ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Doza wahda ta’ 2 ml fiha:

Sustanza attiva:

Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I- 1.6<RP*<53
proteina ORF2 ta¢-Circovirus tip 2 tal-majjali

Sustanza(i) mhux attiva(i):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg
Squalane 64 mg
Ingredjent(i) iechor/ohra:

Thiomersal 0.1 mg

* L-unita tal-Qawwa Relattiva hija ddeterminata mill-kwantifikazzjoni ta’ I-antigen b’ELISA (test in
vitro tal-qawwa) mqabbel ma’ vacc¢in ta’ referenza.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

Likwidu opak abjad halib ghal roza, nieqes minn frak vizibbli.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Majjali (drafec) b’eta minn 3 gimghat ’1 fugq.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott.
Tilgim attiv tal-majjali b’eta’l fuq minn 3 gimghat kontra Cirkovirus tip 2 tal-Majjali (PCV2) biex
titnaqqas il-kwantita tal-virus fid-demm u fit-tessuti tal-limfa, u 1-lezjonijiet fit-tessuti tal-limfa
assocjati ma’ infezzjoni ta’ PCV2, kif ukoll biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i - inkluz telf fiz-zjieda ta’

piz ta’ kuljum, u mortalita assoc¢jata mas-Sindrome ta’ Post-Weaning Multisystemic Wasting (PMWS).

Bidu tal-immunita: minn 3 gimghat wara t-tilqima.
Perjodu tal-immunita: 19-il gimgha wara t-tilgima.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott
Laqgam annimali f’sahhithom biss.

Tuzax fi hniezer tar-refgha.

II-beneficcju ta’ tilgim ta’ majjali b’livelli gholja hafna ta’ antikorpi gejjin mill-omm, ez. minhabba
tilgim ta’ l-ommijiet taghhom, ma gietx ippruvata.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Evita tensjoni fl-annimali gabel u wara 1-hin tat-tilqim.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢c¢identali, fittex parir mediku minnufih w uri 1-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Waqt l-ewwel 24 siegha wara t-tilqim, zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem (sa 1.7 °C) hija
komuni hafna. Din tghaddi wahedha minghajr kura fi Zzmien 48 siegha.

Reazzjonijiet lokali fit-tessut f’forma ta’ netha fil-post ta’ l-injezzjoni huma komuni hafna u jistghu
jdumu sa 26 gurnata. Il-firxa tar-reazzjonijiet lokali fit-tessut, generalment hija ta’ dijametru inqas
minn 5 cm, izda f*xi kazijiet jista’ jkun hemm netha akbar. Fi studji klini¢i, awtopsja tal-post ta’ 1-
injezzjoni, li saret 8 gimghat wara I-ghoti ta’ doza wahda ta’ vacc¢in, uriet infjammazzjoni
granulomatoza hafifa sa moderata tal-fibri muskolari fil-post ta’ l-injezzjoni.

Reazzjonijiet tat-tip ippersensittiv hfief u immedjati jistghu jsehhu ta’ spiss wara t-tilgim u jwasslu
ghal sinjali klini¢i li jghaddu bhal rimettar. Dawn is-sinjali klini¢i normalment jitilqu minghajr
trattament. B’mod ec¢¢ezzjonali, proporzjon kbir ta’ annimali f’merhliet partikulari jistghu jirreagixxu
wara t-tilqima. Reazzjonijiet anafilatti¢i serji mhumiex komuni izda jistghu jkunu letali. F’kaz ta’
dawn ir-reazzjonijiet, trattament xieraq huwa rakkomandat.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa possibbli hija definita skont din il-konvenzjoni:
- Komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa ).

- Komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal).

- Mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f* 1,000 annimal).

- Rari (aktar minn wiehed izda ingas minnl0 annimali £10,000 annimal).

- Rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

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

Tqala u treddigh:
Tuzax waqt it-tqala u fit-treddigh.

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-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢cin qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal gol-muskoli.

Hawwad sew gabel 1-amministrazzjoni u b’mod intermittenti waqt il-process ta’ tilqim.

L-uzu ta’ siringa b’aktar minn doza wahda hija rakkomandata. Uza apparat ta’ tilqim skond I-
istruzzjonijiet tal-manifattur.

Il-vaé¢in ghandu jinghata b’mod asettiku.

Aghti doza wahda ta’ 2 ml lill-drafe¢ fl-ghonq wara 1-widna.
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Skeda ta’ tilgim:
Injezzjoni wahda minn eta ta’ 21 gurnata.

4.10 Doza eé¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

Minbarra dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6, ma kinux osservati reazzjonijiet avversi wara l-ghoti ta’
doza doppja ta’ vac¢in.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

0 granet

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immonologici ghas-suidae, vaccin virali inattivat.
Kodi¢i ATC veterinarja: QI09AAOQ7.

L-istrejn tal-va¢éin hija Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu l-proteina ORF2
ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-majjali. Huwa mahsub biex jistimola immunita attiva kontra PCV2 fid- drafec.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Thiomersal

Minimum Essential Medium minghajr phenol red

Bikarbonat tas-sodjum

Hepes acid

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medi¢inali veterinarju ichor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 sentejn.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mall-prodott: uzu immedjat.
6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha fliexken tal-poli-etilin b’gheluq tal-lastiku u ssigillati b’ghatu ta’ I-aluminju.

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed ta’ 10 dozi (20 ml), 50 doza (100ml) jew 125 doza (250 ml).
Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fliexken ta’ 10 dozi (20 ml), 50 doza (100ml) jew 125 doza (250 ml).

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

4



6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali 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 medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

IL-BELGJU

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

EU/2/09/099/001-006

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

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 24/07/2009
Data tal-ahhar tigdid: 06/06/2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza Suvaxyn
PCV ghandha l-ewwel tikkuntattja 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru relevanti dwar il-
programmi ta' tilgim 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 II

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

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KUNDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ



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

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

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

L-ISTATI UNITI

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANJA

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVISTA U L-UZU
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, kif emendata,
Stat Membru jista, skont il-ligijiet nazzjonal tieghu, jipprojbixxi il-manifattura, 1-importazzjoni, il-
pussess, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji immunologi¢i fit-
territorju shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) L-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi ma’ l-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew l-eradikazzjoni tal-mard ta’ 1-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fic-certifikazzjoni ta’ 1-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn 1i jigu minn annimali kkurati;

b) Il-marda li ghaliha I-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

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

L-addittivi elenkati f'sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott huma 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 medi¢inali
veterinarju.

D. - KUNDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Htigijiet specifici ta’ farmakovigilanza:
Minhabba strejns godda, episod;ji ta’ nuqqas ta’ effikacja ghandhom jigu sottomessi b’mod elettroniku
kull sena.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxi ta’ 10 fliexken ta’ 10, 50 jew 125 doza
Kaxxi ta’ flixkun wiehed ta’ 10, 50 jew 125 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 2 ml:

Sustanza attiva:

Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I-proteina 1.6<RP<53
ORF?2 ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-majjali

Sustanza(i) mhux attiva(i):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg
Squalane 64 mg
Ingredjent(i) iehor/ohra:

Thiomersal 0.1 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kaxxa ta’ flixkun wiehed ta’ 10 dozi
Kaxxa ta’ flixkun wiehed ta’ 50 doza
Kaxxa ta’ flixkun wiehed ta’ 125 doza

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 10 dozi
Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 doza
Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 125 doza

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (drafec).

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Injezzjoni wahda gol-muskoli ta’ doza wahda (2 ml).
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8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 granet

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fil-pront.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
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 jintlahaqx mit-tfal.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

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

EU/2/09/099/001-006
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-flixkun ta’ 50 u 125 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 2 ml:

Sustanza attiva:

Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I-proteina 1.6 <RP<53
ORF?2 ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-majjali

Sustanza(i) mhux attiva(i):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg
Squalane 64 mg
Ingredjent(i) iehor/ohra:

Thiomersal 0.1 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

50 doza
125 doza

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (drafec).

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

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

Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 granet
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‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fil-pront.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONIJIET 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

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

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

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

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

‘ 17. ~“NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Tikketta tal-flixkun ta’ 10 dozi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

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

Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I-proteina ORF2 ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-
majjali 1.6 <RP<5.3

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

10 dozi (20 ml)

‘ 4. MOD(() TA> AMMINISTRAZZJONI

UzuIM

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 granet .

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fil-pront.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ T



FULJETT TA’ TAGHRIF:
Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-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-suq:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

IL-BELGJU

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PCV suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() U INGREDJENT(I) OHRA
Doza wahda ta’ 2 ml fiha:

Sustanza attiva:

Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I-proteina 1.6 <RP* < 5.3
ORF?2 ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-majjali

Sustanzi mizjuda:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg
Squalane 64 mg
Sustanzi mhux attivi:

Thiomersal 0.1 mg

" L-unita tal-Qawwa Relattiva hija ddeterminata mill-kwantifikazzjoni ta’ l-antigen b’ELISA (test in
vitro tal-qawwa) mqabbel ma’ vacc¢in ta’ referenza.

Likwidu opak abjad halib ghal roza, nieqes minn frak vizibbli.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Tilgim attiv tal-majjali b’eta 1 fuq minn 3 gimghat kontra Cirkovirus tip 2 tal-Majjali (PCV2) biex
titnaqqas il-kwantita tal-virus fid-demm u fit-tessuti tal-limf, u l-lezjonijiet fit-tessuti tal-limf asso¢jati
ma’infezzjoni ta’ PCV2, kif ukoll biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i - inkluz telf fiz-zjieda ta’ piz ta’
kuljum, u mortalita assoc¢jata mas-Sindrome ta’ Post-Weaning Multisystemic Wasting (PMWS).

Bidu ta’ [-immunita: minn 3 gimghat wara t-tilgima.
Tul ta’ l-immunita: 19-il gimgha wara t-tilgima.
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S. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wagqt I-ewwel 24 siegha wara t-tilqgim, zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem (sa 1.7 °C) hija
komuni hafna. Din tghaddi wahedha minghajr kura fi Zzmien 48 siegha.

Reazzjonijiet lokali fit-tessut f’forma ta’ netha fil-post ta’ l-injezzjoni huma komuni hafna u jistghu
jdumu sa 26 gurnata. L-erja tar-reazzjonijiet lokali fit-tessut generalment hija ta’ dijametru inqas minn
5 cm, izda f’xi kazijiet jista’ jkun hemm neftha akbar. Fi studji klini¢i, awtopsja tal-postta’ 1-
injezzjoni, li saret 8 gimghat wara I-ghoti ta’ doza wahda ta’ vaccin, uriet infjammazzjoni
granulomatoza hafifa sa moderata tal-fibri muskolari fil-post ta’ l-injezzjoni.

Reazzjonijiet tat-tip ippersensittiv hfief u immedjati jistghu jsehhu ta’ spiss wara t-tilgim u jwasslu
ghal sinjali klini¢i li jghaddu bhal rimettar. Dawn is-sinjali klini¢i normalment jitilqu minghajr
trattament. B’mod ec¢¢ezzjonali, proporzjon kbir ta’ annimali f’merhliet partikulari jistghu jirreagixxu
wara t-tilqima. Reazzjonijiet anafilatti¢i serji mhumiex komuni izda jistghu jkunu letali. F’kaz ta’
dawn ir-reazzjonijiet, trattament xieraq huwa rakkomandat.

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

- Komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali 1i juru effetti mhux mixtieqa).

- 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 10,000 annimal,inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux msemmija 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 (drafec) b’eta minn 3 gimghat ’l fuq.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Injezzjoni wahda minn gol-muskoli fl-ghonq wara 1-widna ta’ doza wahda (2 ml) lill-majjali t’eta
minn 21 gurnata.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Hawwad sew qabel l-amministrazzjoni u b’mod intermittenti waqt il-process ta’ tilqim.

II-vac¢in ghandu jinghata b’mod asettiku.

L-uzu ta’ siringa b’aktar minn doza wahda hija rakkomandata. UzZa apparat ta’ tilgim skond I-
istruzzjonijiet tal-manifattur.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

0 granet.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u il-flixkun.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Tuzax fi hniezer tar-refgha.

II-beneficcju ta’ tilgim ta’ majjali b’livelli gholja hafna ta’ antikorpi gejjin mill-omm, ez. minhabba
tilgim ta’ l-ommijiet taghhom, ma gietx ippruvata.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Evita tensjoni fl-annimali qabel u wara 1-hin tat-tilqim.

Prekawzjonijiet spe¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku minnufih w uri 1-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Tuzax waqt it-tqala u fit-treddigh.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott veterinarju ichor. Ghalhekk id-dec¢izjoni li tintuza din it-tilgima gabel jew wara
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor ghandha tittieched kaz b’kaz.

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali-ichor.

Doza e¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Minbarra dawk imsemmija f’sezzjoni 6, ma kienux osservati reazzjonijiet avversi wara l-ghoti ta’
doza doppja ta’ vacéin.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ 1-ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

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

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ I-iskart domestiku. Staqsi lill-
kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar 1i tarmi 1-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-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TAGHRIF IEHOR

L-istrejn tal-va¢éin huwa Cirkovirus tip 1 inattivat u rikombinanti tal-Majjali li ghandu I-proteina ORF2
ta¢-Cirkovirus tip 2 tal-majjali. Huwa mahsub biex jistimola immunita attiva kontra PCV2 fid-drafeg.

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed ta’ 10 dozi (20 ml), 50 doza (100ml) jew 125 doza (250 ml).
Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fliexken ta’ 10 dozi (20 ml), 50 doza (100ml) jew 125 doza (250 ml).

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