ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 8 Ovis suspensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag

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

Sustanza Attiva:
Virus bluetongue inattivat, serotip 8, strejn BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

*Qawwa Relattiva skont test ta’ qawwa fil-grieden imgabbel ma’ vacéin ta’ referenza li ntwera li huwa
effikaci fin-naghag.

Sustanza(i) awziljari:
Aluminium hydroxide (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria estratt tas-saponin) 0.4 mg

Sustanza mhux attiva:
Thiomersal 0.2 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni bajda fl-isfar jew roza.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Naghag.

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

Tilgim attiv ta’ naghag minn 1.5 xhur ‘il fuq ghall-prevenzjoni* ta’ viremija kkawzata mill-virus
bluetongue, serotip 8.

*(Valur cycling (Ct) > 36 minn metodu RT PCR validat, jindika li m”hemmx prezenza tal-genom
virali).

Bidu tal-immunita: 25 gurnata wara 1-ghoti tat-tieni doza.
Perjodu tal-immunita: tal-anqas sena wara 1-kors primarju ta’ tilqim.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Lagqam annimali f’sahhithom biss.

L-uzu fi speéi li jixtarru domesti¢i u selvaggi ohra li huma kkunsidrati f’riskju ta’ infezzjoni, ghandu
jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li I-va¢¢in jigi ttestjat £ numru zghir ta’ bhejjem qabel tilqim

tal-massa. Il-livell ta’ effikacja ghal speci ohra jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag.
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M’hemmx taghrif disponibbli dwar l-uzu tal-va¢¢in f’annimali seropozittivi inkluz dawk b’antikorpi
gejjin mill-omm.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

F’kaz i tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali fittex parir mediku fil-pront w uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Wagqt I-ewwel 24 siegha wara t-tilqima zjieda temporanja fit-temperatura tar-rektum ta’ mhux aktar
minn 1.2°C u reazzjoni lokali fis-sit tal-injezzjoni fil-maggoranza tal-kazijiet f’forma ta’ netha
generali tas-sit tal-injezzjoni (li ddum mhux aktar minn 7 ijiem) jew bhala ghogqiedi li jinhassu
(granuloma taht il-gilda, 1i tista’ tippersisti ghal aktar minn 48 gurnata) kienu komuni hafna fi studju
wiehed tas-sigurta fil-laboratorju. Dawn is-sinjali klini¢i rari hafna gew irrappurtati.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)

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

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

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

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

Tqgala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢¢in ma gewx stabbiliti firgiel tat-tghammir. F’din il-kategorija ta’
annimali il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont stima tal-benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti skont il-politika kurrenti dwar tilqim kontra BTV.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vacé¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Applika proceduri asettic¢i tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament qabel 1-uzu. Evita I-formazzjoni ta’ bziezaq tal-arja, ghax dan jista’

jikkawza irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni. Il-kontenut shih tal-flixkun ghandu jintuza minnufih wara li
jinfetah u wagqt l-istess procedura.



Sabiex tigi evitata kontaminazzjoni a¢¢identali tal-vac¢in waqt I-uzu, huwa rrakkomandat li tintuza
sistema ta’ tilqim tat-tip ta’ ‘aktar minn injezzjoni wahda’ meta jintuzaw prezentazzjonijiet ta’ dozi
kbar.

Tilqim primarju:

Aghti doza wahda ta’ 2 ml skont l-iskeda ta’ tilgim li gejja:
L-ewwel injezzjoni: minn 1.5 xhur ‘il fuq.

It-tieni injezzjoni: wara 3 gimghat.

Tilqim mill-gdid:
Kull skeda ta’ tilgim mill-gdid ghandha tigi approvata mill-Awtorita Kompetenti jew mill-veterinarju
responsabbli, li ghandhom jikkunsidraw is-sitwazzjoni epidemjologika lokali.

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

Wara 1-ghoti ta’ doza eé¢essiva id-doppju ta’ dik irrakkomandata, waqt l-ewwel 24 siegha tista’ ssehh
zjieda temporanja fit-temperatura tar-rektum ta’ mhux aktar minn 0.6°C.

Fil-bi¢¢a I-kbira tal-annimali, 1-ghoti ta’ doza ec¢¢essiva id-doppju ta’ dik irrakkomandata tista’ tkun
segwita minn reazzjoni lokali fis-sit tal-injezzjoni. Fil-maggoranza tal-kazijiet dawn ir-reazzjonijiet
isehhu bhala nefha generali tas-sit tal-injezzjoni (li ddum ghal mhux aktar minn 9 ijiem) jew bhala
ghogqiedi li jinhassu (granuloma taht il-gilda, li tista’ tippersisti ghal aktar minn 63 gurnata).

4.11 Perijodu ta’ tizmim

0 granet.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologic¢i ghall-Ovidae, Vaé¢ini virali inattivati ghan-naghag, virus
tal- bluetongue.
Kodici ATC veterinarja: QI04AA02.

Biex jistimula immunita attiva kontra l-virus bluetongue, serotip 8, fin-naghag.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Aluminium hydroxide

Quil-A (Quillaja saponaria estratt tas-saponin)
Thiomersal

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate dodecahydrate
Sodium chloride

IIma ghall-injezzjonijiet

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

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sena.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah: uza minnufih.



6.4. Taghrif spe¢jali 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

Fliexken tal-hgieg idrolitiku tat-tip II li fihom 100 jew 240 ml. Il-flixkun tal-hgieg jinghalaq b’tapp tal-
butyl u mizmum fil-post b’kappa tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett
Pakkett ta’ flixkun wiehed b’50 doza (100 ml).
Pakkett ta’ flixkun wiehed b’120 doza (240 ml).

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata 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 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() TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/09/104/001

EU/2/09/104/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 15/01/2010.

Data tal-ahhar tigdid: 07/11/2014.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il -Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja 1-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 II
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIOLOGIKAMENT
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

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



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIOLOGIKAMENT ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

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

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

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

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

L-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa permess biss taht kundizzjonijiet partikulari
stabbiliti mill-legizlazzjoni tal-Komunita Ewropea dwar il-kontroll tal-bluetongue.

Is-sid ta’ din l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghandu jgharraf lill-Kummissjoni Ewropea dwar pjanijiet
ta’ kummer¢ ghall-prodott medic¢inali awtorizzat b’din id-decizjoni.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipproduci immunita attiva ma
tagax 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 ikkunsidrati
li ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott
medic¢inali veterinarju



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

Ie-¢iklu tar-rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSUR) ghandu jibda mill-gdid bis-
sottomissjoni ta’ rapporti kull 6 xhur (li jkopru il-prezentazzjonijiet kollha awtorizzati tal-prodott)

ghas-sentejn li jmiss, segwit minn rapporti annwali fis-sentejn ta’ wara u, minn hemm ’il quddiem,
kull 3 snin, sakemm ma jkunx mehtieg mod iehor.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (100 ml jew 240 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 8 Ovis suspensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda ta’ 2 ml fiha:
Virus bluetongue inattivat, serotip 8, strejn BTV-8/BEL2006/02.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml (50 doza)
240 ml (120 doza)

‘ 5. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.



‘ 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.
Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

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 KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

Ghandu jinghata biss b’ric¢etta veterinarja.

L-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jkun ipprojbit fit-territorju kollu ta’ xi Stat Membru jew f’parti minnu, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal
aktar informazzjoni.

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/2/09/104/001
EU/2/09/104/002

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN TAL-HGIEG (100 ml jew 240 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 8 Ovis suspensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda ta’ 2 ml fiha:
Virus bluetongue inattivat, serotip 8, strejn BTV-8/BEL2006/02.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml (50 doza)
240 ml (120 doza)

‘ 5. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.



‘ 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.
Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

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’ricetta 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

Lott {numru}



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Zulvac 8 Ovis suspensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag

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. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

22 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 8 Ovis suspensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag

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

Sustanza attiva:
Virus bluetongue inattivat, serotip 8, strejn BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

*Qawwa Relattiva skont test ta’ qawwa fil-grieden imqabbel ma’ vaccin ta’ referenza li ntwera li huwa
effikaci fin-naghag.

Sustanza(i) awziljari:
Aluminium hydroxide (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria estratt tas-saponin) 0.4 mg

Sustanza mhux attiva:
Thiomersal 0.2 mg

Suspensjoni ghall-injezzjoni bajda fl-isfar jew roza.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Tilqim attiv ta’ naghag minn 1.5 xhur ’il fuq ghall-prevenzjoni* ta’ viremija kkawzata mill-virus
bluetongue, serotip 8.

*(Valur cycling (Ct) > 36 minn metodu RT PCR validat, jindika li m’hemmx prezenza tal-genom
virali).



Bidu tal-immunita: 25 gurnata wara l-ghoti tat-tieni doza.
Perjodu tal-immunita: tal-anqas sena wara l-kors primarju ta’ tilgim.

S. KONTRA-INDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wagqt I-ewwel 24 siegha wara t-tilqima zjieda temporanja fit-temperatura tar-rektum ta’ mhux aktar
minn 1.2°C u reazzjoni lokali fis-sit tal-injezzjoni fil-maggoranza tal-kazijiet f’forma ta’ netha
generali tas-sit tal-injezzjoni (li ddum mhux aktar minn 7 ijiem) jew bhala ghogqiedi li jinhassu
(granuloma taht il-gilda, 1i tista’ tippersisti ghal aktar minn 48 gurnata) kienu komuni hafna fi studju
wiehed tas-sigurta fil-laboratorju. Dawn is-sinjali klini¢i rari hatha gew irrappurtati.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f°100 annimal ittrattat)

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal ittrattat, 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

Naghag.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA¢ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal taht il-gilda.

Applika proceduri asettic¢i tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament qabel l-uzu. Evita I-formazzjoni ta’ bziezaq tal-arja, ghax dan jista’
jikkawza irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni. Il-kontenut shih tal-flixkun ghandu jintuza minnufih wara li
jinfetah u waqt l-istess procedura.

Tilqim primarju:

Aghti doza wahda ta’ 2 ml skont l-iskeda ta’ tilqim 1i gejja:
L-ewwel injezzjoni: minn 1.5 xhur ’il fugq.

It-tieni injezzjoni: wara 3 gimghat.

Tilqim mill-gdid:
Kull skeda ta’ tilqim mill-gdid ghandha tigi approvata mill-Awtorita Kompetenti jew mill-veterinarju
responsabbli, li ghandhom jikkunsidraw is-sitwazzjoni epidemjologika lokali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Sabiex tigi evitata kontaminazzjoni ac¢identali tal-vac¢¢in wagqt 1-uzu, huwa rrakkomandat li tintuza
sistema ta’ tilgim tat-tip ta’ ‘aktar minn injezzjoni wahda’ meta jintuzaw prezentazzjonijiet ta’ dozi
kbar.



10. PERIJODU TA’ TIZMIM

0 granet.

11. PREKAWZJONIJIET 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 dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna w it-tikketta
wara JIS.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: uza fil-pront.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medic¢inali veterinarju ghandha I-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-1igi nazzjonali.

Twissijiet specjali ghal kull speci i ghaliha hu indikat il-prodott:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

L-uzu fi spe¢i li jixtarru domesti¢i u selvaggi ohra li huma kkunsidrati f’riskju ta’ infezzjoni, ghandu
jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li l-vac¢in jigi ttestjat f'numru zghir ta’ bhejjem qabel tilgim
tal-massa. Il-livell ta’ effikacja ghal speci ohra jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag.
M’hemmx taghrif disponibbli dwar 1-uzu tal-va¢¢in f’annimali seropozittivi inkluz dawk b’antikorpi
gejjin mill-omm.

Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet speé¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz i tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali fittex parir mediku fil-pront w uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢¢in ma gewx stabbiliti firgiel tat-tghammir. F’din il-kategorija ta’
annimali il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont stima tal-benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti skont il-politika kurrenti dwar tilqim kontra BTV.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilqima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju. Id-dec¢izjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara xi
prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
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Wara I-ghoti ta’ doza e¢¢essiva id-doppju ta’ dik irrakkomandata, waqt 1-ewwel 24 siegha tista’ ssehh
zjieda temporanja fit-temperatura tar-rektum ta’ mhux aktar minn 0.6°C.

Fil-bi¢ca I-kbira tal-annimali, 1-ghoti ta’ doza ec¢essiva id-doppju ta’ dik irrakkomandata tista’ tkun
segwita minn reazzjoni lokali fis-sit tal-injezzjoni. Fil-maggoranza tal-kazijiet dawn ir-reazzjonijiet
isehhu bhala nefha generali tas-sit tal-injezzjoni (1i ddum ghal mhux aktar minn 9 ijiem) jew bhala
ghoqiedi li jinhassu (granuloma taht il-gilda, li tista’ tippersisti ghal aktar minn 63 gurnata).

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-
kirurgu veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi I-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 medicinali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Fliexken tal-hgieg idrolitiku tat-tip II li fihom 100 jew 240 ml. Il-flixkun tal-hgieg jinghalaq b’tapp tal-
butyl u mizmum fil-post b’kappa tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Pakkett ta’ flixkun wiched b’50 doza (100 ml).
Pakkett ta’ flixkun wiehed b’120 doza (240 ml).

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


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