ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV lijjofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hnieZer.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:
Sustanza Attiva:
PRRSV-1* haj modifikat, strejn 96V198: 10*? — 10°* CCIDso**

* Porcine respiratory and reproductive syndrome virus, genotip 1
** Doza infettiva ta’ 50% f’kultura tac-celloli

Solvent:
Kloru tas-sodju 0.9% soluzzjoni: gs doza wahda.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni
Lijofilizat: pelit offwajt imnixxfa bl-iffrizar.

Solvent: soluzzjoni ¢ara, bla kulur.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer (hniezer ghat-tismin, hniezer nisa zghar u majjaliet)

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghat-tilqim attiv ta’ hniezer klinikament f’sahhithom minn eta ta’ gurnata f’ambjent ikkontaminat bil-
virus porcine respiratory and reproductive syndrome (PRRS), biex inaqqas il-virimja u tixrid mill-
imnieher ikkawzat minn infezzjoni bi strejns Ewrope;j tal-virus PRRS (genotip 1).

Bidu tal-immunita: 21 gurnata wara t-tilqima.

Perjodu tal-immunita: 26 gimgha wara t-tilgima.

Hniezer ghat-tismin:

Barra minn hekk, it-tilgim fil-muskolu ta’ qzieqez seronegattivi ta’ eta ta’ gurnata wera li naqqas
b’mod sinifikattiv il-lezjonijiet fil-pulmun kontra sfida amministrata 26 gimgha wara t-tilqima. Tilgim
fil-muskolu ta’ qzieqez seronegattivi ta’ eta ta’ gimaghtejn wera li nagqas b’mod sinifikattiv il-

lezjonijiet fil-pulmun u tixrid mill-halq kontra sfida amministrata 28 gurnata u 16-il gimgha wara t-
tilqima.

Barra minn hekk, tilqim mill-imnieher ta’ qzieqez seronegattivi ta’ 3 ijiem naqqas il-virimja, tnixxija
mill-imnieher u feriti tal-pulmun kontra kontra sfida amministrata 21 jum wara t-tilqim. Tilqgim mill-
imnieher ta’ qzieqez seroposittivi ta’ 3 ijiem naqqas il-virimja, tnixxija mill-imnieher u feriti tal-
pulmun kontra kontra sfida amministrata 10 gimghat wara t-tilqgim.



Hniezer nisa zghar u majjaliet:

Barra minn hekk, tilgim qabel it-tqala ta’ hnieZer nisa zghar u majjaliet klinikament f’sahhithom, li
mhumiex mhux injettati bil-virus tal-PRRS (i.e. jew imlaggma qabel kontra l-virus PRRS permezz tal-
vaccin jew gew esposti ghall-virus PRRS minn infezzjoni fl-ambjent) jew mhumiex injettati bil-virus
tal-PRRS, wera li jnaqqas l-infezzjoni li tghaddi minn gol-placenta kkawzata mill-virus PRRS wagqt 1-
ahhar terz tat-tqala, u jnaqqas l-impatt negattiv assoc¢jat fuq il-prestazzjoni riproduttiva (tnaqqis fin-
numru ta’ wildiet mejta, tnaqqis f’virimja ta’ qzieqez tat-twelid u tal-ftama, tnaqqis ta’ lezjonijiet u
ammont ta’ virus fil-pulmun ta’ qzieqez wagqt il-ftama).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'merhliet fejn il-virus PRRS Ewropew ma nstabx b’metodi djanjostic¢i ta’ min joqghod
fughom.

Tuzax fi hniezer tat-tghammir li jipproducu l-isperma billi I-virus PRRS jista’ jinxtered fl-isperma.

Tuzax fi hniezer nisa zghar u majjaliet tqal mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala
ghax l-istrejn tal-vaccin jista’ jghaddi mill-placenta. L-amministrazzjoni tat-tilqima fi hnieZer nisa
zghar u majjaliet tqal mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala jista’ jkollha impatt
fuq il-prestazzjoni riproduttiva taghhom.

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

Tlaggamx hniezer izghar minn 3 ijiem permezz tal-imnieher peress li t-tehid fl-istess hin ta' kolostru
jista' jfixkel l-effikacja tal-vac¢in.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

It-tilgim ghandu jipprova jikseb immunita omogena fil-popolazzjoni fil-mira fil-livell tar-razzett.
Ghandha tittiched attenzjoni biex jigi evitat li l-istrejn tal-vac¢in jigi introdott Zona fejn il-virus PRRS
mhuwiex diga prezenti.

Annimali mlagqmin fil-muskolu jistghu jnehhu l-istrejn tal-vac¢in ghal aktar minn 16-il gimgha wara t-
tilgima. Annimali mlagqmin mill-imnieher jistghu jnehhu l-istrejn tal-vac¢in ghal aktar minn 10 gimghat.
L-istrejn tal-vaccin jista’ jinxtered ghal hniezer li jigu f’kuntatt. L-aktar rotta ta’ firxa komuni hija
permezz ta’ kuntatt dirett, imma firxa permezz ta’ kuntatt ma’ oggetti kkontaminati jew minn firxa fl-arja
ma jistghux jigu eskluzi.

Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ dan l-istrejn tal-vaccin ghal
annimali mhux imlaqqma (ez. hniezer nisa zghar u majjaliet mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS tqal fit-
tieni nofs tat-tqala) li ghandhom jibqghu hielsa mill-virus PRRS.

Annimali tat-tghammir mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS (ez. hniezer nisa zghar minn merhliet
negattivi ghall-virus PRRS) ghandhom jigu mlaggma qabel l-ewwel inseminazzjoni.

It-tilgim ghandu preferibbilment isir f'unita ta' kwarantina separata. Ghandu jigi rispettat perjodu ta’
tranzizzjoni bejn it-tilgim u ¢-¢aqliq tal-annimali lejn l-unita tat-tnissil. Dan il-perjodu ta’ tranzizzjoni
ghandu jkun itwal mill-fazi tat-tnehhija tal-vac¢in PRRS MLV wara t-tilqima.

Biex jigi llimitat ir-riskju potenzjali ta’ rikombinar bejn l-istrejns tal-vaccin tal-PRRS MLV tal-istess
genotip, tuzax vaccini differenti tal-PRRS MLV ibbazati fuq strejns differenti tal-istess genotip fuq l-istess
razzet fl-istess hin. Fil-kaz ta’ tranzizzjoni minn vac¢¢in PRRS MLV ghal va¢¢in PRRS MLV iehor,
ghandu jigi rispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn l-ahhar amministrazzjoni tal-vac¢¢in attwali u [-ewwel
amministrazzjoni tal-vacc¢in il-gdid. Dan il-perjodu ta’ tranzizzjoni ghandu jkun itwal mill-perjodu tat-
tnehhija tal-vaccin attwali wara t-tilgim. Tbiddilx b’mod regolari bejn zewg forom kummer¢jali jew aktar
ta’ vaccin PRRS MLV ibbazat fuq strejn differenti.



Prekawzjonijiet spe¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna i tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:
Xejn.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Huwa komuni hafna li jista’ jkun hemm Zieda li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.5 °C u
sa 1.4 °C b’'mod individwali) sa 4 ijiem wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet huma
komuni u jghaddu wahedhom fi Zmien 3 ijiem. B’mod generali z-Zona tar-reazzjoni lokali tat-tessuti
hija anqas minn 2 cm fid-dijametru. Mhux komuni li jsehhu reazzjonijiet tat-tip anafilattiku (remettar,
roghda u/jew depressjoni hafifa) fi qzieqez ftit wara tilgima. Dawn imorru fi Zmien ftit sighat minghajr
trattament.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS qgabel it-tghammir, huwa
komuni hafna li jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.2 °C u
sa 1.0 °C b’mod individwali) sa 4 sighat sa 4 sighat wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’
nefhiet huma komuni hafna u jghaddu wahedhom fi Zmien 5 ijiem. B’mod generali z-Zona tar-
reazzjoni lokali tat-tessuti hija anqas minn 0.5 cm fid-dijametru.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fl-ewwel nofs tat-tqala, huwa
komuni hafna 1i jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.8 °C u
sa 1.0 °C b’mod individwali) sa 4 sighat wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet huma
komuni hafna u jghaddu wahedhom fi zmien 9 ijiem. B’mod generali z-Zona tar-reazzjoni lokali tat-
tessuti hija anqas minn 1.4 cm fid-dijametru.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet li mhumiex mhux infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala,
huwa komuni hafna li jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’
0.4 °Cusa 0.6 °C b’mod individwali) sa 4 sighat wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’
nethiet huma komuni hafna u jghaddu wahedhom fi Zmien 32 jum. B’'mod generali z-Zona tar-
reazzjoni lokali tat-tessuti hija anqas minn 5 cm fid-dijametru.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f°10 annimali 1i 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 inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

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

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

Tqala:
Jista’ jintuza fi hniezer nisa zghar u majjaliet li mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS qabel it-tghammir

jew fl-ewwel nofs tat-tqala.
Jista’ jintuza fi hniezer nisa zghar u majjaliet tqal li mhumiex mhux infettati bil-virus tal-PRRS fit-
tieni nofs tat-tqala.

It-treddigh:
Is-sigurta tal-vac¢in ma giex stabbilit waqt it-treddigh.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju iehor.

Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vaccin qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor,
ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.



4.9 Ammontli jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Metodu ta’ amministrazzjoni:
It-tilgim ghandu jsir biss permezz ta’ uzu fil-muskolu jew ta’ amministrazzjoni mill-imnieher..

Irrikostitwixxi I-lijofilizat bis-solvent provdut. F’kazijiet fejn il-kunjetti li fihom is-solvent u 1-
lijofilizat huma mahzuna separatament, qabel tirrikostitwixxi I-lijofilizat ivverifika li n-numru tal-lott
li jidher fuq il-kunjett li fih is-solvent jagbel ezatt man-numru tal-lott li jidher fuq il-kunjett li fih il-
lijofilizat. Ittrasferixxi bejn wiehed u ichor 5 ml tas-solvent ghal gol-kunjett 1i fih il-lijofilizat u kun
zgur li r-rikostituzzjoni hija kompluta. Ittrasferixxi lura s-soluzzjoni rikostitwita ghal gol-kunjett bis-
solvent (li fih il-bgija tas-solvent): 25 doza huma rikostitwiti ghal £°50 ml solvent, 50 doza huma
rikostitwiti ghal 2100 ml solvent, u 125 doza huma rikostitwiti 250 ml solvent.

Dozagg:
Injezzjoni fil-mukolu: 2 ml fl-ghong.
Amministrazzjoni fl-imnieher: 2 ml amministrati bhala 1 ml f’kull fetha tal-imnieher.

Skeda ta’ tilgim:
Hniezer ghat-tismin minn eta ta’ gurnata ’1 fuq:
Doza wahda ta’ 2 ml tinghata lil-hnieZer.permezz ta’ injezzjoni fil-muskolu.

Hniezer ghat-tismin minn 3 ijiem 'il quddiem:

Doza wahda ta’ 2 ml tinghata lill-hniezer permezz ta’ injezzjoni fil-muskoli, jew doza wahda ta’ 2 ml
tinghata lill-hniezer fl-imnieher bhala 1 ml f’kull fetha tal-imnieher bl-uzu ta’ siringa sterili mhux
imqabbda ma’ labra.

Hniezer nisa zghar u majjaliet: Doza wahda ta’ 2 ml tinghata fil-muskolu qabel ma jiddahhlu fil-
merhla tal-majjaliet, bejn wiehed u iehor 4 gimghat qabel jitghammru. Doza booster wahda tinghata
kull 6 xhur.

Uza siringi u labar sterilizzati.

Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ siringi ta’ hafna dozi. Uza l-apparat tat-tilqgim skont l-istruzzjonijiet tal-
manifattur. IlI-labar ghall-amministrazzjoni ghandhom ikunu ta’ daqgs xieraq ghall-qies tal-hanzir.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara l-amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata fil-qzieqez, dehru komuni
hafna reazzjonijiet tat-tip anafilattiku (roghda, apatija u/jew remettar) ftit wara t-tilqgima; dawn is-
sinjali marru minghajr trattament fi zmien ftit sighat. Zieda li tghaddi fit-temperatura tar-rektum
(medja ta’ 0.3 °C u sa 1.2 °C b’mod individwali) kienet komuni hafna sa 24 siegha wara t-tilgima.
Reazzjonijiet lokali f"forma ta’ nefhiet rotob/ibsin (anqas jew daqs 0.7 cm fid-dijametru) minghajr
shana jew ugigh kienu komuni hafna fil-post tal-injezzjoni u marru fi zmien 5 ijiem.

L-amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata f’majjaliet PRRS virus-naive
qabel it-tghammir jew hniezer nisa zghar u majjaliet tqal fl-ewwel nofs jew fit-tieni nofs tat-tqala
wasslet ghal reazzjonijiet mhux mixtieqa bhal dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6. Id-dags massimu tar-
reazzjonijiet lokali kien akbar (2 cm) u b’mod generali t-tul ta’ Zmien massimu kien itwal (sa 9 ijiem
f’majjaliet qabel it-tghammir).

Wara amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata fi hniezer nisa zghar u
majjaliet li mhumiex PRRS virus-naive fit-tieni nofs tat-tqala kien hemm zieda li tghaddi fit-
temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.3 °C u sa 0.6 °C b’mod individwali) 4 sighat wara t-tilgima.
Kienet osservata komuni hafna reazzjoni lokali li tghaddi fiz-zona kollha tal-ghonq (skur ahmar fil-
vjola, nefha eritematoza, li tikkawza hakk, formazzjoni ta’ fosos u zieda tat-temperatura lokali, u, xi
kultant, ugigh). Ir-reazzjoni evolviet biex iffurmat tessut iebes u formazzjoni ta’ qoxra li komuni hatha
damet sa aktar minn 44 jum.



4.11 Perjodu ta’ tizmim

Zero granet.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: immunologici ghas-Suidae, vac¢ini virali hajjin.
Kodi¢i ATC veterinarja: QI09ADO03.

[l-vac¢in fih il-virus PRRS haj modifikat (genotip 1, sottotip 1). Huwa jistimola I-immunita attiva
kontra l-virus PRRS. L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studji ta’ tilgim u sfida fil-laboratorju bi strejn
genotip 1 sottotip 1.

Studji klini¢i addizzjonali wrew li t-tilgim fil-muskolu ta’ hniezer seronegattivi ta’ gurnata tat
protezzjoni kontra razza tas-sottotip 1 (AUT15-33), razza tas-sottotip 2 (BORS57) u razza tas-sottotip 3
(Lena) tal-genotip tal-virus PRRS 1.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lijofilizat:

Dextran 40

Casein hydrolysate
Lattozju monoidrat
Sorbitol 70% (soluzzjoni)
Sodium hydroxide

[lma ghall-injezzjonijiet
Dilution medium

Solvent:

Kloru tas-sodju

[lma 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 il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit: uza fil-pront.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Is-solvent jista’ jinzamm barra mill-frigg f’temperatura ta’ 15 °C — 25 °C.

Ara sezzjoni 6.3 ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medic¢inali rikostitwit.
Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.



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

Vaccin (lijofilizat):
Kunjetti tal-hgieg hydrolytic Ph. Eur. Tip 1 ta’ 15 ml (25, 50 jew 125 doza), b’gheluq tal-bromobutyl
elastomer u ssigillat b’tapp tal-aluminjum.

Solvent:

Kunjetti tal-High-density polyethylene (HDPE) ta’ 50, 100 jew 250 ml solvent, b’gheluq tal-
chlorobutyl elastomer u ssigillat b’tapp tal-aluminjum.

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ta’ 15 ml (25 doza) u kunjett wiched b’50 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 15 ml (50 doza) u kunjett wiehed b’100 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 15 ml (125 doza) u kunjett wiehed b’250 ml solvent.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

IL-BELGJU

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/17/215/001-003

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24/08/2017.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medic¢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 medic¢inali veterinarju ghandha I-ewwel tikkuntattja l-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-1igi nazzjonali.


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

ANNESS 11

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



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

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

IL-BELGJU

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

IL-BELGJU

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

Prodott medicinali 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 l-manifattura, l-importazzjoni, il-

pussess, il-bejgh, il-forniment w/jew 1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i fit-territorju

shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew l-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fic-certifikazzjoni 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.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini bijologika mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita attiva ma

taqax fi hdan I-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristic¢i tal-Prodott fil-Qosor huma jew

sustanzi ammissibbli li ghalihom m’hemmzx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella
numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati li ma

jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali

veterinarju.



ANNESS IIT

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (25, 50 u 125 doza)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV lijjofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (2 ml) fiha:
PRRSV-1 haj modifikat, strejn 96V198: 10** — 10°2 CCIDs,

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

25 doza
50 doza
125 dozi

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer (hniezer ghat-tismin, hniezer nisa zghar u majjaliet)

-

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu fil-muskolu.
Uzu fl-imnieher.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Is-solvent jista’ jinzamm barra mill-frigg f’temperatura ta’ 15 °C — 25 °C.
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: aqra 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’ricetta 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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
IL-BELGJU

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

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: numru
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjetti HDPE (100 ml jew 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Soluzzjoni kloru tas-sodju 0.9%

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer (hniezer ghat-tismin, hniezer nisa zghar u majjaliet)

-

| 6.  INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

M
Fl-imnieher

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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.

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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
IL-BELGJU

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

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

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

Kunjetti HDPE (50 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

-

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA

Soluzzjoni kloru tas-sodju 0.9%

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

50 ml

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

M
Fl-imnieher.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: numru

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fil-pront.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjetti tal-hgieg (15 ml, li fihom 25, 50 jew 125 doza)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV lijjofilizat ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

-

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA

PRRSV-1 haj modifikat, strejn 96V198: 10** — 10°2 CCIDs,

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

25 doza
50 doza
125 dozi

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

M
Fl-imnieher.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: numru

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fil-pront.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Suvaxyn PRRS MLV lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

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-suqg u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

IL-BELGJU

2 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn PRRS MLV lijjofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-hnieZer.

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

Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:
Sustanza Attiva:
PRRSV-1* haj modifikat, strejn 96V198: 10*? — 10°* CCIDso**

* Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, genotip 1
** Doza infettiva ta’ 50% f’kultura tac¢-celloli

Solvent:
Kloru tas-sodju 0.9% soluzzjoni ghall-injezzjoni: gqs doza wahda.

Lijofilizat: pelit offwajt imnixxfa bl-iffrizar.
Solvent: soluzzjoni ¢ara, bla kulur.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghat-tilqim attiv ta’ hniezer klinikament f’sahhithom minn eta ta’ gurnata f’ambjent ikkontaminat bil-
virus porcine respiratory and reproductive syndrome (PRRS), biex inaqqas il-virimja u tixrid mill-
imnieher ikkawzat minn infezzjoni bi strejns Ewropej tal-virus PRRS (genotip 1).

Bidu tal-immunita: 21 gurnata wara t-tilgima.
Perjodu tal-immunita: 26 gimgha wara t-tilgima.

Hniezer ghat-tismin:

Barra minn hekk, it-tilgim fil-muskolu ta’ qzieqez seronegattivi ta’ eta ta’ gurnata wera li naqqas
b’mod sinifikattiv il-lezjonijiet fil-pulmun kontra sfida amministrata 26 gimgha wara t-tilqima. Tilgim
fil-muskolu ta’ qzieqez seronegattivi ta’ eta ta’ gimaghtejn wera li nagqas b’mod sinifikattiv il-
lezjonijiet fil-pulmun u tixrid mill-halq kontra sfida amministrata 28 gurnata u 16-il gimgha wara t-
tilqima.

Barra minn hekk, tilqim mill-imnieher ta’ qzieqez seronegattivi ta’ 3 ijiem naqqas il-virimja, tnixxija
mill-imnieher u feriti tal-pulmun kontra kontra sfida amministrata 21 jum wara t-tilqim. Tilqgim mill-
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imnicher ta’ qzieqez seropozittivi ta’ 3-jjiem naqqas il-virimja, tnixxija mill-imnieher u feriti tal-
pulmun kontra kontra sfida amministrata 10 gimghat wara t-tilqgim.

Hniezer nisa zghar u majjaliet:

Barra minn hekk, tilgim qabel it-tqala ta’ hniezer nisa zghar u majjaliet klinikament f’sahhithom, li
mhumiex mhux injettati bil-virus tal-PRRS (i.e. jew imlagqma qabel kontra I-virus PRRS permezz tal-
vaccin jew gew esposti ghall-virus PRRS minn infezzjoni fl-ambjent) jew mhumiex injettati bil-virus
tal-PRRS, wera li jnaqqas l-infezzjoni li tghaddi minn gol-placenta kkawzata mill-virus PRRS waqt 1-
ahhar terz tat-tqala, u jnaqqas l-impatt negattiv assoc¢jat fuq il-prestazzjoni riproduttiva (tnaqqis fin-
numru ta’ wildiet mejta, tnaqqis f’virimja ta’ qzieqez tat-twelid u tal-ftama, tnaqqis ta’ lezjonijiet u
ammont ta’ virus fil-pulmun ta’ qzieqez wagqt il-ftama).

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f"'merhliet fejn il-virus PRRS Ewropew ma nstabx b’metodi djanjostici ta’ min joqghod
fughom.

Tuzax fi hniezer tat-tghammir li jipproducu l-isperma billi I-virus PRRS jista’ jinxtered fl-isperma.

Tuzax fi hniezer nisa zghar u majjaliet tqal mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala
ghax l-istrejn tal-vaccin jista’ jghaddi mill-placenta. L-amministrazzjoni tat-tilqima fi hnieZer nisa
zghar u majjaliet tqal mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala jista’ jkollha impatt
fuq il-prestazzjoni riproduttiva taghhom.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Huwa komuni hafna li jista’ jkun hemm Zieda li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.5 °C u
sa 1.4 °C b’'mod individwali) sa 4 ijiem wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet huma
komuni u jghaddu wahedhom fi Zmien 3 ijiem. B’mod generali z-Zona tar-reazzjoni lokali tat-tessuti
hija anqas minn 2 cm fid-dijametru. Mhux komuni li jsehhu reazzjonijiet tat-tip anafilattiku (remettar,
roghda u/jew depressjoni hafifa) fi qzieqez ftit wara tilgima. Dawn imorru fi Zmien ftit sighat minghajr
trattament.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS qgabel it-tghammir, huwa
komuni hafna 1i jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.2 °C u
sa 1.0 °C b’mod individwali) sa 4 sighat wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet huma
komuni hafna u jghaddu wahedhom fi Zmien 5 ijiem. B’'mod generali z-Zona tar-reazzjoni lokali tat-
tessuti hija anqas minn 0.5 cm fid-dijametru.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet li mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS fl-ewwel nofs tat-tqala, huwa
komuni hafna 1i jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.8 °C u
sa 1.0 °C b’mod individwali) sa 4 sighat wara t-tilgima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet huma
komuni hafna u jghaddu wahedhom fi zmien 9 ijiem. B’'mod generali z-Zona tar-reazzjoni lokali tat-
tessuti hija anqas minn 1.4 cm fid-dijametru.

Fi hniezer nisa zghar u majjaliet li mhumiex mhux infettati bil-virus tal-PRRS fit-tieni nofs tat-tqala,
huwa komuni hafna i jista’ jkun hemm zieda hafifa li tghaddi fit-temperatura tar-rektum (medja ta’
0.4 °Cusa 0.6 °C b’mod individwali) sa 4 sighat wara t-tilqima. Reazzjonijiet lokali f’forma ta’
nethiet huma komuni hafna u jghaddu wahedhom fi Zmien 32 jum. B’mod generali z-Zzona tar-
reazzjoni lokali tat-tessuti hija anqas minn 5 cm fid-dijametru.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed " 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

20



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

- rari (aktar minn wiehed izda inqas 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 imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer (hniezer ghat-tismin, hniezer nisa zghar u majjaliet)

-

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

Injezzjoni fil-muskolu: 2 ml fl-ghong.
Amministrazzjoni fl-imnieher: 2 ml amministrati bhala 1 ml f’kull minfes.

Hniezer ghat-tismin minn eta ta’ gurnata ’1 fuq:
Doza wahda ta’ 2 ml tinghata lil-hnieZer permezz ta’ injezzjoni fil-muskolu.

Hniezer ghat-tismin minn 3 ijiem 'il quddiem:

Doza wahda ta’ 2 ml tinghata lill-hnieZer permezz ta’ injezzjoni fil-muskoli, jew doza wahda ta’ 2 ml
tinghata lill-hniezer fl-imnieher bhala 1 ml f’kull fetha tal-imnieher bl-uzu ta’ siringa sterili mhux
imqabbda ma’ labra.

Hniezer nisa zghar u majjaliet: Doza wahda ta’ 2 ml tinghata fil-muskolu qabel ma’ jiddahhlu fil-
merhla tal-majjaliet, bejn wiched u iehor 4 gimghat qabel jitghammru. DozZa booster wahda tinghata
kull 6 xhur.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Irrikostitwixxi I-lijofilizat bis-solvent provdut. F’kazijiet fejn il-kunjetti 1i fihom is-solvent u 1-
lijofilizat huma mahzuna separatament, qabel tirrikostitwixxi I-lijofilizat ivverifika li n-numru tal-lott
li jidher fuq il-kunjett li fih is-solvent jagbel ezatt man-numru tal-lott li jidher fuq il-kunjett li fih il-
lijofilizat. Ittrasferixxi bejn wiehed u iehor 5 ml tas-solvent ghal gol-kunjett 1i fih il-lijofilizat u kun
zgur li r-rikostituzzjoni hija kompluta. Ittrasferixxi lura s-soluzzjoni rikostitwita ghal gol-kunjett bis-
solvent (li fih il-bqgija tas-solvent): 25 doza huma rikostitwiti ghal £°50 ml solvent, 50 doza huma
rikostitwiti ghal 2100 ml solvent, u 125 doza huma rikostitwiti 250 ml solvent.

Tilgim tal-massa jista’ jinghata f'merhliet fejn giet stabbilita l-prevalenza tal-virus PRRS Ewropew.

Uza siringi u labar sterilizzati.

[l-labar ghall-amministrazzjoni ghandhom ikunu ta’ dags xieraq ghall-qies tal-hanzir.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Zero granet.

21



11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal. Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2°C — 8°C). Is-solvent
jista’ jinzamm barra mill-frigg f’temperatura ta’ 15 °C — 25 °C.

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

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

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat: uza fil-pront.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i ghal xiex huwa indikat:
Lagqgam biss annimali f’sahhithom.

Tlagqamx hniezer izghar minn 3 ijiem permezz tal-imnieher peress li t-tehid fl-istess hin ta' kolostru
jista' jfixkel l-effikacja tal-vaccin.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

It-tilgim ghandu jipprova jikseb immunita omogena fil-popolazzjoni fil-mira fil-livell tar-razzett.
Ghandha tittiched attenzjoni biex jigi evitat li l-istrejn tal-vac¢in jigi introdott Zona fejn il-virus PRRS
mhuwiex diga prezenti.

Annimali imlagqmin fil-muskolu jistghu jnehhu l-istrejn tal-vac¢in ghal aktar minn 16-il gimgha wara t-
tilgima. Annimali mlagqmin mill-imnieher jistghu jnehhu l-istrejn tal-vac¢in ghal aktar minn 10 gimghat.
L-istrejn tal-vaccin jista’ jinxtered ghal hniezer li jigu f’kuntatt. L-aktar rotta ta’ firxa komuni hija
permezz ta’ kuntatt dirett, imma firxa permezz ta’ kuntatt ma’ oggetti kkontaminati jew minn firxa fl-arja
ma jistghux jigu eskluzi.

Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ dan l-istrejn tal-vaccin ghall-
annimali mhux imlagqma (ez. hniezer nisa zghar u majjaliet mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS tqal
fit-tieni nofs tat-tqala) li ghandhom jibqghu hielsa mill-virus PRRS.

Annimali tat-tghammir mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS (ez. hniezer nisa zghar minn merhliet
negattivi ghall-virus PRRS) ghandhom jigu mlaggma qabel I-ewwel inseminazzjoni.

It-tilgim ghandu preferibbilment isir f'unita ta' kwarantina separata. Ghandu jigi rispettat perjodu ta’
tranzizzjoni bejn it-tilgim u ¢-¢aqliq tal-annimali lejn 1-unita tat-tnissil. Dan il-perjodu ta’ tranzizzjoni
ghandu jkun itwal mill-fazi tat-tnehhija tal-vac¢in PRRS MLV wara t-tilqima.

Biex jigi llimitat ir-riskju potenzjali ta’ rikombinar bejn l-istrejns tal-vaccin tal-PRRS MLV tal-istess
genotip, tuzax vaccini differenti tal-PRRS MLV ibbazati fuq strejns different ital-istess genotip fuq I-
istess razzet fl-istess hin. Fil-kaz ta’ tranzizzjoni minn va¢¢in PRRS MLV ghal va¢¢in PRRS MLV
iehor, ghandu jigi rispettat perjodu ta’ tranzizzjoni bejn l-ahhar amministrazzjoni tal-vac¢¢in attwali u I-
ewwel amministrazzjoni tal-va¢¢in il-gdid. Dan il-perjodu ta’ tranzizzjoni ghandu jkun itwal mill-
perjodu tat-tnehhija tal-vac¢in attwali wara t-tilgim. Tbiddilx b’mod regolari bejn zewg forom
kummercjali jew aktar ta’ vac¢in PRRS MLV ibbazat fuq strejn differenti.

Tqala:
Jista’ jintuza fi hniezer nisa zghar u majjaliet li mhumiex infettati bil-virus tal-PRRS qabel it-tghammir

jew fl-ewwel nofs tat-tqala.
Jista’ jintuza fi hniezer nisa zghar u majjaliet tqal li mhumiex mhux infettati bil-virus tal-PRRS fit-
tieni nofs tat-tqala.

Treddigh:
Is-sigurta tal-vac¢in ma giex stabbilit waqt it-treddigh.
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Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

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

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

Wara l-amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata fil-qzieqez, dehru komuni
hafna reazzjonijiet tat-tip anafilattiku (roghda, apatija u/jew remettar) ftit wara t-tilgima; dawn is-
sinjali marru minghajr trattament fi zmien ftit sighat. Zieda li tghaddi fit-temperatura tar-rektum
(medja ta’ 0.3 °Cu sa 1.2 °C b’mod individwali) kienet komuni hafna sa 24 siegha wara t-tilqima.
Reazzjonijiet lokali f’forma ta’ nefhiet rotob/ibsin (anqas jew dags 0.7 cm fid-dijametru) minghajr
shana jew ugigh kienu komuni hafna fil-post tal-injezzjoni u marru fi Zmien 5 ijiem.

L-amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata f’majjaliet PRRS virus-naive
qabel it-tghammir jew hniezer nisa zghar u majjaliet tqal fl-ewwel nofs jew fit-tieni nofs tat-tqala
wasslet ghal reazzjonijiet mhux mixtieqa bhal dawk imsemmija f’sezzjoni 6. Id-daqs massimu tar-
reazzjonijiet lokali kien akbar (2 cm) u b’mod generali t-tul ta’ zmien massimu kien itwal (sa 9 ijiem
f'majjaliet qabel it-tghammir).

Wara amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar minn dik rakkomandata fi hniezer nisa zghar u
majjaliet li mhumiex PRRS virus-naive fit-tieni nofs tat-tqala kien hemm zieda li tghaddi fit-
temperatura tar-rektum (medja ta’ 0.3 °C u sa 0.6 °C b’mod individwali) 4 sighat wara t-tilgima.
Kienet osservata komuni hafna reazzjoni lokali li tghaddi fiz-zona kollha tal-ghonq (skur ahmar fil-
vjola, nefha eritematoza, li tikkawza hakk, formazzjoni ta’ fosos u zieda tat-temperatura lokali, u, xi
kultant, ugigh). Ir-reazzjoni evolviet biex iffurmat tessut iebes u formazzjoni ta’ qoxra li komuni hatna
damet sa aktar minn 44 jum.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

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

[lI-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-
kirurgu veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medic¢ini 1i 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 tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

[l-vac¢in fih il-virus PRRS haj modifikat (genotip 1, sottotip 1). Huwa jistimola I-immunita attiva
kontra l-virus PRRS. L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studji ta’ tilgim u sfida fil-laboratorju bi strejn
genotip 1 sottotip 1.

Studji klini¢i addizzjonali wrew li t-tilgim fil-muskolu ta’ hniezer seronegattivi ta’ gurnata tat
protezzjoni kontra razza tas-sottotip 1 (AUT15-33), razza tas-sottotip 2 (BORS57) u razza tas-sottotip 3
(Lena) tal-genotip tal-virus PRRS 1.

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 15 ml (25 doza) u kunjett wiehed b’50 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 15 ml (50 doza) u kunjett wiehed b’100 ml solvent.
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http://www.ema.europa.eu/).

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 15 ml (125 doza) u kunjett wiehed b’250 ml solvent.

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