


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Parvoduk konéentrat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal papri Muscovy.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza rikostitwita ta’ 0.2 ml fiha:
Sustanza Attiva :

[l-parvovirus haj imdghajjef tal-papra Muscovy strejn GM199 .............cccc.e. 2.6 — 4.8-logyy CCIDs*
*Doza infettiva ta’ kultura ta’ ¢elloli 50%

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Koncentrat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni.
Il-kon¢entrat huwa opalexxenti u omogenu.

Is-solvent huwa ¢ar u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza I-prodott

Papri Muscovy

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott
Immunizzazzjoni attiva ta’ papri<Muscovy biex tnaqqas telf ta’ piz u lezjonijiet tal-virus tal-papri
Muscovy u tal-Marda Derzsy u, fin-nuqqas ta’ antikorpi derivati mill-omm, biex tevita wkoll il-
mortalita.

Bidu tal-immunita: 11-il gurnata wara l-ewwel kors ta’ tilqim.

Tul tal-immunita: 26 gurnata wara l-ewwel kors ta’ tilqim .

[l-tul ta’ immunita muri jipprotegi t-tjur wagqt il-perijodu meta jkunu l-izjed suxxettibbli ghall-
parvovirus talspapri Muscovy u I-Marda ta’ Derzsy.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzaxfi tjur li ged ibidu.
4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Laqgam biss tjur f’sahhithom



4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Il-qatgha kollha ghandha tigi mlaqqma biex jitnaqqas ir-riskju ta’ xi ¢irkolazzjoni tal-istrejn u
rikombinazzjoni tal-virus.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Mhux applikabbli.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn.

4.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tuzax fi tjur li gqed ibidu (ara sezzjoni 4.3).

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra-ta’ interazzjoni
M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in qabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Amministra doza wahda ta’ 0.2 ml b’injezzjoni taht il-gilda skont l-iskema ta’ tilqim li gejja:

- L-ewwel tilgima : fl-eta ta’ gurnata:
- It-tieni tilgima : fl-eta ta’ 17 il-gurnata.

Hawwad il-kunjett bil-kon¢entrat tal-antigen. Dahhal it-trocar ipprovdut mal-borza tas-solvent
permezz tal-gheluq kemm tal-kunjett tal-hgieg u tal-borza tas-solvent biex tqabbadhom. Ittrasferixxi
1-kontenut tal-kunjett fil-borza‘tas-solvent . Nehhi t-trocar. Hawwad bil-mod il-borza biex thallat il-
koncentrat tal-antigen mas-solvent . Wara li thawwad, qabbad il-borza f’sistema ta’ injezzjoni ta’
velocita gholja, awtomatizzata jew semi awtomatizzata. [l-vac¢in huwa mbaghad lest biex jintuza.
4.10 Doza eé¢éessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn
L-ebda effetti mhux mixtieqa ma gew osservati meta nghatat doza e¢cessiva (10 x id-doza).

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Xejn.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: vac¢cini virali hajja, parvovirus fil-papri.
Kodi¢i ATC veterinarja: Q101BDO3.



Il-va¢éin fih parvovirus haj attenwat tal-papra Muscovy. Jindu¢i immunita attiva u specifika kontra 1-
parvovirus tal-papra Muscovy u I-marda ta’ Derzsy fit- tjur imlaggma.

Hdax-il marker genetiku (nukleotidi) fil-gene VPI jippermettu differenzjazzjoni tal-istrejn tal-vaccin
tal-Parvoduk mill-istrejnijiet i jinstabu barra tal-parvovajrus tal-papri u tal-wizz, kif jigi muri hawn

taht:
Pozizzjoni fuq il- 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100/| 2198
gene VP1
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Parvovajrus tal- C C G C A C A
papra
Parvovajrus tal-wizz C T C G C C C A A T A

L-istrejn tal-vaé¢in jista’ jinsab fil-milsa ghal mill-inqas 35 gurnata.

Fil-flieles tal-papri li m’ghandhomx antikorpi tal-omm, va¢¢in wiehed fl-ewweljum iwassal ghal bidu

tal-immunita wara 14-il gurnata.

Impatt zghir okkazjonali fuq l-izvilupp ma jistax jigi eskluz meta jigu'mlagqma flieles ta’ gurnata li

m’ghandhomx antikorpi derivati mill-omm.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Koncentrat :
Casein hydrolysate
Aluminium hydroxide

Solvent :
Sodium chloride
Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium phosphate dehydrate
Ilma ghal injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet Magguri

Fin-nuqqas ta’ studji-ta’ kompatibilita, dan il-prodott veterinarju medi¢inali m’ghandux jithallat ma
ebda prodotti medi€inali veterinarji ohra.

6.3 Zmienkemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm.idum tajjeb il-prodott veterinarju medi¢inali kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 sentejn

Zmién kemm idum tajjeb wara li jkun dilwit skont l-istruzzjonijiet: 4 sighat

6.4 + Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Koncentrat tal-antigen:

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

Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.




Solvent :
Ahzen taht il 25° C.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kon¢entrat tal-antigen:

Kunjetti tal-hgieg tat-Tip I b’gheluq tal-butyl elastomer.
Kaxxa tal-kartun li fiha 10 kunjetti ta’ 500 doza.

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett ta’ 2.500 doza.

Solvent :

Boroz tal-polypropylene b’gheluq tal-butyl elastomer u trocar.
Kaxxa tal-kartun 1i fiha 10 boroz ta’ 500 doza.

Kaxxa tal-kartun 1i fiha borza ta’ 2.500 doza.

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

Kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dawn il-prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom jintremew skont Kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCE

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/162/001-002
9. DATA TAL-EWWELAWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11/04/2014

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li turi I-intenzjoni li timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tipprovdi u tuza dan il-
prodott veterinarju medic¢inali ghandha I-ewwel tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru dwar il-programmi ta' tilgim kurrenti peress li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu projbiti fi Stat
Membru fit-territorju kollu tieghu jew f’parti minnu taht legislazzjoni nazzjonali.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BHOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BDOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i)

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Franza

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

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franza

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, kif emendata,
Stat Membru jista’, skont il-ligijiet nazzjonal tieghu, jipprojbixxi l-manifattura, l-importazzjoni, il-
pussess, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i fit-
territorju shih tieghu jew parti minnu jekk jigistabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew l-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fic-certifikazzjoni tal-assenza tal-kentaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn annimali kkurati;

b)  il-marda li ghaliha l-pfodott-huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva peres li hija ingredjent ta’ origini bijologika intiza biex tipprodu¢i immunita attiva
ma taqghax fi/hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi elenkati f'sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott huma jew sustanzi
ammissibbli 1i ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1
tal-anniess tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew ghandhom jigu jew huma
kkunsidrati 1i ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-
prodott medicinali veterinarju.









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ konc¢entrat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Parvoduk koncentrat ghal injezzjoni ghal papri Muscovy.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Doza wahda rikostitwita ta’ 0.2 ml fiha:

Parvovirus haj imdghajjef tal-papra Muscovy strejn GM 199 ..........ccccoeneeeee.

2:6-4.8 IOglo CCID50

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal suspensjoni ghal injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 500 doza
1 x 2.500 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Papri Muscovy.

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD(I1) TA> AMMINISTRAZZJONI

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif'qabel l-uzu.
Ghall-uzu taht il-gilda

8. ZMIENTA’ TIZMIM

Zmien fa’ tizmim: xejn

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel [-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba dilwit , uza fi zmien 4 sighat.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg .
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” UKUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta . veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. .NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Parvoduk solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal papri Muscovy.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Saline buffer

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 500 doza
1 x 2,500 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Papri Muscovy.

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif gabell-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:Xejn

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA

JIS
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11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen taht il-25° C.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjetti ta’ koné¢entrat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Koncentrat tal-Parvoduk ghal kon¢entrat ghal injezzjoni ghal papri Muscovy.

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Parvovirus haj imdghajjef tal-papra Muscovy.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

500 doza
2.500 doza

4. MOD((I) TA> AMMINISTRAZZJONI

SC

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba dilwit , uza fi zmien 4 sighat.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Boroz ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghall-kon¢entrat tal-Parvoduk.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Saline buffer

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

500 doza.
2.500 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Papri Muscovy

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

7. METODU U MOD(I).TA> AMMINISTRAZZJONI

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

EXP

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen taht il-25°C.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANZA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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B. FULJETT TA’ T



FULJETT TA’ TAGHRIF :

Parvoduk konéentrat u solvent ghal konéentrat ghal injezzjoni ghal papri Muscovy.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Parvoduk konéentrat u solvent ghal konéentrat ghal injezzjoni ghal papri

Muscovy

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I)y ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza rikostitwita ta’ 0.2 ml fiha:

Sustanza Attiva :

Il-parvovirus haj imdghajjeftal-papra Muscovy strejn GM199 .........c.ccevreneennee. 2.6-4.8 log;o CCIDsy*
*Cell culture doza infettiva50%:

koncentrat u solvent ghal'koncentrat ghal injezzjoni
[l-kon¢entrat huwatopalexxenti u omogenu.

Is-solvent huwa¢ar u minghajr kulur.

4. INDIKAZZJONI(IJIET)

Immunizzazzjoni attiva ta’ papri Muscovy biex tnaqqas telf ta’ piz u lezjonijiet tal-virus tal-papri
Muscovy u I-Marda Derzsy u, fin-nuqqas ta’ antikorpi derivati mill-omm, biex tevita wkoll il-
mortalita.

Bidu tal-immunita: 11-il gurnata wara l-ewwel kors ta’ tilqim.

Tul tal-immunita: 26 gurnata wara l-ewwel Kors ta’ tilqim.
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I1-tul ta’ immunita muri jipprotegi t-tjur wagqt il-perijodu meta jkunu l-izjed suxxettibbli ghall-
parvovirus tal-papri Muscovy u I-Marda ta’ Derzsy.
5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fit-tjur li ged ibidu.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xejn.

Jekk tinnota xi effetti kollaterali anke dawk imsemmija diga f’dan il-fuljett, jew tahseb'lil-medic¢ina
ma hadmitx jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Papri Muscovy.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA> AMMINISTRAZZJONI
Ghall-uzu ghal taht il-gilda.

Amministra doza wahda ta’ 0.2 ml b’injezzjoni taht il-gilda-skont l-iskema ta’ tilqim li gejja:

- L-ewwel tilgima: fl-eta ta’ gurnata.

- It-tieni tilgima: fl-eta ta’ 17-il gurnata.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Hawwad il-kunjett bil-kon¢entrat tal-antigen. Dahhal it-trocar ipprovdut mal-borza tad-dilwent
permezz tal-gheluq tal-kunjett tal-hgieg u tal-borza tad-dilwent biex tqabbadhom. Ittrasferixxi I-
kontenut tal-kunjett fil-borza tad=dilwent. Nehhi t-trocar. Hawwad bil-mod il-borza biex thallat il-
kon¢entrat tal-antigen mad-dilwent. Wara li thawwad, qabbad il-borza f’sistema ta’ injezzjoni ta’
velocita gholja, awtomatizzata jew semi-awtomatizzata. [l-vac¢in huwa mbaghad lest biex jintuza.
Ladarba rikostitwit, uza fi.zmien 4 sighat.

10. PERJODU(®) TA’ TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm-fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. Konéentrat tal-antigen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C).

Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.
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Solvent :
Ahzen taht i1-25° C.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kaxxa wara
SKADENZA

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun dilwit skont l-istruzzjonijiet: 4 sighat

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Laqgam biss tjur f’sahhithom

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Il-qatgha kollha ghandha tigi mlaqgma biex jitnaqqas ir-riskju ta’ xi ¢itkolazzjoni tal-istrejn u
rikombinazzjoni tal-vajrus.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali

veterinarju lill-annimali:
Mhux applikabbli

Zmien il-bidien:
Tuzax fuq tjur li ged ibidu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M'hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-¢ffika¢ja ta’ dan il-va¢¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe medicina veterinarja ohra. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew wara xi
prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
L-ebda effetti mhux mixtieqa ma géw osservati meta inghatat doza e¢¢essiva ( 10 x id-doza)

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar il-kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat
ma’ prodotti veterinarji medi¢inali ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini.m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarj tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14.". DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott veterinarju medicinali tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TAGHRIF IEHOR

[l-va¢¢in fih parvovirus haj attenwat tal-papra Muscovy. Jindu¢i immunita attiva u specifika kontra I-
parvovirus tal-papra Muscovy u I-marda ta’ Derzsy fit-tjur imlagqma.

Hdax-il marker genetiku (nukleotidi) fil-gene VPI jippermettu differenzjar tal-istrejn tal-vaccin tals
Parvoduk mill-istrejnijiet i jinstabu barra tal-parvovirus tal-papri u tal-wizz, kif jigi muri hawn taht:

Pozizzjoni fuq il- 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 [/2198
gene VP1

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Parvovirus tal-papra | C A C G C C C A A C A
Parvovirus tal-wizz C T C G C C C A A T A

L-istrejn tal-vaééin jista’ jinsab fil-milsa ghal mill-inqas 35 gurnata.

Fil-flieles tal-papri li m’ghandhomx antikorpi tal-omm, va¢¢in wiehed fl-ewwel jum iwassal ghal bidu
tal-immunita wara 14-il gurnata.

Impatt zghir okkazjonali fuq l-izvilupp ma jistax jigi eskluz meta jigu'mlaqqma flieles ta’ gurnata li

m’ghandhomx antikorpi derivati mill-omm.

Dagsijiet tal-pakkett:

Il-koncentrat tal-koncentrat :

Kaxxa tal-kartun li fiha 10 kunjetti ta’ 500 doza.

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett ta’ 2,500 doza.

Solvent :

Kaxxa tal-kartun 1i fiha 10 boroz ta’ 500 doza.
Kaxxa tal-kartun 1i fiha borza ta’ 2,500 doza.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkettjistghu qeghdin fis-suq.
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Minhabba I-perjodu limitat 1i fih I-prodott veterinarju medi¢inali Parvoduk tqieghed fuq is-suq u
minhabba li l-informazzjoni tas-sigurta wara t-tqeghid fis-suq hija konsegwentement limitata, il-
Kumitat CVMP wagqt il-laqgha tas-6 — 8 ta’ Novembru 2018 iddecieda li hemm htiega ta’ tigdid
wiehed ta’ hames snin.
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