ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

MS-H Vaccine sospensjoni ghall-ghajnejn u l-imnieher.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:

Doza wahda (30 pl) fiha:
Mycoplasma synoviae razza MS-H hajja attenwata termosensittiva, tal-angas 10>’ CCU*

* unitajiet 1i jbiddlu 1-kulur

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Mezz Immodifikat ta’ Frey li fih phenol ahmar
u s-serum tal-majjali

Sospensjoni transluc¢ida orangjo li taghti fl-ahmar ghall-kulur isfar lewn it-tiben.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg li sejrin jitrabbew ghall-bajd, tigieg li sejrin jitrabbew ghal-
laham (brojlers) u tigieg li sejrin jitkabbru ghall-bajd minn eta ta’ hames gimghat biex jitnaqqsu 1-
lezjonijiet fil-borza tal-arja u jitnaqqsu n-numru ta’ bajd b’formazzjonijiet abnormali tal-qoxra
kkawzati bi Mycoplasma synoviae.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-vac¢inazzjoni.

Perjodu tal-immunita sabiex jitnaqqsu l-lezjonijiet fil-borza tal-arja: 40 gimgha wara t-tilqim.
Perjodu tal-immunita sabiex jitnaqqas in-numru ta’ bajd b’formazzjoni anormali tal-qoxra: ma giex
stabbilit.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.
Ara wkoll is-sezzjoni 3.7.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Tuzax antibijotici b’attivita anti-Mycoplasma gimaghtejn qabel jew 4 gimghat wara 1-va¢¢inazzjoni.

Antibijotic¢i bhal dawn jinkludu ez. tetracycline, tiamulin, tylosin, quinolones, lincospectin, gentamicin
jew antibijoti¢i makrolidi.



Fejn ikun hemm bzonn li jintuzaw l-antibijoti¢i, ghandha tinghata preferenza lill-agenti minghajr ebda
attivita anti-mikoplazma, bhal penicillina, amoxicillin jew neomycin. Ma ghandhomx jinghataw fi
zmien gimaghtejn wara I-vac¢¢inazzjoni.

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Laqqam lill-ghasafar kollha go qatgha/grupp li jinqaflu flimkien fl-istess waqt. Ghandhom jigu
vacc¢inati biss il-qatghat 1i ma ghandhom I-ebda antikorp ghal M. synoviae. ll-va¢¢inazzjoni ghandha
ssir fuq ghasafar hielsa minn M. synoviae mill-ingas erba’ gimghat qabel ma I-espozizzjoni ghall-M.
synoviae virulenti tkun mistennija.

It-tigieg ta’ inqas minn sena ghandhom l-ewwel jigu ttestjati ghal infezzjoni bi M. synoviae. L-ittestjar
ghall-prezenza ta’ M. synoviae fil-qatgha generalment isir permezz ta’ test dijanjostiku indirett (ez., ta’
test ta’ agglutinazzjoni tas-serum rapida (RSAT) jew ELISA) u l-kampjuni tad-demm jigu ttestjati fi
zmien 24 siegha minn meta jingabru. L-ittestjar permezz ta’ test dijanjostiku dirett (ez., PCR) ghall-
prezenza ta' M. synoviae huwa preferibbli minhabba 1-hin mehtieg ghas-serokonverzjoni wara
infezzjoni.

Ir-razza tal-vac¢in jista’ tinfirex mill-ghasafar vac¢inati ghal dawk mhux vac¢inati, inkluzi l-ispeci
selvaggi. Dan jista’ jsehh matul il-hajja kollu tal-ghasfur ivvacc¢inat. Ghandhom jittiehdu
prekawzjonijiet specjali sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ dan l-istrejn tal- vaccin ghall- fl-ispeci 1-ohrajn
tal-ghasafar, u huwa essenzjali li 1-ghasafar kollha fil-qatgha/grupp li jinqaflu flimkien jigu vac¢¢inati.
Ir-razza tal-vacéin tista’ tigi individwata fl-apparat respiratorju tat-tigieg sa 55 gimgha wara -
vaccinazzjoni.

Id-distinzjoni bejn ir-razez attwali u r-razza tal-vac¢in ta’ M. synoviae tista’ ssir permezz ta’ ittestjar
bil-klassifikazzjoni Hammond jew High Resolution Melt (HRM) f’laboratorju.

Infezzjoni bi M. synoviae tinduci rispons temporanju pozittiv ghall-antikorpi ghal Mycoplasma
gallisepticum. Ghalkemm ma hemm l-ebda dejta disponibbli dwar il-kwistjoni, huwa probabbli i 1-
vaccinazzjoni b’dan il-prodott tinduci wkoll rispons pozittiv ghal antikorpi ghal Mycoplasma
gallisepticum u ghalhekk tista’ tfixkel il-monitoragg serologiku ta’ Mycoplasma gallisepticum. Jekk
mehtieg, tista’ ssir differenzazzjoni ulterjuri taz-zewg speéi ta’ Mycoplasma permezz ta’ PCR
f’laboratorju. Kampjuni li jistghu jintuzaw ghall-PCR jinkludu kampjuni li jittiehdu mis-siti patologici
bhat-trakea, is-saqaf tal-halq, il-boroz tal-arja jew mill-gogi.

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

Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’ingwanti u nu¢cali protettiv ghandu jintlibes waqt li tuza
dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

Jekk acc¢identalment il-vaccin itir £ ghajnejn l-operatur, I-ghajnejn u 1-wi¢¢ ghandhom jinhaslu sew bl-
ilma biex tigi evitata reazzjoni potenzjali ghall-kostitwenti tal-medju tal-kultura.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa



Tigieg.

Xejn li hu maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tjur tal-bajd:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bajd u fi Zmien 5 gimghat sa meta jibdew ibidu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-ebda informazzjoni ma hija disponibbli dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in meta uzat ma’
xi prodott medicinali veterinarju ichor. Ghalhekk ghandha tittiched de¢izjoni fuq il-bazi ta’ kull kaz
individwali dwar jekk dan il-va¢¢in ghandux jintuza gabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju
iehor.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghall-ghajnejn u l-imnieher.

Tigieg minn 5 gimghat ta’ eta

Doza wahda ta’ 30ul li trid tigi amministrata permezz tar-rotta ghall-ghajnejn u lI-imnicher..

Dewweb malajr il-flixkun li ghadu ma nfetahx bejn 33- 35 °C ghal perjodu ta’ Zmien ta’ 10 minuti
f’banju termostatiku tal-ilma. Iddewwibx f’temperaturi oghla jew ghal perjodi ta’ zmien itwal. Uza
f’temperatura ambjentali (22-27 °C) fi zmien saghtejn wara li ddewweb. Hallat il-kontenut tal-flixkun
billi thawwad bil-mod wagqt li dan ikun qieghed idub. Aqleb il-flixkun b’mod ripetut wara li jinhall
biex tizgura li I-kontenut rega’ gie fil-forma ta’ sospensjoni.

Nehhi s-sigill tal-aluminju u t-tapp tal-lasktu qabel ma tuza qattara jew apparat iehor ta’
amministrazzjoni. Uza qattara jew apparat ikkalibrat, sabiex titfa’ qatra ta’ 30 pl tal-vaccin.
Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni.

Zomm l-ghasfur b’rasu mmejla naha wahda. Agleb il-flixkun bil-qattara jew lesti l-apparat billi thalli
qatra wahda tifforma fit-tarf u taqa’ liberament gewwa l-ghajn miftuha, u tgherrigha bil-mod. Il-qatra
(qabel ma tigi rilaxxata) u l-ponta ma ghandhomx imissu s-superfi¢je tal-ghajn.

Halli lill-ghasfur iteptep ghajnejh qabel ma thallih jitlaq.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa wara l-amministrazzjoni ta’ doza e¢cessiva ta’ 8 darbiet
aktar.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u

antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.



3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QI01AE03

Il-va¢¢in jinduéi immunita attiva kontra Mycoplasma synoviae fit-tigieg.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 5 snin.
Zmien li I-prodott jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa wara li jiddewweb u wara li I-imballagg jinfetah ghall-
ewwel darba: saghtejn.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-friza taht -70 °C ghal perjodu massimu ta’ 5 snin. Wara li jitnehha mill-friza, jista’ jinhazen
ghal perjodu ulterjuri ta’ Zmien qasir fi jew taht -18 °C ghal mhux aktar minn erba’ gimghat. [l-vac¢in
ma ghandux jerga’ jinhazen f’temperatura ta’ -70 °C wara l-hazna jew taht -18 °C.

Ipprotegi mix-xemx diretta.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun LDPE tal-plastik ta’ 30 ml (1000 doza) b’tapp tal-lasktu butyl issigillat b’tapp tal-aluminju.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

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

EU/2/11/126/001



8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 14/06/2011

Data tal-ahhar tigdid: 17/05/2016

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



NOTA: M’hemm l-ebda kartuna ta’ barra

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN LDPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

MS-H Vaccine

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 000 doza

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

11



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

MS-H Vaccine sospensjoni ghall-ghajnejn u l-imnicher

2. Kompozizzjoni

Doza wahda (30 pl) fiha:

Sustanza attiva:

Razza MS-H hajja attenwata termosensittiva, ta’ Mycoplasma synoviae tal-inqas 10°7 CCU*

*unitajiet li jbiddlu 1-kulur

Eééipjenti:
Medju Immodifikat ta’ Frey li fih phenol ahmar u s-serum tal-majjali.

Sospensjoni transluc¢ida orangjo li taghti fl-ahmar ghall-kulur isfar lewn it-tiben.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg li sejrin jitrabbew ghall-bajd, tigieg li sejrin jitrabbew ghal-
laham (brojlers) u tigieg li sejrin jitkabbru ghall-bajd minn eta ta’ hames gimghat biex jitnaqqgsu I-
lezjonijiet fil-borza tal-arja u jitnaqqsu n-numru ta’ bajd b’formazzjonijiet abnormali tal-qoxra kkawzati
bi Mycoplasma synoviae.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-va¢¢inazzjoni.

Perjodu tal-immunita biex jitnaqqsu l-lezjonijiet fil-borza tal-arja: 40 gimgha wara t-tilqim.

Perjodu tal-immunita biex jitnagqas in-numru ta’ bajd b’formazzjonijiet anormali tal-qoxra: ma giex
stabbilit.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Tuzax antibijoti¢i b’attivita anti-Mycoplasma gimaghtejn qabel jew 4 gimghat wara l-vac¢inazzjoni.
Antibijotic¢i bhal dawn jinkludu ez. tetracycline, tiamulin, tylosin, quinolones, lincospectin,
gentamicin jew antibijoti¢i makrolidi.

Fejn ikun hemm bzZonn li jintuzaw l-antibijoti¢i, ghandha tinghata preferenza lill-agenti minghajr ebda

attivita anti-mikoplazma, bhal penicillina, amoxycillin jew neomycin. Ma ghandhomx jinghataw fi
zmien gimaghtejn wara I-vac¢¢inazzjoni.
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

e Lagqam lill-ghasafar kollha go gatgha/grupp li jingaflu flimkien fl-istess waqt. Ghandhom
jigu vvaccinati biss il-qatghat li ma ghadhom l-ebda antikorp ghal MS (M.synoviae). 11-
vaccinazzjoni ghandha ssir fuq ghasafar hielsa minn MS mill-inqas 4 gimghat qabel ma
tkun mistennija I-espozizzjoni ghall-MS virulenti.

e [t-tigieg ta’ inqas minn sena ghandhom I-ewwel jigu ttestjati ghal infezzjoni bi M. synoviae.
L-ittestjar ghall-prezenza ta’ M. synoviae fil-qatgha generalment isir permezz ta’ test
dijanjostiku indirett (ez., ta’ test ta’ agglutinazzjoni tas-serum rapida (RSAT) jew ELISA)
u I-kampjuni tad-demm jigu ttestjati fi zmien 24 siegha minn meta jingabru. L-ittestjar
permezz ta’ test dijanjostiku dirett (ez., PCR) ghall-prezenza ta' M. synoviae huwa
preferibbli minhabba 1-hin mehtieg ghas-serokonverzjoni wara infezzjoni.

e Ir-razza tal-vaccin jista’ tinfirex mill-ghasafar vac¢inati ghal dawk mhux vaccinati, inkluzi
l-ispeci selvaggi. Dan jista’ jsehh matul il-hajja kollu tal-ghasfur ivvac¢inat. . Ghandhom
jittiehdu prekawzjonijiet spe¢jali sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ dan l-istrejn tal- vac¢¢in ghall-
fl-ispeci l-ohrajn tal-ghasafar, u huwa essenzjali li 1-ghasafar kollha fil-qatgha/grupp li
jingaflu flimkien jigu vaé¢inati.

e Distinzjoni bejn ir-razza attwali u r-razza tal-vacé¢in ta’ M.synoviae tista’ ssir permezz ta’
ittestjar bil-klassifikazzjoni ta” Hammond jew High Resolution Melt (HRM) f’laboratorju.

e Infezzjoni bi M. synoviae tinduci rispons temporanju pozittiv ghall-antikorpi ghal
Mycoplasma gallisepticum. Ghalkemm I-ebda dejta ma hija disponibbli dwar il-kwistjoni,
huwa probabbli li I-va¢¢inazzjoni b’dan il-prodott tinduci wkoll rispons pozittiv ghal
antikorpi ghal Mycoplasma gallisepticum u ghalhekk tista’ tfixkel il-monitoragg
serologiku ta’ Mycoplasma gallisepticum. Jekk mehtieg, tista’ ssir differenzazzjoni
ulterjuri taz-zewg speci ta’ Mycoplasma permezz ta’ PCR f’laboratorju. Kampjuni li
jistghu jintuzaw ghall-PCR jinkludu kampjuni li jittiehdu mis-siti patologi¢i bhat-trakea,
is-saqaf tal-halq, il-boroz tal-arja jew mill-gogi.

e Ir-razza tal-vac¢in tista’ tigi individwata fl-apparat respiratorju tat-tigieg sa 55 gimgha
wara l-va¢¢inazzjoni.

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

e  Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’ingwanti u nué¢ali protettiv ghandu jintlibes
wagqt li tuza dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

e Jekk il-vac¢in a¢¢identalment itir £ ghajnejn l-operatur, 1-ghajnejn u I-wi¢¢ ghandhom
jinhaslu sew bl-ilma biex tigi evitata reazzjoni potenzjali ghall-kostitwenti tal-mezz tal-
kultura.

Tjur tal-bajd:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zmien 5 gimghat sa meta jibdew ibidu.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢éin meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa wara l-amministrazzjoni ta’ doza eccessiva ta’ 8 darbiet
aktar.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

7/ Effetti mhux mixtieqa
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Tigieg.
Xejn li hu maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk li mhumiex diga elenkati f’dan il-
fuljett ta’ taghrif, jew tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-
veterinarju tieghek. Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’
rapportagg nazzjonali: {Dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghall-ghajnejn u l-imnieher.

It-tigieg ghandhom jigu vvac¢inati darba billi jigi applikat permezz ta’ qatra wahda fl-ghajn (30 ul)

minn 5 gimghat ta’ etd u ghallangas 5 gimghat qabel ma jibda l-perjodu li fih jbidu.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Tigieg minn 5 gimghat ta’ eta

Doza wahda ta’ 30 pl ghandha tigi amministrata permezz tar-rotta ghall-ghajnejn u l-imnieher.

e Dewweb malajr il-kontenut tal-flixkunli jkun ghadu ma nfetahx bejn 33- 35 °C ghal perjodu ta’
10 minuti f’banju termostatiku tal-ilma. Iddewwibx f’temperaturi oghla jew ghal perjodi itwal ta’
zmien. Uza f’temperatura ambjentali (22-27 °C) fi Zmien saghtejn wara li ddewweb. Hallat il-
kontenut tal-flixkun billi thawwad bil-mod waqt li dan ikun gieghed idub. Agleb il-flixkun
b’mod ripetut wara li jinhall biex tizgura li I-kontenut ikun rega’ gie fil-forma ta’ sospensjoni.

e Nehhi s-sigill tal-aluminju u t-tapp tal-lasktu qabel ma tuza qattara jew apparat ichor ta’
amministrazzjoni. Uza qattara jew apparat ikkalibrat, sabiex titfa’ qatra ta’ 30 pl tal-vac¢in.

e Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni.

e Zomm l-ghasfur b’rasu mmejla naha wahda. Aqleb il-flixkun bil-qattara jew lesti l-apparat
billi thalli qatra wahda tifforma fit-tarf u taqa’ liberament gewwa I-ghajn miftuha, biex
timliha bil-mod. Il-qatra (qabel ma tigi rilaxxata) u I-ponta MA GHANDHOMX imissu s-
superficje tal-ghajn.

Halli lill-ghasfur iteptep ghajnejh qabel ma thallih jitlaqg.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Ipprotegi mix-xemx diretta.
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Ahzen fil-friza taht -70 °C ghal perjodu massimu ta’ 5 snin. Wara li jitnehha mill-friza, jista’ jinhazen
ghal perjodu ulterjuri ta’ zmien qasir fi jew taht -18 °C ghal mhux aktar minn erba’ gimghat. [l-vac¢in
ma ghandux jerga’ jinhazen f’temperatura ta’ -70 °C wara l-hazna jew taht -18 °C.

Ladarba jinhall, uza fi zmien saghtejn.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li hemm fuq it-tabella wara Exp.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/126/001

Flixkun tal-LDPE tal-plastik ta’ 30 ml (1000 doza) b’ghatu tal-lastku tal-butyl u ssigillat b’kappa tal-
aluminju.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

<{XX/SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

L-Irlanda
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Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

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
Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 513031 00

Peny6anka buarapusi

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tem: +36 30 311 6908

Ceska republika

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy(@dremax.ltd
Tel: 436 30 311 6908

Danmark

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Fitzwilliam Terrace
Strand Road, Bray
WICKLOW

IE-A98 T6H6

TIf: +353 86 1784658

Deutschland

Gallicare GbR
Leopoldstralie 116
DE-06366 Kothen
E-mail: info@gallicare.de
Tel: +49 3496 405228

Lietuva

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.lt

Tel: +370 37 384003

Luxembourg/Luxemburg
Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 51 3031 00

Magyarorszag

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Malta

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Fitzwilliam Terrace
Strand Road, Bray
WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Nederland

Vetpharm

Oude Iepersestraat 88
BE-8870 Izegem

E-mail: info@vetpharm.be
Tel: +32 513031 00
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Eesti

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.lIt

Tel: +370 37 384003

E\\ado

EXdvio EAddg AEBE
Meocoyeimv 335

EL-152 31 XaAdvopt, ATtikn
TnA: +302130065000
E-mail: contact@elanco.gr

Espaiia

Ceva Salud Animal, S.A.

Avenida Diagonal, 609-615, 9 planta
ES-08028 Barcelona

E-mail: ceva-salud-animal@ceva.com
Tel: + 34 93 2920660

France

Laboratoire L.C.V.

Z1 Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33(0)299 0092 92

Hrvatska

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

e-mail: matyas.essosy(@dremax.ltd
Tel: 436 30 311 6908

Ireland

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Island

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Norge

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

TIf: +353 86 1784658

Osterreich

Gallicare GbR
Leopoldstraie 116
DE-06366 Kothen
E-mail: info@gallicare.de
Tel: +49 3496 405228

Polska

B4Vet Sp. z o.0.

Ul. Wodna 26, Lubawka, Dolnoslaskie
PL-58-420

E-mail: gabor.kis@B4Vet.com

Tel: +48 728 884 232

Portugal

Ceva Saude Animal

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 9/9A - 9° A
PT-1495-131 Algés

E-mail: cevaportugal(@ceva.com

Tel: + 351 214 228 400

Fax: (+351) 214 228 422

Romania

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Slovenija

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908

Slovenska republika

Dremax Kft.

Fehérvari str. 83

HU-1119 Budapest

E-mail: matyas.essosy@dremax.ltd
Tel: +36 30 311 6908
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Italia

Boehringer-Ingelheim Animal Health Italia
S.p.a.

Via Vezza d'Oglio-3

IT-20139 Milan

E-mail: BIAHitalia@legalmail.it

Tel: +39 02 5355821

Kvnpog

Activet

Viomichanias 10D

CY-2671, Agioi Trimithias

TnA: +357 22 591918

eo&: +357 22 591917

Kwvntéde: +357 99 615105

E-mail: costas.activet@cytanet.com.cy

Latvija

UAB Vetmarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kaunas
LT-53458

E-mail: info@vetmarket.It

Tel: +370 37 384003

Suomi/Finland

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

Sverige

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658

United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road, Bray

WICKLOW

IE-A98 T6H6

Tel: +353 86 1784658
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