


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCCh lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ghal kull doza ta’ ml:

Lajofilizejt:

Sustanzi attivi:

Herpesvajrus attenwat tar-rinotrakeite fil-qtates (FHV Strejn F2)........ocovvvveeveereieennne, 210" CCIDs,"
Antigeni inattivati tal-Kalic¢ivirosi fil-gtates (strejn FCV 431 U G1)......cccceeevvvvennn £ >2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenwat (Srejn 905) .........c.eveeeereeeereeeeeeeerseseeeeesreeeee el =10*° EIDsy?
Solvent:

[Ima ghal INJEZZJOMNI.....ccuveriiiiieieeieeriee e eeeete e e et sresresereeseeseeseesseesnsses Digadiseesseesuessunessnens g.s. ml

1. doza infettiva tas-cell culture 50%
2: doza infettiva tal-bajda 50%

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

4 TAGHRIF KLINIKU
4.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodett
Qtates.
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzutal=prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar:
- kontra r-rinotrakeite«virali fil-qtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,
- kontra l-infezzjani tal-Kalicivirus biex tnaqqas sinjali klini¢i u eskrezzjoni,

- kontra I-infezzjeni‘tal-Chlamydophila felis biex tnaqqas sinjali klini¢i

Gie muri li I-bidufa™sIimmunita jsehh gimgha wara l-ewwel kors ta’ vac¢inazzjoni ghall-komponenti
tar-rinotrakeite, kali¢ivirus u Chlamydophila felis.

L-immunita tibga sa’ sena wara l-ahhar vac¢inazzjoni.
4.3 (Kontra indikazzjonijiet

Tuzax t’annimali li huma tqal.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat fi zmien il-halib.

4.4  Twissijiet specjali

Xejn



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Uza biss f’annimali f’sahhithom.

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

F'kaz li tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku mal-ewwel u qgis li lit-tabib turih«il-fuljett ta'
informazzjoni li jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta.

Nies li huma immunodefi¢jenti jew ged jiehdu prodotti medic¢inali biex titrazzan I-immumita
ghandhom jevitaw li jmissu dan il-va¢cin. Jekk tinjetta lilek innifsek bi zball, fittextabib mal-ewwel u
ghidlu li gejt injettat b’vacc¢in bi chlamydia hajja.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kundizzjonijiet normali ta’l-uzu, jista’ jkun hemm apatija u anoressja li jghaddu, u ukoll zieda fit-
temperatura tal-gisem (li ddum normalment ghal gurnata jew tnejn). Jista’ jkun hemm reazzjoni
lokali (ugigh meta tinghafas il-parti ezaminata, hakk u edema limitaga),li tmur fi zmien gimgha jew
gimghatejn l-izjed.

F’cirkostanzi eccezzjonali, jista’ jkun hemm reazzjoni ta’ ipegsensitivita , li tista’ tirrikjedi kura
sintomatika xierga.

F’kazi rari hafna, fi qtates adulti gew osservati zieda fit-tgimperatura u telqa, xi kultant assocjati ma
tizpip, minn gimgha sa tliet gimghat wara t-tilgima booster=Din ir-reazzjoni kienet transitorja.

4.7  Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien I-bajd

Tuzax f’annimali li huma tqal.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat fi Zzmien il*halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta ul-effikacja li turi li dan il-vac¢in jista jithallat mal-vaccin tal-
Merial minghajr adjuvant kontra(l-lewkemja fil-gtates u/jew jigi amministrat fl-istess gurnata izda
mhux jithallat mal-vaccin bl-adjuvant tal-Merial kontra r-rabbja.

4.9 Doza rakkomandatatad-metodu ta’ amministrazzjoni

Injetta taht il-gilda dézay(ml) ta’ vaccin wara li jigi rikostitwit il-lajfilizejt mas-solvent, skond din |-
iskema ta’ tilqim lirgejja:

L-ewwel korsgfa’ vac¢inazzjoni:
- I-ewwel injezzjoni: minn eta ta’ 8 gimghat,
- it-ticmiyinjezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.

Fejin, [ivelli gholja ta’ antikorpi materni kontra I-komponenti R, C, jew Ch huma
mystennija li jkunu prezenti (per ezempju fi frieh ta’ bejn 9 u 12-il gimgha mwielda
minn nisa li kienu mlaggma gabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni precedenti
maghrufa jew issuspettata ghall-patogenu/patogeni), 1-ewwel kors ta’ tilgima ghandu
jigi rimandat sa l-eta ta” 12-il gimgha.

Ripetizzjoni tal-vac¢¢inazzjoni: kull sena.



4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L-ebda effett hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 4.6 “Effetti mhux mixtieqa” ma gew osservati, hlief
zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’ f’kazi ec¢ezzjonali ddum ghal 5 ijiem.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI
ATC kodi¢i veterinarja: Q106AJ02

Vacc¢in kontra r-rinotrakeite virali fil-gtates, kalicivirosi fil-gtates u klamidjosi.
Tistimola immunita attiva kontra I-herpesvajrus tar-rinotrakeite fil-qtates,, kalicivirus fil-qtates u
Chlamydophila felis.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Sukrozju

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysate

Collagen hydrolysate

Dipotassium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate
Potassium hydroxide

Sodium chloride

Disodium hydrogen orthophosphate
Monopotassium phosphate anhydrous

6.2 Inkompatibilitajiet

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja li turi li dan il-vaccin jista jithallat u jigi
amministrat mal-vacéin'tal-Merial minghajr adjuvant kontra 1-lewkemja fil-gtates

6.3 Zmien talKemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li lptedott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:18-il xahar
Zmien li Fpredott jibqa’ tajjeb wara li jigi rikostitwit: uza immedjatament wara li jigi rikostitwit

6.44\, Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
AhZen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C)

Ipprotegi mid-dawl.
Tiffrizax.



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

Flixkun tal-hgieg ta’ Tip I li fih doza ta’ lajofilizejt u flixkun tal-hgieg ta’ Tip I li fih ml ta’ solvent, it-
tnejn maghluqgin b’tapp tal-butyl elastomer u ssigillati b’tapp ta’ 1-aluminju.

Pakkett li ghandu 10 fliexken ta’ doza ta’ lajofilizejt u 10 fliexken ta’ ml ta’ solvent
Pakkett li ghandu 50 flixkun ta’ doza ta’ lajofilizejt u 50 flixkun ta’ ml ta’ solvent

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-suq

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

Armi |-materjal hazin billi tghalli fil-mishun, tin¢inera jew tgharraq go dizinfettantapprovat mill-
Awtoritajiet kompetenti.

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

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCE

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

EU/2/04/049/001-002
9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Datata’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 23/02/2005

Data ta’ l-ahhar tigdid: 15/01/2010

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

Informazzjoni dettaljata’dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
Ewropea ghall*Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


http://www.emea.europa.eu/

ANNESS I Q

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTAM&
BIOLOGIKA(/BIOLOGICI) ATTIVA(I) U SID/S-SIDIEN TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-@“FATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT,

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC FUQ IL-PROVISTA

JEW L-UZU 0

KUNDIZZJO T JEW RESTRIZZIJONIJIET TA’ L-
AWTORIZ JONI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR
U EFFETI

DI KJAQZJONI TA’ L-MRLs



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

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

Merial

Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

France

Merial

Laboratorju ta’ Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

France

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

Merial

Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

France

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA JEWAL-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veteriparja.

C. KUNDIZZJONUIET JEW'RESFRIZZIONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-

KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux applikabbli

D. DIKJARAZZIONI TA’ L-MRLs

Mhux applikabbli
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A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Pakkett li ghandu 10 fliexken ta’ lajofilizejt u 10 fliexken ta’ solvent
Pakkett li ghandu 50 flixkun ta’ lajofilizejt u 50 flixkun ta’ solvent

)
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ‘& 2
Purevax RCCh lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni. N %

RS
| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA USUSTANZIOHRA () |

Ghal kull doza ta’ ml: &
SNt 110 =7 T 0 ...... > 10*° CCIDs"
FCV (Strejn 431 U GL) oottt > AN >2.0ELISA U.
Chlamydophila felis (Strejn 905) .........o.ovveeeeeieeeeeeeeseeseeeeeeeseeeeeeeseee s % ............... > 10*° EIDsy?
GentamiCin, MASSIMU 2’ .......ccvviireerereee e { ..................................... 28 g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

7
Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni. OQ

4. DAQS TAL-PAKKETT

Lajofilizejt (10 fliexken ta’ doza ) + solvent (logken ta’ doza)
Lajofilizejt (50 flixkun ta’ doza) + solvent (50 vﬂixkun ta’ doza)

| 5.  SPECI GHAL X'HIEX HU@DIKAT IL-PRODOTT
Q)

| 6. |ND|KAZZJO\LQ|E()

Qtates.

Agra I-fuljett ta’ ta 1 jinsab fil-pakkett qabel tuza

AN

| 7. MET@U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-yz t il-gilda.

8.% ZMIEN TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA' SKADENZA

EXP (XX/SSSS)
Uza immedjatament wara li jigi rikostitwit.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA/PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUNJE=KAZ

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel tuza.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghat-trattament tal-annimali biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirxmit-tfal.

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

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
FRANCE

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

EU/2/04/049/001 Lajofilizejt (10 fliexken ta’ doza ) + solvent (10 fliexken ta’ doza)
EU/2/04/049/002 Lajofilizejt (50 flixkun ta’ doza) + solvent (50 flixkun ta’ doza)

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot

11




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

Flixkun ta’ lajofilizejt

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU bJ
Purevax RCCh lajofilizejt ghall-injezzjoni. @
. \@
2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI ,$ |
\J
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel tuza. &
D

3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI/» ~
Doza {

4. MOD TA” AMMINISTRAZZJONI =

Ghall-uzu taht il-gilda.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM -Q

6. NUMRU TAL-LOTT ; ; }
Lot

{O

| 7. DATATA' SKADE@\
EXP (xx/ssss) \

0

| 8. IL-KLIEMN'GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

"4
Ghat-trat@,n\ tal-annimali biss.

N

12



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

Flixkun ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ,,bﬂ

Purevax RCCh solvent. . \@

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel tuza.

O
<
S

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOAZIv@

. N
doza Q
O

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI QN

h J
Ghall-uzu taht il-gilda. \O

5. ZMIEN TA’ TIZMIM N

6. NUMRU TAL-LOTT 7

Lot {O

| 7. DATATA'SK ENgx

EXP (xx/ssss) Q®
A

| 8. IL§J "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”
Ghat-t@ nt tal-annimali biss.

N

13






FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Purevax RCCh
Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

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

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

France

Manifattur 1i jhalli 1-konsenja tmur fis-sug
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCCh

Lajofilizejt u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjeni.

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

Ghal kull doza ta’ ml:

Lajofilizejt

Herpesvajrus attenwat tar-rinotrgkeite fil-qtates (FHV Strejn F2)........coovvveeveeeerinnns > 10*° CCIDs,"
Antigeni inattivati tal-Kalic¢ivitosi fil-gtates (strejn FCV 431 U G1)......cccceeevevvvevenene. >2.0ELISAU.
Chlamydophila felis attenWATESTFEJN 905) .........veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e > 10*° EIDgy?
Solvent:

IIma ghal INJEZZJOM .....Muue e ne e g.s. ml

L. doza infettiva tas-celleulttife 50%
2: doza infettiva tal-bajda 50%

4 INBNKAZZIONI (JIET)

Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar:
=\ ‘kontra r-rinotrakeite virali fil-gtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,
-, kontra I-infezzjoni tal-kalicivirus biex tnaqqas sinjali klinici u eskrezzjoni,
- kontra I-infezzjoni tal-Chlamydopbhila felis biex tnaqqas sinjali klinici

Gie muri li I-bidu ta’ I-immunita jsehh, gimgha wara l-ewwel kors ta’ vacéinazzjoni ghall-komponenti
tar-rinotrakeite, kalicivirus u Chlamydophila felis.

L-immunita tibga sa’ sena wara l-ahhar vac¢¢inazzjoni.
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5 KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

Tuzax f’annimali li huma tqal.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat fi zmien il-halib.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kundizzjonijiet normali ta’l-uzu, jista’ jkun hemm apatija u anoressja li jghaddu, u ukoll zieda=fit-
temperatura tal-gisem (li ddum normalment ghal gurnata jew tnejn). Jista’ jkun hemm reazgjont lokali
(ugigh meta tinghafas il-parti ezaminata, hakk u edema limitata) li tmur fi zmien gimgha,jew
gimghatejn l-izjed.

F’¢irkostanzi ec¢ezzjonali, jista’ jkun hemm reazzjoni ta’ ipersensitivita, li tista, tirrikjedi kura
sintomatika xierga.

F’kazi rari hafna, fi qtates adulti gew osservati zieda fit-temperatura u telqa, xikualtant assocjati ma
tizpip, minn gimgha sa tliet gimghat wara t-tilgima booster. Din ir-reazzjoni‘kienet transitorja.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, j€kk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PROQDOFT

Qtates.

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

Injetta taht il-gilda doza (ml) 1 ta’ vaccin wara 1 jigi rikostitwit il-lajfilizejt mas-solvent, skond din I-
iskema ta’ va¢¢inazzjoni li gejja:

L-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni:

- l-ewwel injezzjoni: minn eta ta. 8vgimghat,

- it-tieni injezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.

Fejn livelli gholja ta’ antik@rpi™Mmaterni kontra I-komponenti R, C, jew Ch huma
mistennija i jkunu prezenti™(per ezempju fi frieh ta’ bejn 9 u 12-il gimgha mwielda
minn nisa li kienu mlaggma gabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni precedenti

maghrufa jew issuspettata ghall-patogenu/patogeni), 1-ewwel kors ta’ tilgima ghandu
jigi rimandat sa l-etasta™12-il gimgha.

Ripetizzjoni tal-yaé¢inazzjoni: kull sena.

9. PARMR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Uzaiminedjatament wara r-rikostituzzjoni.

Hemminformazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li dan il-vaccin jista jithallat u jigi
amministrat mal-vaccin tal-Merial minghajr adjuvant kontra 1-lewkemja fil-qtates u/jew jigi
amministrat fl-istess gurnata izda mhux jithallat mal-vaccin bl-adjuvant tal-Merial kontra r-rabbja.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11  PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C)
Ipprotegi mid-dawl.

Tiffrizax.

12.  TWISSIJIET SPECJALI
Uza biss f’annimali f’sahhithom.

F'kaz li tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li lit-tabib,ttrih il-fuljett ta'
informazzjoni li jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta.

Nies li huma immunodefi¢jenti jew qed jiehdu prodotti medic¢inali biex titrazzan f=immunita
ghandhom jevitaw li jmissu dan il-vaccin. Jekk tinjetta lilek innifsek bi zballnfitteéx tabib mal-ewwel u
ghidlu li gejt injettat b’vacc¢in bi chlamydia hajja.

Tuzax f’annimali li huma tqal.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat fi zmien il-halib.

L-ebda effett hlief dawk diga msemmija fit-tagsima “Effetti mhux«mixticqa”ma gew osservati wara li
nghataw bosta dozi, hlief zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’,"f’kazi e¢¢ezzjonali, iddum ghal 5
ijiem.

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

Armi |-materjal hazin billi tghalli fil-mishunitincinera jew tgharraq go dizinfettant approvat mill-
Awtoritajiet kompetenti.

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

Informazzjoni dettaljatasdwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMEAMttp://www.emea.europa.eu/

15. TAGHRIEIEHOR

Pakkett lifghandu 10 fliexken ta’ doza ta’ lajofilizejt u 10 fliexken ta” ml ta’ solvent
Pakkettly ghiandu 50 flixkun ta’ doza ta’ lajofilizejt u 50 flixkun ta’ ml ta’ solvent
Mhux d-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-sug.

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.
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