


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Poulvac FluFend H5SN3 RG emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg u Papri. WZ

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha:

Virus rikombinant inattivat ta’ I-influwenza avjana
tas-sottotip HSN3 (strejn rg-A/ck/VN/C58/04) > 1: 40 HI units f’doza

. O
Sustanza attiva: &
1)

Agguvanti:

Zejt abjad

Sorbitan sesquioleate
Polysorbate 80

Sustanzi mhux attivi: b
Thiomersal m

Phosphate Buffer Saline

Ghal lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara section 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghall-injezzjoni.

4. TAGHRIF KLINIKU \

4.1 Specili fughom ser jintuza l-p,

Tigieg u papri. Q
. \)

4.2 Indikazzjonijiet ghal & talprodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott
L 4
Ghall-immunizzazzjoni a&tigieg u papri kontra 1-virus ta’ l-influwenza avjana tip A, sottotip H5

Tigieg: Tnaqqis fil-mo,
Bidu ta’ immunita: 3 ¢
It-tul ta’ I-immunit3

eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunlogika bil-prodott.
t wara t-tieni injezzjoni.
ieles ghada ma gietx stabbilita.

Papri: Tnaqqis ta Sigjali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunlogika bil-prodott.
Bidu ta’ l—inmé: 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni.
It-tul ta’ l—m' a fil-papri: 14-il gimgha wara t-tieni njezzjoni.

4.3 @indikazzj onijiet
Xejn

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

Il-livell ta’ effika¢ja miksub jista’ jvarja skond il-grad ta’ omologija antigenika bejn ir-razza tal-vac¢in u
azzez li qed jiccirkulaw fl-ambjent



Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar l-interferenza ta’ antikorpi mnisslin mill-omm fuq \
vac¢inazzjoni, ghaz-zewg speci li fughom jintuza 1-prodott.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu WW
L 4
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali &\

Evita stress fit-tjur fiz-zmien tal-vac¢inazzjoni. O

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodo edic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza: @

Dan il-prodott fih zejt minerali. Injezzjoni a¢¢identali jew fuqek innifsek tista’ tif@Zulta f*ugigh gawwi
u nefha, partikolarment jekk tigi injettata f’gog jew f’saba’. ,F’kazijietQrari tista’ tirrizulta fit-telf
tas-saba’ effettwat jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront. Jek entalment tkun injettat
b’dan il-prodott, fittex parir mediku fil-pront anke jekk l-ammont inj ikun zghir hafna, u hu
1-fuljett tat-taghrif mieghek. Jekk 1-ugigh jippersisti ghal aktar min' ihslegha wara l-ezami mediku,
erga’ fittex parir mediku.

Ghat-tabib: @
Dan il-prodott fih zejt minerali. Anke jekk gew injettati ghar, injezzjoni ac¢identali b’dan

il-prodott tista’ tikkaguna netha qawwija, li tista’, per eze tirrizulta f’nekrozi iskemika u anke telf
ta’ saba’. Attenzjoni kirugika, esperta, u FIL-PRON chtiega 1i tista’ tinkludi in¢izjoni u
irrigazzjoni bikrija tal-parti injettata, spec¢jalméht ikun hemm involviment tal-laham

tas-saba’ jew l-gherq.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gra

L 4
Reazzjoni lokali fis-sit ta’ l-injezzjoni (n% tghaddi maz-zmien, tista’ kultant isehh kif inhu
normali b’vac¢ini mizjuda biz-zejt. e

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib jbidu I-bajd
Ma hemm l-ebda informazzjoni dwamgg-S#urta ta’ dan il-vaccin fi tjur li jkun se jbid.
L 4
$ra jew effetti ohra

4.8 Effetti fuq prodotti nwb

L 4
M'hemmx informazzjoni -sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medigifidhy veterinarju. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara xi

prodott medicinali veterin ehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz
4.9 Doza rakko u l-metodu ta' amministrazzjoni

Tigieg

Eta ta’ 3 gimghat jeWw akbar: 0.5 ml intramuskolari fil-muskolu tas-sider. Laggam mill-gdid wara 3
gimghat.

L-iskeda tat-tigim ghandha tkun kompluta ta’ I-anqas 4 gimghat qabel ma’ jibdew ibidu.




4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bZonn @N

Wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja fit-tigieg u l-papri, I-ebda reazzjonijiet avversi ghajr k
deskritti f’sezzjoni 4.6 ma gew osservati.

4

4.11 Perjodu ta' Tizmim K\
Xejn granet O

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI &

Grupp farmako-terapewtiku: Vaééin rikombinanti inattivat, Kodi¢i ATC Veterir%IOIAAB

Biex tistimula I-immunita attiva fit-tigieg u 1-papri kontra l-virus ta’ l-influena avjana, sottotip H5.
Biex tindu¢i reazzjoni serologika kontra N3 neuraminidase li jista jse a marker biex Taghraf
Annimali Infettati minn Dawk Imlaqgma (strategija DIVA).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU mb

6.1 Lista ta’ sustanzi

Zejt abjad Q
Sorbitan sesquioleate N
Polysorbate 80

Thiomersal

Sodium chloride

Sodium phosphate dibasic

L 4
Potassium phosphate monobasic \\
.
6.2. Inkompatibilitajiet \\

Thallatx ma’ prodotti medicinali ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodottidunt tajjeb

AN
Sena. .
Il-kontenut kollu tal—ﬂixlb jintuza fi zmien saghtejn wara li jittaqqab il-kontenitur.

6.4 Taghrif spe¢jali d if ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta ¢
Ahzen fil-konteni

#(2°C - 8°C).
inali sabiex ikun protett mid-dawl.

6.5 In- I-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar

g¢in fi fliexken tal-polyethylene ta’ densita gholja, maghluqgin f’tapp tal-lastku nitrile u




6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzat jew \
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti @

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal iechor ghar-rimi mnissel minn prodotti medi
veterinarji ghandu jintrema skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz. .

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC O

Pfizer Limited \
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

all

CT13 9NJ
Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMEIQ:
EU/2/06/060/001-002 b

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI @%‘ AL-AWTORIZZAZZJONI

01/09/2006
N

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DI -KITBA
4

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-pr(glomiku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija

Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.en%a.eu/ .
@A, U/JEW UZU

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, P
L-importazzjoni, il-bejgh, il—prsv@jew l-uzu ta’ Poulvac FluFend HSN3 RG huma pprojbiti jew
Jistghu jkunu pprojbiti {’certy i Membri jew go parti mit-territorju taghhom minhabba I-politika
nazzjonali taghhom dwar i%sa a fg’ l-annimali. Kull persuna li bi hsiebha timporta, tbiegh, tipprovdi
u/jew tuza Poulvac FluFend RG ghandha tikkonsulta 1-Awtorita Kompetenti ta’ I-Istat Membru
dwar il-programmi ta’ tilqi nti qabel l-importazzjoni, bejgh, provista u/jew uzu.

%

§
&


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

ANNESS II

MANIFATTUR() TAS-SUSTANZM(@‘OGIKA(/BIOLOGICI) ATTIVA(I)
U SID/S-SIDIEN TA’ L-AWTO AZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUGAALY.OTT

L-AWTORIZZAZZJONI UMMERC FUQ

KONDIZZJONUJIET JEW%F ZZJONIJIET TA'
IL-PROVISTA JEW L;UZU

KONDIZZJONIJIET \ESTRIZZJ ONUJIET TA’
L-AWTORIZZAZZ. TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U

EFFETTIV Q
L 4
DIKJARAZZJ A’ L-MRLs

OBBLIGA. IJIET SPECIFICI LI GHANDHOM JIGU SODISFATTI
MIS-SID ORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

%

XN
S
O

Q\



A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA(I) BIOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U S-SIDIEN TA’ \
L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG
TAL-LOTT (D

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

Pfizer Global Manufacturing Weesp &\

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp O
L-Olanda \

Pfizer Animal Health &
2000 Rockford Road

Charles City, Towa 50616 (D
L-Istati Uniti

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

Pfizer Global Manufacturing Weesp to

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
L-Olanda

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONI1J ' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UAU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarg

jipprojbixxu jew jistghu jipprojbixxu l-impPegta®gjoni, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu tal-prodott
medicinali veterinarju fit-territorju shih tgghhon§ew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

Skond 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE( tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, 1-Istati Membri
a) l-amministrazzjoni tal-prodott N\nali veterinarju lill-annimali tinterferixxi ma’ |-
implimentazzjoni ta’ programm%onali ghad-dijanjosi, il-kontroll u l-eradikazzjoni tal-mard

ta’ l-annimali, jew tikkawzagdi Itajiet fic-certifikazzjoni ta’ l-assenza tal-kontaminazzjoni
f’annimali hajjin jew fl-ikelqygw pfodotti ohrajn migjuba minn annimali ttrattati;

L 4
b) il-marda li ghaliha’ 1-
generalment assenti

L-uzu ta’ dan il-prodott narju medi¢inali huwa permess biss taht il-kundizzjonijiet partikolari
stabbiliti mill-legizlaz al-Komunita Ewropea fuq il-kontroll ta’ I-Influwenza Avjana.

Id-detentur ta’ di wterizzazzjoni tal-kummer¢ ghandu jinforma lil Kummissjoni Ewropeja dwar
il-pjanijiet ta’ k erejalizzazzjoni ghall-prodott medicinali awtorizzat b’din id-decizjoni.
C. KO%IONIJ. IET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

T UMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhuo appiikabbli.
S
Q



D.

Is-sustanza attiva tkun prin¢ipju ta 'origini bijologika intiza li tipproduc¢i immunita attiva ma jku
ambitu tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.11-kostitwenti li gejjin ta 'Poulvac RG FluFen
huma inkluzi fit-Tabella 1 (sustanzi Permissibbli) tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

£ge):
Sustanza(i) Residwu li Spece ta’ LRM Tessuti Disp nijie | Klassifikazzjo
farmakologikam | jimmarka l-annimal mmirati & n ni terapewtika
ent attiva(i) \N
Sodium chloride | Mhux Kull speg¢je li L-ebda MRL | Mhux hul Ebda dhul
appklikabbli | tipproduci 1-ikel | mehtiega appklikabbli
Thiomersal Mhux Kull spe¢je i L-ebda MRL | Mhux all-uzu biss | Ebda dhul
appklikabbli | tipproduci l-ikel | mehtiega appklikabbli ala
preservattiv fi
vaccini
0 multidose
fkonc¢entrazzjon
11i ma teccedix
0,02%.

Zejt abjad huwa idrokarburi minerali, Arlacel 83V h
sorbitan monuleat polyoxyethylene, sodju fosfat dibasiku
huma sustanzi bin-numri E. Dawn il-kostitwenti ta 'P
Tabella 1 (sustanzi Permissibbli) tal-Anness ghar-Regéla

¢

10leate sorbitan, Tween 80 huwa

) u potassju fosfat monobazi¢i (E340)
G FluFend H5N3 huma inkluzi fit-

E) Nru 37/2010 kif gej:

Sustanza(i)
farmakologikam
ent attiva(i)

Residwu li
jimmarka

Spece ta’
l-annimal
L 4

Q’@

Tessuti
mmirati

Dispozizzjonijiet
ohrajn

Klassifikazzjo
ni terapewtika

Idrokarboni
minerali, baxxa
ghal viskozita
gholja li
jinkludu xama
'mikrokristallina
, madwar C10-
C60, alifatici,
branched
komposti
alifati¢i u
aliciklici

Mhux
appklikabbli

Kull specje h%ebda MRL
tipproduét L-ikel [nehtiega

.(\(D

Mhux
appklikabbli

Jeskludi
komposti
aromatic¢i u mhux
saturati

Ebda dhul

Arlacel 83V
(sorbitan
sesquioleate)

Kull spe¢je i

i | tipproduci l-ikel

L-ebda MRL
mehtiega

Mhux
appklikabbli

Ebda dhul

Ebda dhul

Tween 80
(polyoxyethy
e sorbitan
monooleat;

appklikabbli

Kull spe¢je i
tipproduci l-ikel

L-ebda MRL
mehtiega

Mhux
appklikabbli

Ebda dhul

Ebda dhul

&




konsum uman)

Addittivi Mhux Kull specje li L-ebda MRL | Mhux Biss sustanzi a dhul
(sustanzi appklikabbli | tipproduci I-ikel | mehtiega appklikabbli | approvati bhala

b'numru E addittivi fl-ikel @
validu approvati ghall-konsum

bhala addittivi uman, bl-

fl-ikel ghal eccezzjonit

'preservatt
elenkati ﬁwﬂ
Cta' A‘ sy 11
tal— t
Ew
a tal-
il1 95/2/KE

E. OBBLIGAZZJONIJIET SPECIFICI TA' SID L-AWTORIZZA%ZJONI
TAL-KUMMERC

Sid 1I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ ghandu jtemm il-programm ta™sty gejjin fiz-zmien specifikat,
u r-rizultati ta' dawn l-istudji ghandhom iservu ta' bazi ghall-istima % ofil bejn il-beneficcju/riskju 1i

ssir kull sena. m

ASPETTI FUQ IL-KWALITA

il-produzzjoni u l-kontroll bejn is-siti ta’ pfddu!

(1i jinkludu n-natura tal-bajd uzati) u

1) Hemm kwistjonijiet importanti li ghadhom %qewx solvuti dwar id-differenzi fuq

in-nuqqas ta’ studju dwar il-validita’ fu
t-testijiet tal-prodott finali jsiru biss f'We
kwantifikazzjoni HA jehtieg 1li jkunu
produzzjoni u I-kontroll, 1-armonizz&:
zewg siti ta’ produzzjoni huwa ra

&
jinzamm sit wiehed biss ta’ pro@%
bajd uzat (li jiechu in konside

f’bajd konvenzjonali u 1-possibi
tal-virus ta’ l-influwenza, li
Applikant hu mitlub li ji

produzzjonijiet u/jew jip

-test “tal-qawwa tal-prodott finali (jidher li
imma testijiet matul il-process bhal titrazzjoni u
wivalenti wkoll). Fir-rigward id-differenzi fil-
l-process ta’ produzzjoni u I-kontrolli bejn iz-
t b’mod qawwi. Soluzzjoni alternattiva taf tkun li
’mod partikolari, razzjonalizzazzjoni tan-natura tal-

i il-problema tal-prezenza possibbli ta’ agenti barranin

i dawn jigu inattivati matul il-process ta’ inattivazzjoni
ppoggjat minn studju ta’ validita’ korrispondenti). L-
etti ruhu biex jiehu mizuri xierqa sabiex jarmonizza I-
di Fmezzi/data adegwata biex isolvi dawn il-kwistjonijiet.









TIKKETTA TAL-KARTUN

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA \

L 2
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ‘\é
Poulvac FluFend H5N3 RG \9

Emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg u Papri ;

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH%
)

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha:
Virus rikombinat inattivat ta’ I-influwenza avjana *
ta’ sottotip HSN3 (strejn re-A/ck/VN/C58/04) >1: 40 H@

Aguvant ta’ ilma fiz-zejt b

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ,(Q
Emulsjoni ghall-injezzjoni N Q

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 500 ml
10 x 500 ml . \\

5. SPECI GHAL XIEX HUWA @AT IL-PRODOTT

Tigieg u papri . Q

6. INDIKAZZJONI

Ghal imunizzazzjoni atti tigieg u papri kontra I-virus ta’ I-influwenza avjana ta’ tip A, sottotip

eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunologika bil-prodott.
¢imghat wara t-tieni injezzjoni.

Bidu ta’ immunita:
It-tul ta’ l—k&é fil-flieles ghada ma gietx stabbilita.

njali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunologika bil-prodott.
unita: 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni.
-immunita fil-papri: 14-il gimgha wara t-tieni njezzjoni

12



7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

%
Tigieg (D
A

Minn eta ta’ 3 gimghat jew aktar: 0.5 ml intramuskolari fil-muskolu tas-sider. Laqqam mill-gdi

3 gimghat.

L-iskeda tat-tilgim ghandha tkun lesta ta’ I-angas 4 gimghat gabel ma jibdew ibidu. 2 \
Papri &
F’eta ta’ jum wiehed: 0.2 ml taht il-gilda fl-ghongq. O
Erga’ laggam wara 3 gimghat: 0.5 ml taht il-gilda fl-ghong.

L-iskeda tat-tilgim ghandha tkun kompluta ta’ lanqas 4 gimghat qabel ma' jibdew $

Agqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett gqabel tuza m

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmin — Xejn granet

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG %
N Q

Injezzjoni a¢¢identali hi perikoluza.

10. DATA TA' SKADENZA

JISKADI (xahar/sena)
L 4
Wara li jitagqab il-kontenitur, uza fi zmien @
L 4
11. KONDIZZJONIJIET SPECJ AR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg (2° sa 8
Ahzen fil-kontenitur originali sabicytipprotegi mid-dawl.
Tiffrizax. IS \

4

12. PREKAWZJ ONI@ECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
(0)

JEW MATERJ R GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
Medicina veterinarj@¥iyna gietx uzata jew materjal iehor ghar-rimi mnissel minn prodotti medi¢inali
veterinarji ghand ema skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-%'GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
RIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

W,
Ghal@.ent ta’ l-annimali biss

L’ dan il-prodott medicinali veterinarju huwa permess biss taht il-kondizzjonijiet partikolari
. ti mill-legizlazzjoni tal-Komunita Ewropea fuq il-kontroll ta’ Influwenza Avjana.

13



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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal. Wm

A

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMF%

Pfizer Limited K
Ramsgate Road O
Sandwich, Kent \
CT13 9NJ

Renju Unit

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

EU/2/06/060/001-002

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR é
Lott (Numru) "éb

14



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

ZGHAR
TIKKETTA TAL-FLIXKUN
P 4
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU Oe \

Poulvac FluFend H5N3 RG

Emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg u Papri §

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha:

Aguvant ta’ ilma fiz-zejt

Virus rikombinat inattivat ta’ I-influwenza avjana . ‘
ta’ sottotip HSN3 (strejn rg-A/ck/VN/C58/04) > 1: 40 HI Units t

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

500 ml \\
Q\
5. SPECI GHAL XIEX HUWA @AT IL-PRODOTT

Tigieg u papri

6. INDIKAZZJONI

Ghal imunizzazzjoni atti
=

eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunologika bil-prodott.
¢imghat wara t-tieni injezzjoni.

Bidu ta’ immunita:
It-tul ta’ l—k&é fil-flieles ghada ma gietx stabbilita.

njali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunologika bil-prodott.
unita: 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni.
-immunita fil-papri: 14-il gimgha wara t-tieni njezzjoni.
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7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

gimghat. 2
L-iskeda tat-tilgim ghandha tkun kompluta ta’ I-anqas 4 gimghat qabel ma jibdew ibidu. &\

Tigieg
Eta ta’ 3 gimghat jew aktar: 0.5 ml intramuskolari fil-muskolu tas-sider. Laqgqam mill-gdid waﬁww

Papri O
F’eta ta’ jum wiehed: 0.2 ml taht il-gilda fl-ghong. \
Laggam mill-gdid wara 3 gimghat: 0.5 ml taht il-gilda fl-ghonq

L-iskeda tat-tilqgim ghandha tkun kompluta ta’ l-anqas 4 gimghat qabel ma jibdew i

Aqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza m
8. ZMIEN TA' TIZMIM O‘
Zmien ta’ tizmin — xejn granet b

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEE ‘,b

Injezzjoni ac¢identali hi perikoluza.
b

10. DATA TA' SKADENZA ,Q
L 4 \

JISKADI (xahar/sena) \

Wara li jitaqqab il-kontenitur, ghandu jiIguZB.XﬁCn saghtejn.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJ WAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg (2° 0\ . Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tiffrizax. V'S
O

12. PREKAWZJONI ECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJ@ OR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Ghar-rimi aqra l-fu -taghrif.

ZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

GhalEt@t ta’ l-annimali biss

@-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
QZO m fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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13. ILWHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JE




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

Pfizer Limited
Ramsgate Road

Sandwich, Kent 2
CT13 9NJ \
Renju Unit

O

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

EU/2/06/060/001-002 @

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (Numru)

A~
S
Q‘D
O
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Poulvac FluFend HSN3 RG W@

Emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg u Papri

<
1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMME
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFA RA
TI

RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIF@

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢: \
Pfizer Limited &
Ramsgate Road @
Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Renju Unit

Manifattur 1i jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:

CJ van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
L-Olanda

b
2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VE

Pfizer Global Manufacturing Weesp (bb
NaJ U

Poulvac FluFend HSN3 RG
Emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg u Paprie

N

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

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha:

Sustanza attiva: S
Virus rikombinant inattivat ta’J-i za avjana
tas-sottotip HSN3 (strejn rggA/ /C58/04 > 1:40 HI units

Sorbitan sesquioleate
Polysorbate 80

Agguvanti: b
Zejt abjad @

Sustanzi mhux attiyi:

Thiomersal

Phosphate aline

4. ZZJONIJIET)

GmuniZZaZZj oni attiva ta’ tigieg u papri kontra l-virus ta’ l-influwenza avjana tip A, sottotip H5

&eg:
%naqqis ta’ mortalita u eskrezzjoni tal-virus wara sfida immunologika bil-prodott.

idu ta’ immunita: 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni.

19



It-tul ta’ I-immunita fil-flicles ghada ma gietx stabbilita.

Bidu ta’ l-immunita: 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni. .
It-tul ta’ [-immunita fil-papri: 14-il gimgha wara t-tieni njezzjoni.

Papri: :
Tnaqqis ta’ sinjali klini¢i u eskrezzjoni ta’ virus wara sfida immunologika bil-prodott. Ww

Xejn

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET \O

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjoni lokali fis-sit ta’ I-injezzjoni (netha) li tghaddi maz-zmien, tista%\t isehh kif inhu

normali b’va¢¢ini mizjuda biz-zejt. 0
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan i@t, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-@TT

Tigieg u papri Ao Q

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) ODU TA' AMMINISTRAZZJONI
L 4
Tigieg X
Eta ta’ 3 gimghat jew akbar: 0.5 ml inggamusK®#ari fil-muskolu tas-sider. Laggam mill-gdid wara 3
gimghat.

L-iskeda tat-tilqim ghandha tkun kompxp—anqas 4 gimghat qabel ma’ jibdew ibidu.

Papri
F’eta ta’ jum wiehed: 0.2 ml tahat il@ﬂ—ghonq.
Laggam mill-gdid wara 3 gimghathQ S'ml taht il-gilda fl-ghong.

L-iskeda tat-tilgim ghandhg tkfin k@mpluta ta’ I-anqas 4 gimghat qabel ma’ jibdew ibidu.

9. PARIR SABIEX G/IINISTRA B'MOD KORRETT

Thallatx ma’ prodotti

iCinali veterinarji ohra.

10. PERJODU ™A' TIZMIM

Perjodu ta’M: Xejn granet

11. @KAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

g ejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
A

Q hZen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C). Ahzen fil-kontenitur originali sabiex ikun protett mid-dawl.
Tiffrizax.
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Il-kontenut kollu tal-kontenitur ghandu jintuza fi zmien saghtejn wara li jittagqgab il-kontenitur. m\

L 4
II-livell ta’ effika¢ja miksub jista’ jvarja skond il-grad ta’ omologija antigenika bejn ir-razza {&

12. TWISSIJIET SPECJALI Ww
n

u
razzez li qed ji¢cirkulaw fl-ambjent

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar I-interferenza ta’ antikorpi mnisslin midl- fuq il-
vacc¢inazzjoni, ghaz-zewg speci li fughom jintuza I-prodott.

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar is-sigurta ta’ dan il-vac¢in fi tjur li jkun se |
Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.

Evita stress fit-tjur fiz-zmien tal-vac¢¢inazzjoni. 0*

Ghal min ser juza
Dan il-prodott fih zejt minerali. Injezzjoni a¢¢identali jew fugek in
u netha, partikolarment jekk tigi injettata f’gog jew f’saba’. F’ rari tista’ tirrizulta fit-telf tas-
saba’ effettwat jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront. ¢identalment tkun injettat b’dan
il-prodott, fittex parir mediku fil-pront anke jekk l-ammonpiffetta¥ikun zghir hatna, u hu 1-fuljett tat-
taghrif mieghek. Jekk l-ugigh jippersisti ghal aktar minn %ﬁa wara l-ezami mediku, erga’ fittex

mill-gdid parir mediku.

tista’ tirrizulta f’ugigh qawwi

b
Ghat-tabib:
Dan il-prodott fih zejt minerali. Anke jekk gew inj i athmonti zghar, injezzjoni a¢¢identali b’dan il-
prodott tista’ tikkaguna netha qawwija, i tista’, ez@mpju, tirrizulta f’nekrozi iskemika u anke telf
ta’ saba’. Attenzjoni kirugika, esperta, u FOL-PRONT, hi mehtiega u 1i tista’ tinkludi in¢izjoni u
irrigazzjoni bikrija tal-parti injettata, specj I‘Nekk ikun hemm involviment tal-laham tat-tarf tas-
saba’ jew l-gherq.

kwalunkwe prodott medi¢inali veteringrj -decizjoni sabiex tintuza din it-tilqgima gabel jew wara xi

L 4
M'hemmx informazzjoni dwar is—sirg@efﬁkaéja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma
gstant ghandha tittiched kaz b’kaz

prodott medic¢inali veterinarju ieho

.
Wara l-amministrazzjoni ta’ goz

deskritti f’sezzjoni 6 ma ge’w se

N

13. PREKAWZJONI PECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL 1@{ GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

ja fit-tigieg u l-papri, l-ebda reazzjonijiet avversi ghajr dawk

Stagsi lil veterinagi tie®hek dwar kif l-ahjar li tarmi -medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega minnek.
Dawn il-mizuri giandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DA@‘A GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
F KKETT

'

@zzj oni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
a -

edi¢ini http://www.ema.europa.eu/
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15. TAGHRIF IEHOR

Il-vac¢cin jigi fkaxxi ta’ flixkun wiehed jew 10 fliexken ta’ 500 ml.

L-uzu ta’ dan il-prodott veterinarju medicinali huwa permess biss taht kundizzjonijiet,p

stabbiliti mil-legizlazzjoni tal-Komunita Ewropea fuq il-kontroll ta’ I-Influwenza Avjana.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél: +32 (0)2 554 62 11

Peny0auka bbarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +359297041 71

Ceska Republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

EAMada
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia

Pfizer S.A. *
Tel: +34 91 4909900 o 0

France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 4@

Ireland

Pfizer Healthcare Tagland, Trading As:
Pfizer Anim@th

Tel: +353 N{, 6500

isla

Pfize nimal Health,

Tel: 0)9 4300 40

»

er Italia S.r.l.,

QTel: +39 06 3318 2933

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta

Agrimed Limited D :

Tel: +356 21 42

Nederland

Pfizer Ani alth B.V.,
0

Tel: + 4064 600

r
gﬁ;@nimeﬂ Health,

58 (0)9 4300 40

erreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
el: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 335 62 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
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Kvnpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Sverige
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40

Pfizer Ltd .

Tel: +44 (0) 1304 616161
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