ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV ID emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

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

Sustanza Attiva:
Porcine circovirus tip 2 ORF subjunit antigen > 1436 AU!

Sustanza mhux attiva:
dl-alpha — tocopherol acetate 0.6mg
Paraffina likwida hafifa 8.3mg

! Tajter ta' unit antigeni¢i miksub minn testijiet ta’ potenza in vitro (antigenic mass assay)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni.

Emulsjoni omogenja bajda sa kwazi bajda wara 1i thawwadha.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghal immunizzazzjoni attiva tal-hniezer tas-simna sabiex jitnaqqas l-ammont ta’ virus fid-demm, 1-
ammont ta'virus fil-pulmuni u tessuti limfatiki u tferrix tal-virus ikkawzar minn infezzjonijiet tal-
PCV2. Sabiex jitnaqqas it-telf ta’ piz ta'kuljum u l-imwiet u assoc¢jati mal-infezzjoni bil-PCV2.

Bidu tal-immunita’: 2 gimghat wara l-vac¢¢inazzjoni
Kemm iddum l-immunita’: 23 gimgha wara l-vac¢¢inazzjoni.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn

4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Laqgam biss annimali f"sahhithom.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
L-uzu tal-vacéin fié-¢ingjali ma giex evalwat.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali




Ghal min se juza:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball/jekk tinjetta lilek innifsek bi
zball, jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f' gog jew saba’ u fkazijiet rari jista’
jkun 1i titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi injettat bi zball b'dan
il-prodott, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk gie injettat ammont zghir hafna, u hu 1-fuljett
ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn tnax-il siegha, wara I-ezami mediku, erga' hu
parir mediku .

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball ta’ dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista', per ezempju, tikkawza
nekrozi iskimika u anke 1-bzonn li jingata' xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata
MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzZonn li jinfetah is-saba’ u tigi rrigata l-parti fejn sehhet I-
injezzjoni, specjalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew l-gherq tal-muskolu.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet lokali 1i ma ddumx li tikkonsisti 1-aktar fnefha iebsa li ma tweggax ta' dijametru sa 2
¢entimetrihuma kienu hafna komunnament osservati fi-studji fil-labortorju u fi studji fuq il-post .
Skema li tirrepeti ruha tar-reazzjonijiet lokali, tikkonsisti minn Zieda u tnaqqis segwit b'zieda u tnaqqis
iehor fid-dags, huwa komunament osservat. F certi hniezer id-dags jista’ jikber sa 6.5 cm u hmura
jew/qoxra tista tigi osservata. Ir-reazzjonijiet lokali jitilqu kompletament wara madwar 7 gimghat wara
l-vac¢¢inazzjoni.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal trattati)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal trattati)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Jista’ jintuza waqt it-tqala u treddigh
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurtd u l-effikacja li turi li dan il-va¢¢in veterinarju jista’ jigi
amministrat ma’ Porcilis M Hyo ID ONCE fl-istess gurnata minn eta’ ta' 3 gimghat, jew f post
differenti (e.g. nahiet alternati tal-ghonq), jew fl-istess post sakemm l-amministrazzjoni inta-dermali
ta'kull vac¢cin tkun separata mill lanqas bi 3 ¢entimetri.

I1-fuljett ta' informazzjoni ta' Porcilis M Hyo ID ONCE ghandu jigi kkunsultat. Fil-kaz li z-zewg
vaccini jigu uzati fl-istess gurnata l-qies tar-reazzjoni lokali jista jikber sa 6 cm f"xi hniezer u tista’
ddum sa 7 gimgha u komunement flimkien ma’ hmura u qoxra.Fil-kas li I-qoxra titqaxxar, hsara
zghira fil-gilda hija komuni. Aktar minn hekk, Zieda fit-temperatura tal-gisem li ma ddumx ta' madwar
0.2° C fil-gurnata tal-vac¢inazzjoni hija komuni. F'xi hniezer individwali t-temperatura tista tizdied sa
2% C. it-tempertaura tal-annimali tirritorna ghan-normal fi zmien 1-2 granet wara li t-temperatura
massima tkun osservata.

Data fuq is-sigurta'u I-effikacja hija disponibbli fi hniezer minn eta’ ta’ 3 gimghat il-fuq li turi dan il-
vacéin jista’jithallat ma’ Porcilis Lawsonia ID (ara sezzjoni 4.9 hawn taht), Il-fuljett tal-informazzjoni
ta'Porcilis Lawsonia ID ghandu jigi konsultat qabel 1-amministrazzjoni. L-effeti mhux mixtieqa huma
deskritti f'sezzjoni 4.6, minbarra ghar- reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni fejn qies ta’ massimu sa
7 cm jistghu jfeggu fi hniezer individwali.

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ dan il-vac¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief mal-prodott imsemmi hawn fuq. Id-de¢izjoni sabiex



jintuza dan il-va¢¢in qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha
tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Ghall-uzu minn gol-gilda.
Qabel tuza I-vaccin, halli 1i jilhaq it-temperatura tal-kamra (15°C — 25°C) u hawwad sew qabel tuza.

Evita' li tagqab hafna drabi.

Amministrazzjoni minn gol-gilda ta' 0.2ml kull annimal preferibbilment fil-gnub tal-ghonq, mall-
muskoli ta' wara jew fis-sieq ta' wara (hniezer kollha) jew fiz-Zona perianali (fil-hniezer ghat-
tghammir) billi tuza apparat tal-injezzjoniet ghall-hafna dozi, minghajr labar ghall-applikazzjoni minn
gol-gilda ta' likwidi, adattat li jaghti volum tal-vaéé¢in (0.2ml + 10%) "jet-stream" minn gos-saffi
epidermali tal-gilda .

Is-sigurta u l-effikacja ta' Porcilis PCV ID gie muri meta ntuzal-apparat IDAL®-

Skema ta' va¢éinazzjoni:
Laqgam darba minn eta’ ta' 3 gimghat 1-quddiem u huwa rrakkomandat li terga’ tlagqam wara
intervall ta’23 gimghat .

Porcilis Lawsonia ID lyophilisate Porcilis PCV ID
50 doza 10 ml
100 doza 20 ml
Ghar -rikonstituzzjoni u ammininstarzzjoni korretta, uza l-pro¢edura li jmiss:
1. Halli Porcilis PCV ID jilhaq it-temperatura tal-kamra u hawwad sew qabel l-uzu.
2. Zid madwar 5-10 ml ta'Porcilis ID mal —lijofilizzat tal-Porcilis Lawsonia ID u hawwad
ghal ftit hin.
3. Igbed il-koncentrat rikostitwit mill-kunjett u trasferixxi lura fil-kunjett bil- Porcilis PCV
ID. Hawwad ghal-ftit hin sabiex jithalltu.
4, Uza s-sospensjoni tal- I-va¢c¢in fi zmien 6 sighat wara li jithallat. Kull va¢¢in wara t-tmien

ta’ dan il-hin ghandu jintrema.

Dozagg:
Doza wahda (0.2 ml) ta' Porcilis Lawsonia ID mhalta ma’ Porcilis PCV ID tinghata fil-gilda fl-ghonq.

Dehra wara r-rikonstizzjoni: emulsjoni imogenja bajda jew kwazi bajda wara li tithawwad.
Evita l-introduzzjoni ta® kontaminazzjoni billi ttagqab I-kappa tal-kunjett hafna drabi

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn
M' hemmx informazzjoni

4.11 Perjodu ta' tizmim

Xejn granet.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: immunologici ghall-Suidae, vac¢in virali inattivat ghall-hniezer
Kodici ATC veterinarja: QI09AA07

Dan il-prodott jistimula l-izvilupp tal-immunita” attiva kontra i¢-circovirus tip 2 fil-hniezer.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Polysorbate 80

Simethicone

Sodium chloride

Potassium chloride

Disodium phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate
dl-a-tocopheryl acetate
Paraffuna kiwida hafifa

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar immedjat: 8 sighat

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Tiffrizax
Ipprotegi mix-xemx diretta.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Kunjett tal-hgieg (tip I) ta’ 10ml maghluq b'tapp tal-gomma bbazat fuq n-nitry/ u s-sigillat b'kappa tal-
aluminju.

Kunjett PET (polyethylene terephthalate) ta' 20ml maghluq b'tapp tal-gomma bbazat fuq n-nitryl u s-
sigillat b'kappa tal-aluminju.

Dags tal-pakett:

Kaxxa tal-kartun b' 1 jew 10 kunjetti tal-hgieg, ta* 10ml.
Kaxxa tal-kartun b™ 10 kunjetti tal hgieg ta* 10 ml.
Kaxxa tal-kartun b™ 1 PET kunjett ta” 20 ml.

Kaxxa tal-kartun b' 1 jew 10 kunjetti PET ta’ 20ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata 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
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35



5831 AN Boxmeer
L-OLANDA
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/015/187/001-004

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 28/08/2015

Data tal-ahhar tigdid: 27/05/2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{MM/YYYY}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva

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

Isem u indirizz tal-manufattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita attiva ma
taqghax fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f*sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott huma
jew sustanzi ammissibbli li ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-
tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 huma kkunsidrati li ma
jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta wzati bhal f’dan il-prodott
medic¢inali veterinarju.



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA.

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV ID emulsjoni ghall- injezzjoni ghall-hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull 0.2ml:
PCV2 ORF subjunit antigen > 1436 AU!

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

UZu minn gol-gilda.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: xejn granet

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta' taghrif qabel I-uzu.
Injezzjoni ac¢identali hija perikoluza.

1"



‘ 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi zmien 8 sighat.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Tiffrizax
Ipprotegi mid-dawl.

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

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

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 jintlahagx mit-tfal.

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

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/187/001
EU/2/15/187/002
EU/2/15/187/003
EU/2/15/187/004

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

KUNJETTI TA' 10 u 20 ML

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV ID

-

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

PCV2 OREF subjunit antigen

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

10 ml
20 ml

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

UZu minn gol-gilda.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF :
Porcilis PCV ID emulsjoni ghall-injezzjoni, ghall-hniezer
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-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

L-OLANDA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV ID emulsjoni ghall- injezzjoni ghall-hniezer

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

Sustanzi attivi:
Porcine circovirus tip 2 ORF subjunit antigen

Sustanzi mhux attivi: > 1436 AU!
dl-alpha — tocopherol acetate 0.6mg
Paraffina likwida hafifa 8.3mg

! Tajter ta' unit antigeni¢i miksub minn testijiet ta’ potenza in vitro (antigenic mass assay)

Emulsjoni ghall-injezzjoni.

Emulsjoni omogenja bajda sa kwazi bajda wara li thawwadha.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal immunizzazzjoni attiva tal-hniezer ghas-simna sabiex jitnagqas l-ammont ta’ virus fid-demm, 1-
ammont ta'virus fil-pulmuni u tessuti limfatiki u tferrix tal-virus ikkawzar minn infezzjonijiet tal-
PCV2. Sabiex jitnaqqas t-telf ta’ piz ta'kuljum u I-imwiet u asso¢jati mal-infezzjoni bil-PCV2.

Bidu tal-immunita’: 2 gimghat wara l-vac¢¢inazzjoni

Kemm iddum l-immunita’: 23 gimgha wara 1-va¢¢inazzjoni.

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet lokali li ma ddumx li tikkonsisti 1-aktar f'nefha iebsa li ma tweggax ta'dijametru sa 2
¢entimetri kienu komunament hafna osservati fi- studji fil-laboratorju u fi provi fuq il-post.. Skema li
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tirrepeti ruha tar- reazzjonijiet lokali, tikkonsisti minn zieda u tnaqqis segwit b'zieda u tnaqqis iehor
fid-dags, huwa komunament osservat. F¢erti hniezer d-dags jista jikber sa 6.5 cm u hmura jew/qoxra
tista tigi osservata. Ir- reazzjonijiet lokali jitilqu kompletament wara madwar 7 gimghat wara 1-
vac¢inazzjoni.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal trattati)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal trattati)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched {710,000 annimal trattati, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa, anke dawn mhux msemmija diga f"dan il-fuljett tal-
informazzjoni jew jekk tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx,jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju
tieghek.

7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Amministrazzjoni minn gol-gilda ta' 0.2ml kull annimal preferibbilment fil-gnub tal-ghonq, mall-
muskoli ta' wara jew fis-sieq ta' wara (hniezer kollha) jew fiz-zona perianali (fil-hniezer ghat-
tghammir) billi tuza apparat tal-injezzjoniet ghall-hafna dozi, minghajr labar ghall-applikazzjoni minn
gol-gilda ta' likwidi, adattat 1i jaghti volum tal-vaccin (0.2ml + 10%) "jet-stream" minn gos-saffi
epidermali tal-gilda .

Is-sigurta u l-effikacja ta' Porcilis PCV ID gie muri meta ntuzal-apparat IDAL®-

Skema ta' vac¢inazzjoni:
Laqqam darba minn eta’ ta' 3 gimghat I-quddiem u huwa rrakkomandat li terga’ tlagqgam wara
intervall ta’23 gimghat .

Porcilis Lawsonia ID lyophilisate Porcilis PCV ID
50 doza 10 ml
100 doza 20 ml
Ghar rikonstituzzjoni u ammininstarzzjoni korretta, uza I-procedura 1i jmiss:
1. Halli Porcilis PCV ID jilhaq t-temperatura tal-kamra u hawwad sew qabel 1-uzu.
2. Zid madwarar 5-10 ml taPorcilis ID mal —lijofilizzat tal-Porcilis Lawsonia ID u hawwad
ghal ftit hin.
3. Igbed il-koncentrat rikostitwit mill-kunjett u trasferixxi lura fil-kunjett bil- Porcilis PCV
ID. Hawwad ghal-ftit hin sabiex jithalltu.
4. Uza s-sospensjoni tal- [-vaccin fi zmien 6 sighat wara li jithallat. Kull va¢¢in wara t-tmien

ta’ dan il-hin ghandu jintrema.

Dozagg:
Doza wahda (0.2 ml) ta’ Porcilis Lawsonia ID mhalta ma Porcilis PCV ID tinghata fil-gilda fl-ghongq.

Dehra wara r-rikonstizzjoni: emulsjoni imogenja bajda jew kwazi bajda wara li tithawwad.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni billi ttaqqgab l-kappa tal-kunjett hafna drabi
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Qabel 1-uzu halli 1-vac¢in jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 °C — 25 °C) u hawwad sew qabel 1-uzu.
Evita li tagqab hafna drabi.

10. PERJODU/I TA' TIZMIM

Xejn granet.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).

Tiffrizax

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 8 sighat

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spec¢jali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:
Laqqgam biss annimali f"sahhithom

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

L-uzu tal-vacc¢in fi¢-¢ingjali ma giex evalwat.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball/jekk tinjetta lilek innifsek bi
zball jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew saba’ u f'kazijiet rari jista’
jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi njettat bi zball b'dan
il-prodott, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk gie njettat ammont zghir hafna, u hu I-fuljett
ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn tnax-il siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu
parir mediku .

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball ta’ dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi
iskimika u anke 1-bZonn li jinqata' xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MILL-
EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi rrigata l-parti fejn sehhet 1-injezzjoni,
spe¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew I-gherq tal-muskolu.

Uzu fit-tqala, fit-treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u treddiegh

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u I-effika¢ja li turi li dan il-vaééin veterinarju jista’ jigi
amministrat ma Porcilis M Hyo ID ONCE fl-istess gurnata minn eta’ ta' 3 gimghat, jew f post
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differenti (e.g. nahiet alternati tal-ghonq), jew fl-istess post sakemm l-amministrazzjoni inta-dermali
ta'kull vaccin tkun separata mill langas bi 3 ¢entimetri.

I1-fuljett ta' informazzjoni ta' Porcilis M Hyo ID ONCE ghandu jigi kkunsultat. Fil-kas li z-zewg
vacéini jigu uzati fl-istess gurnata 1-qiez tar-rejazzjoni lokali jista jikber sa 6 cm f'xi hniezer u tista
ddum sa 7 gimghat u komunement flimkien ma’ hmura u qoxra.Fil-kas li 1-qoxra titqaxxar, hsara
zghira fil-gilda hija komuni.. Aktar minn hekk, zieda fit-temperatura tal-gisem li ma ddumx ta'
madwar 0.2° C fil-gurnata tal-va¢¢inazzjoni hija komuni. F'xi hniezer individwali t-temperatura tista
tizdied sa 2° C.It tempertura tal-annimali tirritorna ghan-normal fi zmien 1-2 granet wara li t-
temperatura massima tkun osservata.

Data fuq is-sigurta'u I-effikacja hija disponibbli "fi hniezer minn eta’ ta" 3 gimghat il-fuq li turi dan il-
vacéin jista’ jithallat ma’ Porcilis Lawsonia ID (ara sezzjoni 4.9 hawn taht), I1-fuljett tal-
informazzjoni ta'Porcilis Lawsonia ID ghandu jigi konsultat gabel 1-amministrazzjoni. L-effeti mhux
mixtieqa huma deskritti f'sezzjoni 4.6, minbarra ghar- reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni fejn gies
ta’ massimu sa 7 cm jistghu jfeggu fi hniezer individwali.

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vaccin meta jintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju bl-e¢¢ezjoni tal-prodott imsemmi hawn fuq. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il-vaccin qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant
ghandbha tittiehed kaz b’kaz.

Inkompatabilitajiet

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju dwar kif I-ahjar li tarmi I-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 tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

1S. TAGHRIF IEHOR

Dan il-prodott jistimula l-izvilupp tal-immunita” attiva kontra i¢-circovirus tip 2 fil-hniezer
Kaxxa tal-kartun b' 1 jew 10 kunjetti tal-hgieg, ta’ 10ml.

Kaxxa tal-kartun b* 10 kunjetti tal hgieg ta* 10 ml.

Kaxxa tal-kartun b* 1 PET kunjett ta’ 20 ml.

Kaxxa tal-kartun b' 1 jew 10 kunjetti PET ta' 20ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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