ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali.

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

Sustanzi Attivi:

Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: ........cccoeevvviiviviiinienen, 9.8 BbCC(*)

Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): ...cccvvvveviennnns > 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica Ghadd ta' Celloli flog,.

(**) Doza Effettiva ta' Murine 63: tilgima ta' grieden b'0.2 ml ta' va¢¢in dilwit 5 darbiet b'rotta taht il-
gilda twassal ghal serokonverzjoni f'ghallinqas 63% tal-annimali.

Sustanzi mhux attivi:

Aluminium hydroxide el ..........ccoovverieriiiniieieeee e 6.4 mg (aluminju)
DEAE-Dextran

Ginseng

Ingredjenti ohra:
Formaldehyde 0.8 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Sospensjoni ghal injezzjoni.

Sospensjoni omogenja bajda.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott
Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Ghall-protezzjoni passiva tal-qzieqez permezz tal-kolostru wara immunizzazzjoni attiva tal- majjaliet u
tal-qzieqez nisa biex jitnaqqgsu s-sinjali klini¢i u I-lezjonijiet ta' rinite atrofika progressiva u mhux
progressiva, kif ukoll biex jitnaqqas it-telf tal-piz asso¢jat ma' infezzjonijiet ta' Bordetella
bronchiseptica u Pasteurella multocida matul il-perjodu ta' tismin.

Studji ta' sfida urew li I-immunita passiva ddum sakemm il-qzieqez ikollhom 6 gimghat filwagqt li fi
provi klini¢i prattici, l-effetti ta' beneficcju tal-vaccinazzjoni (tnaqgqis fl-iskor ta' lezjoni nasali u telf
fil-piz) jigu osservati sal-qatla.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.



4.4 Twissijiet specjali <ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott>
Xejn
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Laggam biss annimali f'sahhithom.

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

F' kaz ta' injezzjoni personali ac¢identali, hija mistennija biss reazzjoni minuri fis-sit tal-injezzjoni.
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi komuni:

- Reazzjonijiet lokali temporanji jistghu jsehhu wara I-ghoti ta’ doza wahda tal-vaccin. Tista’ ssehh
nefha temporanja hafifa b'dijametru ta' inqas minn 2 sa 3 ¢m fis-sit tal-injezzjoni, u din tista' ddum sa
hamest ijiem u xi kultant sa gimaghtejn.

- Tista’ ssehh zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem ta' madwar 0.7°C matul l-ewwel 6 sighat
wara l-injezzjoni. Tista' ssehh zieda fit-temperatura tar-rektum ta' massimu ta' 1,5°C. Din iz-zieda fit-

temperatura tar-rektum tghib spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr trattament.

Reazzjonijiet avversi rari hafna:

- Reazzjonijiet tat-tip anaflattiku gew rappurtati f’rapporti spontanji u kura sintomatika xierqa hija
rakkomandata.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

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

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

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

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

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

Jista' jintuza waqt it-tqala.

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 tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal gol-muskoli.

Halli 1-vaccin jilhaq temperatura ambjentali (15-25°C) qabel jinghata.



Hawwad sew gabel l-uzu.

Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu tal-ghonq skont l-iskeda li gejja:
Tilgima bazika: hniezer nisa u gzieqez nisa li ma jkunux tlaggmu gabel bil-prodott ghandhom
jinghataw Zewg injezzjonijiet b'intervall ta' 3-4 gimghat bejniethom. L-ewwel injezzjoni ghandha
tinghata 6-8 gimghat qabel id-data mistennija tat-tifrigh.

Tilgim mill-gdid: injezzjoni wahda ghandha tinghata 3-4 gimghat qabel kull tifrigh sussegwenti.

4.10 Doza eécessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Ma huma mistennija ebda reazzjonijiet avversi ghajr dawk diga msemmija f'punt 4.6, ghajr ghal zieda
fit-temperatura tar-rektum sa massimu ta' 2°C. Din iz-zieda fit-temperatura tar-rektum tghib
spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr trattament.

Telfien fil-kulur tal-fibri muskolari tas-sit tat-tilgima (0.5 cm wisa' x 2 cm tul) jista' jigi osservat
f'nekropsija £'10% tal-annimali. Dan it-telfien fil-kulur huwa attribwibbli ghal aluminium hydroxide u
jista' jigi osservat sa seba' gimghat wara l-injezzjoni ta' doza doppja tal-vacéin.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Zero jiem.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Vaccini batterjali inattivati (Bordetella u Pasteurella) ghall-majjali.
Kodici ATC veterinarja QI09AB04..

Biex tistimula l-immunita attiva sabiex tkun ipprovduta immunita passiva ghall-progenu kontra rinite
atrofika assocjata ma' infezzjonijiet b'Bordetella bronchiseptica u Pasteurella multocida.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Aluminium hydroxide
DEAE-dextran

Ginseng

Formaldehyde

Simethicone

Disodium phosphate dodecahydrate
Potassium dihydrogen phosphate
Sodium chloride

Potassium chloride

IIma ghall-injezzjonijiet

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

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



Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mall-prodott:: 10 sighat mahzun
ftemperatura ambjentali.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C - 8 °C)

Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

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

Kunjetti tal-hgieg bla kulur Tip [ ta' 20 ml
Kunjetti tal-hgieg bla kulur Tip II ta' 50 ml u 100 ml

I1-kunjetti huma maghluqin b'tapp tal-lastku u b'’kappa tal-aluminju.

Fliexken tal-Polyethylene (PET) ta' 20 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml maghluqin b'tapp tal-lastku u b'kappa
tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 jew 10 ta’ 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 jew 10 ta' 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 125 doza.

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

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 dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

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

EU/2/10/109/001-009



9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 16/09/2010
Data tal-ahhar tigdid: 30/06/2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta' tilqim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti fi
fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.


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

ANNESS 11

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

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi biologi¢i attivi
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanja

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Spanja

Fugq il-fuljett ta' taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall -hrug tal-lott kon¢ernat

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

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

D. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija princ¢ipju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipproduci issir djanjosi ta’ stat
ta’ 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-karatteristi¢i 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 jew huma ikunsidrati li
ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta wzati bhal f’dan il-prodott
medicinali veterinarju.



ANNESS III

TIKKETTA 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

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: .........ccooovvvievveviiciieieeen, 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): ...cccvvvvvvciveciieieenenns > 1 MEDg;

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghal injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 10 dozi (20 ml)
10 x 10 dozi (20 ml)

1 x 25 doza (50 ml)

1 x 50 doza (100 ml)
1 x 125 doza (250 ml)
1 x 10 dozi (20ml)

10 x 10 dozi (20 ml)

1 x 25 doza (50 ml)

1 x 50 doza (100 ml)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Uzu ghal gol-muskoli.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.
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‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat, mahzun f'15°C sa 25°C.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONLJIET 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

Ghal-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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

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

EU/2/10/109/001-009

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

TIKKETTA TAL-FLIXKUN U TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: .........ccooovvvievveviiciieieeen, 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): ...cccvvvvvviveciveieenenns > 1 MEDg;

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghal injezzjoni.

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

50 doza (100 ml)
50 doza (100 ml)
125 doza (250 ml)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

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

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu.
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar /sena}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat, mahzun '15°C sa 25°C.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

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

Ghal-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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

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

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali.

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

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: ..........ccccoeoiiiviiiniieeieee, 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): ..ccocvvveviveecieecieeee, > 1 MEDg;

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

10 doza (20 ml)
25 doza (50 ml)

‘ 4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

IM.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: Zero jiem.

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

Ladarba miftuh, uza fi zmien perjodu ta’ 10 sighat, mahzun f’temperatura ta’ 15 °C sa 25 °C.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

16



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali

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:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta' 2 ml fiha:

Sustanzi Attivi:

Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: .........ccooevevivviviiiiieenen, 9.8 BbCC(*)

Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): ...ccccevvvvviennns > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica Ghadd ta' Celloli flog,.

(**) Doza Effettiva ta' Murine 63: tilgima ta' grieden b'0.2 ml ta' va¢¢in dilwit 5 darbiet b'rotta taht il-
gilda twassal ghal serokonverzjoni f'ghallinqas 63 % tal-annimali.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxXide el ........cccvvveviiiriieiiieceeeee e 6.4 mg (aluminju)
DEAE-Dextran

Ginseng

Ingredjenti ohra:
Formaldehyde..........coouiiii et 0.8 mg

Sospensjoni omogenja bajda.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-protezzjoni passiva tal-qzieqez permezz tal-kolostru wara immunizzazzjoni attiva tal-hniezer
nisa u tal-qzieqez nisa biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i u I-lezjonijiet ta' rinite atrofika progressiva u
mhux progressiva, kif ukoll biex jitnaqqas it-telf tal-piz assoc¢jat ma' infezzjonijiet ta' Bordetella
bronchiseptica u Pasteurella multocida matul il-perjodu ta' tismin.

Studji ta' sfida urew li l-immunita passiva ddum sakemm il-qzieqez ikollhom 6 gimghat filwagqt 1i fi

provi klini¢i prattici, 1-effetti ta' benefi¢¢ju tal-vaccinazzjoni (tnaqqis fl-iskor ta' lezjoni nasali u telf
fil-piz) jigu osservati sal-qatla.

17



S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi komuni:

- Reazzjonijiet lokali temporanji jistghu jsehhu wara I-ghoti ta’ doza wahda tal-vaccin. Tista’ ssehh
nefha temporanja hafifa b'dijametru ta' inqas minn 2 sa 3 ¢m fis-sit tal-injezzjoni, u din tista' ddum sa
hamest ijiem u xi kultant sa gimaghtejn.

- Tista’ ssehh zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem ta' madwar 0.7°C matul l-ewwel 6 sighat
wara l-injezzjoni. Tista' ssehh zieda fit-temperatura tar-rektum ta' massimu ta' 1,5°C. Din iz-zieda fit-

temperatura tar-rektum tghib spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr trattament.

Reazzjonijiet avversi rari hafna:

- Reazzjonijiet tat-tip anaflattiku gew rappurtati f’rapporti spontanji u kura sintomatika xierqa hija
rakkomandata.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

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

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

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

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

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal gol-muskoli.

Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fil-muskoli tal-ghonq skont 1-iskeda li
gejja:

Tilgima bazika: majjaliet u qzieqez nisa li ma jkunux gew imlaqqma qabel bil-prodott ghandhom
jinghataw zewg injezzjonijiet b'intervall ta' 3-4 gimghat bejniethom. L-ewwel injezzjoni ghandha

tinghata 6-8 gimghat qabel id-data mistennija tat-tifrigh.

Tilgim mill-gdid: injezzjoni wahda ghandha tinghata 3-4 gimghat qabel kull tifrigh sussegwenti.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Halli I-vaccin jilhaq temperatura ambjentali (15-25°C) gabel jinghata.
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Hawwad sew qabel 1-uzu.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Zero jiem.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta.

Zmien kemm idum tajjeb wara li I-kontenitur jinfetah ghall-ewwel darba: 10 sighat mahzun fi 15 °C sa
25°C.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Annimali b’sahhithom biss ghandhom jitlaggmu.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
F' kaz ta' injezzjoni personali ac¢identali, hija mistennija biss reazzjoni minuri fis-sit tal-injezzjoni.

Tqala: Jista' jintuza waqt it-tqala.

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

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Ma huma mistennija ebda reazzjonijiet avversi ghajr dawk diga msemmija f'punt 6, ghajr ghal Zieda
fit-temperatura tar-rektum sa massimu ta' 2°C. Din iz-zieda fit-temperatura tar-rektum tghib
spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr trattament. Telfien fil-kulur tal-fibri muskolari tas-sit tat-
tilgima (0.5 cm wisa' x 2 cm tul) jista' jigi osservat fnekropsija '10% tal-annimali. Dan it-telfien fil-
kulur huwa attribwibbli ghal aluminium hydroxide u jista' jigi osservat sa seba' gimghat wara I-
injezzjoni ta' doza doppja tal-vaccin.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma' ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.

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

Kwalunkwe prodott medic¢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 lokali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett:

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 jew 10 ta’ 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 jew 10 ta' 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 125 doza.

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))dda
HIPRA EAAAS A.E.
Th: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06
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http://www.ema.europa.eu/

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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