘ 3. MOD TA” AMMINISTRAZZJONI é

Titgiba taht il-gilda Q
|4 NUMRU TAL-LOTT Q

Lott {numru} \

5. DATA TA' SKADENZA Q
| ON

Jiskadi {xahar/sena} \'\

‘ 6. IL-KLIEM "GHAL TRATTé)TAL-ANNIMALI BISS”
Ghal Trattament tal-Annimali Bis

24 \< ,

&

12



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETT b
ZGHAR

Tikketta tal-adjuvant

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent adjuvat ghal Nobivac Piro

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

24
Mhux applikabbli §

| 3. KONTENUT BHLA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ Doé

Doza wahda

‘ 4. MOD TA” AMMINISTRAZZJONI Q

Mhux applikabbli \

5. NUMRU TAL-LOTT Q
| ON

Lott {numru}

‘ 6. DATA TA' SKADENZA §

Jiskadi {xahar/sena} b

‘ 7. IL-KLIEM "GHAL AMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-An i Biss.
L \c )

&
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, G-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL-5831Boxmeer

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Piro lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(1) OHRA

Kull doza ta’ ml ta’ proott imhallat:
Total ta” 606 (301-911) partijiet antigenic¢i ta’ massa (SPA) minmnkulturista’ Babesia canis u Babesia
rossi.

Adjuvant: 250 (225 — 275 pg saponin (mis-solvent)

4, INDIKAZZJONI (JIET)

Ghal immunizzazzjoni ta’ klieb ta sitt xhur jew,ikbarkontra Babesia canis sabiexx jitnagqsu s-severita
u sinjali klini¢i asso¢jati ma Babesjosi akuta (B. Canis) u anemja kif imkejla mill-volum ta’ ¢elloli
ppakkjati.

L-immunita tibda minn: Tlett gimghat wararl-kefs baziku ta’ vac¢inazzjoni.

L-immunita ddum sa: 6 xhur wara |-ahhat,(ri-) vaccinazzjoni

5. KUNTRADIZZJONIJIET

Tuzax wagqt it-Tqala jew waqtdi I=kelbiet ikunu jreddghu.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet li jigwrappurtati b’mod komuni wara t-tilgim huwa nefha mifruxa u / jew ghoqda iebsa,
akkumpanjati bl-ugicgh,, fil-post fejn inghatat it-tilgima, li generalment imorru fi zmien erbat’ijiem.
Rarament dawn (r-reazzjonijiet jistghu idumu sa 14 il-gurnata wara t-tieni doza tat-tilqgim. Ma dawn
jigri b'’komunigdi,l-aamimal ikollu sinjali nterni, bhal telqa u nuqqas ta’ aptit, kultant bid-deni u b’harsa
cassa. Dawnadit-reazzjonijiet generalment imorru fi zmien jumejn jew tlieta.

Jekk tinnotanxi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib vetérinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieh
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8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Aghti 1ml ta’vaccin imhallat, bhala titqiba taht il-gilda.

Skema ta’ tilgim:
Kors ta’ tilgim baziku: L-ewwel titgiba minn sitt xhur, it-tieni tigiba 3 — 6 gimghat war.

Ri-vac¢inazzjoni: doza wahda, kull sitt xhur wara I-ahhar (ri-) vaccinazzjoni.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Halli s-solvent jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 25°C). B’mod asettiku, zid is-solVent mal-
lajofilizejt. Halli 1-lajofilizejt idub kompletament, THABBATX, dawru bil-mod, Igbed it-tahlita kollha
tal-vac¢in go siringa sterili, u amministra 1-kontenut kollu taht il-gilda.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Ahzen fil-frigg (2°C - 8°C)
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Klieb b’sahhithom biss ghandhom jigu mlaggma. Klieb li jgorru I-marda kronokament, izda ma jurux
sintomi, ghandhom jigu identifikati u trattati gabel it-tilgim, b’sustanzi li ma jikkompromettux ir-
rispons ghat-tilgima.

Huwa rakkomandat li t-tilgim jinghatagtal-ingas xahar gabel jibda I-istagun tal-qurdien.

Minhabba li infezzjoni attiva ta’ Babisja tista’ tinterferixxi fl-izvilupp ta’ immunita protettiva, huwa
rakkomandat li ghandha titnaggasespozizzjoni ghall-qurdien matul il-zmien tat-tilgim.

Bhalissa ma hemmx evidenza,dwar 1-effikacja tat-tilgim kontra meta ¢calingjat bil-B. Canis. Hemm il-
possibilita li kieb imlaqgmata ffac¢jati b’caling b’babisjas ohra, jistghu jimirdu u jkollhom bzonn
trattament.

Tilgima bin-Nobivac Pigo ma tiprevenix infezzjoni. Konsegwentement tista’ tohrog forma dghajfa tal-
marda kkawzata minn'B. Canis. Jekk johorgu sintomi li jixbhu lil dawk tal-babisja u jdumu aktar minn
jumejn, fittex parir'ta” veterinarju.

M'hemmx faformazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqima jekk tintuza ma kwalunkwe
prodott i€horg Id-decizjoni li tuza dan il-vaccin qabel jew wara kwalunkwe prodott medi¢inali iehor
ghaldagstantghandha issir fuq bazi ta’kull kas ghalih.

Finsnuqggas ta’ studji ta” kumpattibilita, thallatx ma xi prodott medicinali veterinarju ichor hlief mas-
selventfi hemm mal-vaccin.

F'kaz) 1i tinjetta lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-pakkett jew il-fuljett ta'
inférmazzjoni li jkun fih gewwa.
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13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JE b
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

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

PAKKETT

14. DATA META GIE RIVEDUT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATT |%O
data 0\'

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun li fiha fjala wahda ta’ lajofilizejt u fjala wahda ta’ so@

Kaxxa tal-kartun li fiha 5 fjali ta’ lajofilizejt u 5 fjali ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun li fiha 10 fjali ta’ lajofilizejt u 10 fjali ta’ solventQ

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-sug.
Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarj Qghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kumme
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