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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis Pesti emulsjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer

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

Sustanza Attiva :
Classical Swine Fever Virus (CSFV) E2 subunit tal-antigen: 120 ELISA units (EU)

Sustanzi mhux attivi:
941.4mg paraftina likwida

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-procott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghal-immunizzazzjoni attiva tal-hniezgf 2sinn eta’ ta’ 5 gimghat il-fuq biex jipprevjeni l-imwiet u
sabiex jitnaqqas is-sinjali klini¢i tal-Zlassical Swine Fever (deni tal-hniezer) , u sabiex ukoll biex

jitnaqqas it-tixrid tal-virus fl-ippurgar tal-CSF virus.

Bidu tal-immunita® hija 2 gimghat
Kemm iddum I-immunita‘h7ja, ¢ xhur.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn

4.4 Twissiiienspecjali

Xejn

4.5 ~Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Drekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Lagqgam biss annimali b'sahhithom.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali



Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista' jirrizulta
fugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’ jkun il-kawza li
jkollok taqgta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

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

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zb#il ™ dan il-
prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimika w.anke I-bzonn li
jingata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MAL-EWWEL 1 jista’ jkun
hemm bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet I-injezzjoni, spedjalment fejn hemm
il-laham tas-subgha jew it-tendin tal-muskolu.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Netha lokali u hafna drabi li ma ddumx fil-post tal-injezzjoni tista tfigg sa~~gimghat wara -
amministrazzjoni ta’ kull doza tal-vac¢¢in. It-temperatura tista toghla ghailsftit zmien wara t-tieni doza.
Accessi jistghu jigu osservati fil-post tal-injezzjoni. Billi s-sigurta’ swara<i1 tinghata z-zewg
injezzjonijiet fl-istess post ma gietx ezaminata, huwa rakkomandat'i t/tieni vac¢inazzjoni tinghata
f’post differenti mill-ewwel vaccinazzjoni.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu I-baid

Jista jintuza wagqt it-tqala imma jista ma’jwaqqafx it-trassmisjoni tal-Classical swine fever field virus
milli jghaddi mill-placenta mill hanzira ghall-fetu..

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra iew effetti ohra

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta ud-effi¢jenza ta’ din it-tilqima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott ichor medic¢inali veterinarju. Ghalhekk id- decizjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew
wara kwalunkwe prodott veterinarju rgdiinali iehor ghandha tittiched kull kas ghalih.4.9 Doza
rakkomandata u I-metodu ta' amyaisistrazzjoni

Hawwad sew qgabel l-uzu.
Injezzjoni fil-muskolu ta’ dezawwanda (2ml) fl-ghonq fin-naha ta’ wara l-widna.

Skema ta’ va¢¢inazzjonis

Vaccinazzjoni basika;fnjetéa doza wahda kull hanzir segwita bit-tieni injezzjoni 4 gimghat wara 1-
ewwel injezzjoni.

Revaccinazzjoni: Kull 6 xhur, billi tuza doza wahda.

Halli t-tempfatura tal-vaccin tlhaq it-temperatura tal-kamra. gabel 1-uzu.
Uza siringirfa™avar sterilizzati. Evita'l-introduzzjoni ta’kontaminazzjoni.

Huwa rakkiimandat li tuza sistema maghluqa multiject.

4.0 “Doza ectessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn
wWara l-amministrazzjoni ta’ doza ec¢cessiva, ir-rejazzjonijiet lokali jistghu ikunu aktar gawwija.
4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn granet



5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Classical Swine Fever vaécin, ATCvet code: QI09AA06D

Is-sustanza attiva tistimola l-immunita" attiva kontra Classical Swine Fever (CSF). Il-prodott fih
Classical Swine Fever virus E2 immunogen inkorporat f’emulsjoni sabiex itawwal lis-stimulazzjcii
tas-sistema immunitarja ta’ l-ispeci li fughom jintuza l-prodott. Minhabba n-natura tas-subunit t1
vac¢in, il-va¢¢inazzjoni ma twassalx ghall-produzzjoni ta’ antikorpi kontra l-antigeni tas- CSF
virus,hlief dik tal-E2.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Polisorbejt 80
Sorbitan oleate

6.2 Inkompatibilitajiet
Thallatx ma l-ebda prodott veterinarju medic¢inali iehor.
6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm' fug-i-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 12-il xahar
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun tnehha m/il~ewwel ippakkjar: 3 sieghat

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinkazen
Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C ) Tifrizax.
6.5 In-natura u l-ghamla ta’ l-ewwerinpakkjar

Flixken tat-tip I hgieg idrolitiku jew'wolyethylene terephthalate (PET) li fihom 50ml ghall 25 doza,
100ml ghall 50 doza u 250ml giall 325 dozi.

[I-flixken maghluqga b’ tappsial-gomma u ssigillat b’ kappa tal- aluminjum kodifikata
[I-flixken huma ippakjatif t=2:xi tal-kartun. .

Mhux id-dagsijiet kolthastal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq

6.6 Prekawzionijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjiaf iebor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicira veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohira li ntuzaw ghal din il-medicina ghandhom
Jintremfw'skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

R L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

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



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

EU/2/99/016/001-006

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

06/2000 -06/2005

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

{dd/mm/yyyy}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-webfajiita’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA
PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JJEW UZU

L-importazzjoni, bejgh, provista u / jew l-uzu ta' Porcilis Pesti huwa biss"piitness taht kundizzjonijiet
partikolari stabbiliti mill-legislazzjoni tal-komunita Ewropeja fuq il-kontipll of CSF (direttiva tal-
kunsill 80/217/EEC, kif amendati). Kull persuna li turi l-intenzjoni itittiporta, tbiegh, tipprovdi u/jew
tuza I-prodott veterinarju ghandha tkun awtorizzata mill-Awtorita Iiorpetenti ta’ 1-Istat Membru .



ANNESS I1

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I)
BIOLOGIKA(/BIOLOGICI) ATTIVA(I) /AL S5)/S-SIDIEN
TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIEATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUG TALLOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZ/ONIJIET TA' L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KI[JMMERC FUQ IL-
PROVISTA JEW L-UZU

KONDIZZJONIJIET JEYW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU
SIGUR U EFFETTIV.

DIKJARAZZJCXNUTA’ L-MRLs



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

-Manufattur tas-sustanza biologika attiva

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET TA' Ii-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Skont il-legislazzjoni tal-komunita® fuq il-Classical swine j&ver (Council Directive 80/217/EEC, kif
amendata, fl-Unjoni Ewropeja:

a) L-uzu tal-vac¢in tal- Classical swine fever huwa projbit. Ma dana kollu, I-uzu tal-va¢éin jista
jigi awtorizzat fil-qafas ta’ pjan ta’vac¢inazzjoni t&’ emergenza, implimentat minn awtorita’
kompitenti ta’ 1-Istat Membru wara li tigirkkonfermata l-marda, bi qbil mal-legislazzjoni tal-Komunita’
fuq il-kontroll u leradikazzjoni of classical swine fever;

b)  L-hazna, provista, distribuzzjemi u=bejgh ta' classical swine fever ghandu jsir biss permess taht
il-kontroll u fuq struzzjonijiet eventwali stabbiliti mill- awtorita® kompitenti ta’ 1-Istat Membru;

c) Provizjonijiet specjali jisrcgdlaw ic-Caqlieq ta’ hniezer minn zoni fejn il-vacéin tal- classical
swine fever qieghed jew giguiat u l-markazzjoni tal-laham tal-majjal minn hniezer vac¢inati.



C. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Skond I-Artiklu 71 tad-direttiva 2001/82/EC tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, Stati Membri
jiprojbixxu jew/jistghu jiprojbixxu l-importazzjoni, bejgh, provista u/jew l-uzu tal-Porcilis Pesti fuq 5
teritorju kollu jew parti mit-teritorju jekk jigi stabbilit li:

a) L-amministrazzjoni tal-prodott se jfixkel 1-implimentazzjoni ta’ programmi nazzjonali ghali;
dijanjosi, kontroll jew l-eliminazzjoni tal-mard tal-annimali, jew johloq diffikultajiet fic-certifikaZzjoni
ta’ nuqqas ta’ kontaminazzjoni fl-anniamli hajja jew fl-ikel jew fi prodotti ohra li gew minh aimimali
trattati.

b)  il-marda li l-prodott huwa ntenzjonat li joffri immunita’ kontriha hija assenti‘mivteritorju.
D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva hija fil-prin¢ipju ta' origni bijologika mahsubha biex tipgrodu¢i immunita attiva
mhix fl-iskop tal-Regolament (EC) No 470/2009

Is-sustanzi mhux attivi (inkluz l-adguntivi) msemmija f'sezzjopiyb. *ral-KPQ huma sustanzi permessi
liema tabella 1 tal-anness tar-Regolamenti tal-Kummissjoni (E(]) No37/2010 jindikaw li m'hemmx
bzonn tal-MRLs jew huma kunsidrati li ma jagawx fl-iskoy, tar=Regoli (EC) No 470/2009 bhal meta
uzati f'dan il-prodott veterinarju medic¢inali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU 3 J

Porcilis Pesti emulsjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghall kull doza ta’ 2 ml:
120 Elisa Units CSF-E2 antigen
Paraffina likwida: 941.4mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghall- injezzjoni

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

50ml (25 dozi) = 100ml (50 dozi) — 250ml (125 dozi)

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT1£-PRODOTT

Hniezer

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Vaéein kontra 1-virus Classical Swine Fever (deni tal-hniezer)

7. METODU U MOD()TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu intramoskulariinjezzjoni ta’ 2 ml

8. ZMIENTA' TIZMIM

Zmien ta' Fizmim: xejn granet

\i TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

J:kK tinjetta bi zball huwa perikoluz .
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| 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien 3 sighat

‘ 11. KONDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN /™ |

Ahzen fil-frigg bejn 2°C — 8°C Tifrizax

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra i ntuzaw ghal din il-m&@icina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BIS8”'U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONUJIET DWAR IL-PROVISTA U L-NZUY jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ l-annimali biss.
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHA ggU MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SIR?, 1A L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/99/016/001 — EU/2/99/016/006

‘ 17. NUMRUTAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numps;
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-Tiketta tal-flixkun
{,50m1/100ml1/250ml }

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis Pesti emulsjoni ghal injezzjoni ghall-hniezer

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

120 Elisa Units CSF E2 antigen/2ml

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

50ml (25 dozi) — 100ml (50 doza) — 250ml (125 dozi)

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni IM

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: xejn granet

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi
Jekk infetah uza fi z=hien®3 sighat

8. IL-KSAENM"GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

PORCILIS PCV
Emulsjoni ghal-injezzjoni ghall-hniezer

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, ¥ .-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFEREN7I

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis Pesti emulsjoni ghall-injezzjoni

3 DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) UAGREDJENT(I) OHRA

Kull doza ta’ 2 ml:

Elisa Units Classical Swine Fever Virus-E2 subunit antigea

Paraffina likwida bhala sustanza mhux attiva: 941.4mg

4 INDIKAZZJONI (JIET)

Ghal-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer minn ¢t ta’ 5 gimghat il-fuq biex jipprevjeni l-imwiet u
sabiex jitnaqqas is-sinjali klini¢i tal-Classiéal Swine Fever , u sabiex ukoll biex jitnaqqas it-tixrid tal-
virus fl-ippurgar tal-CSF virus.

Bidu tal-immunita’ hija 2 gimghat

Kemm iddum l-immunita’hija , 6%hus.

5 KUNTRADIZZJONIJFET

Xejn

6. EFFETY{ MHUX MIXTIEQA

Nefha lokaii"s hatha drabi li ma ddumx fil-post tal-injezzjoni tista tfigg sa 4 gimghat wara I-
amminiirarzjoni ta’ kull doza tal-vacéin. It-temperatura tista toghla ghall-ftit zmien wara t-tieni doza.

Accssiyjistghu jigu osservati fil-post tal-injezzjoni. Billi s-sigurta” wara li tinghata z-zewg
iniezzjonijiet fl-istess post ma gietx ezaminata, huwa rakkomandat li t-tieni va¢¢inazzjoni tinghata
fipost differenti mill-ewwel vac¢inazzjoni.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-

tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
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Hniezer

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

Injezzjoni fil-muskolu ta’ doza wahda (2ml) fl-ghonq fin-naha ta’ wara l-widna.

Skema ta’ va¢¢inazzjoni:

Vaccinazzjoni basika: Injetta doza wahda kull hanzir segwita bit-tieni injezzjoni 4 gimghatwara 1-
ewwel injezzjoni.

Revaccinazzjoni: Kull 6 xhur, billi tuza doza wahda.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Hawwad sew qabel [-uzu.
Qabel tuzgha t-tilqima, halliha tilhaq it-temperatura tal-kamra. .
Uza siringi u labar sterilizzati.

Huwa rakkomandat li tuza sistema maghluqa multiject.

10. PERJODU TA' TIZMIM
Xejn granet

11  PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit«fal.

Ahzen fil-frigg (2°C —8°C)

Tiffrizax.

[z-Zmien kemm idum tajjeb il-prodgict wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba : 3 sighat
Tuzax wara d-data tal-iskadenza rishuidja fuq it-tabella.

12.  TWISSIJIET SPECIALI
Laqggam biss annimali blgatihithom.

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih 2ait minerali. Injezzjoni accidentali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista' jirrizulta
fugigh kbir usdetha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’ jkun il-kawza li
jkollok tagta¥subgnajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

Jekk tighnjettat bi zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont Zzghir hatna gie
njettat U, hu i-fuljetta ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek.
Jekk(l-ugzigh idum ghal aktar minn tnax -ilsiegha, wara l-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib.

(hawTabib:

an il-prodott 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 subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MAL-EWWEL u jista’ jkun
hemm bzonn i jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm
il-laham tas-subgha jew it-tendin tal-muskolu
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Jista jintuza wagqt it-tqala imma jista ma’jwaqqafXx it-trassmisjoni tal-Classical swine fever field virus
milli jghaddi mill-placenta mill hanzira ghall-fetu

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe vaccin iehor. . Ghalhekk id- decizjoni li tuza dan il-va¢éin qabel jew wara kwalunkwe

prodott veterinarju medi¢inali iehor ghandha tittiched kull kas ghalih.

Wara l-amministrazzjoni ta' doza eccessiva, ir-rejazzjonijiet lokali fil-post tal-injezzjoni jistghujkiu
aktar qawwija.

Thallatx ma l-ebda prodott veterinarju medic¢inali iehor.

L-importazzjoni, bejgh, provista u / jew l-uzu ta' Porcilis Pesti huwa biss permess tanwkundizzjonijiet
partikolari stabbiliti mill-legislazzjoni tal-komunita Ewropeja fuq il-kontroll of C&E.\(direttiva tal-

kunsill 80/217/EEC, kif amendati). Kull persuna li turi l-intenzjoni li timporta. tbiegh, tipprovdi u/jew
tuza l-prodott veterinarju ghandha tkun awtorizzata mill-Awtorita Kompetenti fai-Istat Membru .

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw'ghai din il-medicina ghandhom

Jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL.FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini (EMA)

15. TAGHRIF IEHOR

Minhabba n-natura tas-subunit talsvadsin, il-va¢¢inazzjoni ma twassalx ghall-produzzjoni ta’ antikorpi
kontra I-antigeni tas- CSF virus(aliet dik tal-E2.

50ml/100ml1/250ml dozi muiltipli flixken tal-hgieg
50ml/100ml1/250ml dozigimliipli flixken PET

Mhux id-dagsijiet kzilha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq
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