ANNESS 1 (bb
KARATTERISTICI TAL-PRO FIL-QOSOR
o
<L



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis BTVS suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
1 ml doza fiha:

Sustanza Attiva :

Bluetongue Virus serjo- tip 8 (qabel l-inattivazzjoni):500 Antigenic units*
(*jinduéi rispons ta’ antikorpi newtralizzanti virali fit-tigieg ta’ >5.0 log,)
Sustanzi mhux attivi:

Aluminjum Hyroxide (bhala 100%) 16.7 mg

Saponin 0.31mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni
Roza opalaxxenti b’sediment li jista’ jerga’ jigi sosbi:

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedi li fughom ser jintuza I-prodoft

Bagar u naghag

4.2 Indikazzjonijiet ghall-(izwtal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott.

Naghag

Biex jistimula l-immunita‘attiva fin-naghag kontra 1-virus tal-bluetongue serotip 8 f’naghag li

ghandhom minn xahar zniien ’il fuq biex inaqqas l-infezzjoni tal-virus f’livell li jipprevjeni it-
trazmissjoni tal-vivés tfettiv.

*(cycling value (Ct)>30 b’metodu validat ta’ rRT-PCR, li jindika l-assenza ta’ virus infettiv)

Baqar
Biex jistimala/l-immunita attiva fil-baqar kontra I-virus tal-bluetongue serotip 8 f’baqar li ghandhom

minn/siy ginghat zmien ’il fuq biex inaqqas l-infezzjoni tal-virus fl-livell 1i jipprevjeni t-trazmissjoni
tal-virs infettiv.

*(ghal dettalji ara sezzjoni 4.4)

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara l-va¢¢inazzjoni

Kemm iddum l-immunita: 6 xhur

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn



4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Gie muri li dan il-vaé¢é¢in inagqas imma ma jipprevenix it-trazmissjoni tal-virus fil-baqar. Il-livell ta’
hija tali li tilimita I-firxa ta’outbreak fil-popolazzjoni va¢¢inata.

Din it-tilgima giet ittestjata ghas-sigurta taghha fin-naghag u l-baqgar. Jekk tintuza fi spe¢i domestic¢i u
ruminanti mhux domesti¢i ohra, 1i huma kkunsidrati fil-periklu ta’ infezzjoni, l-uzu taghha f’dawn I-
ispeci ghandu jsir bil-ghaqgal, u huwa ta’ parir 1i wiehed jipprova t-tilgima fuq numru zghir ta’
annimali gabel ma wiehed ilaqgam ammonti kbar. Il-livell ta’ effikacja fi speci ohra jista’ jkun
differenti minn dak osservat fin-naghag u l-baqar.

Ma hemm l-ebda informazzjoni fuq l-uzu ta’ dan il-vaé¢¢in f’annimali seropossitivi, inkluz/cawk li
ghandhom l-antikorpi derivati mill-omm.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Annimali b’ sahhithom biss ghandhom jigu mlaggma.

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek fittex parir mediku mal-ewwel usgisii'turi I-fuljett ta’ informazzjoni fil-
pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazijiet rari hafna l-vac¢inazzjoni tista™ twassal giial tiugh minimu fit-temperatura (normalment
mhux aktar minn 0.5°C, u f’kazijiet individwali sa medwar 2°C) sa tlett ijiem wara l-va¢¢inazzjoni, u
nefha temporanja fil-post tal-injezzjoni.

Fin-naghag dawn in-nefhiet tipikament iduiru sa tliet gimghat.

Fil-baqgar nefhiet zghar li jinhassu jistghu jibggnu prezenti sa sitt gimghat wara l-va¢¢inazzjoni fi
kwazi terz tal-annimalli mlaggma.

F’kazijiet rari hafna jistghu jigru4eazszionijiet ta’ipersensittivita.

II-frekwenza ta’ effetti mhux nfix¢ieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn s#jeii€d 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta
kura wahda)

- komuni (aktar minn wi€ied izda ingas minn 10 annimali £ 100 annimal)

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

- rari (aktar minn vyieived izda inqas minn10 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (inqagairin annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati)

b

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Jista’gintuza wagqt it-tqala.

Is-sigugta u l-effikacja ta’ din it-tilgima ghadha ma gietx stabbilita f’annimali maskili fi Zmien it-
taghmir. F’din il-kategorija ta’annimali, il-va¢¢in ghandu jintuza biss wara li jigi evalwat ir-
riskju/benefi¢¢ju minn veterinarju reponsabbli jew/u mill-Awtorita nazzjonali kompetenti, skont il-
pratti¢i tal-mument ta’ va¢¢inazzjoni kontra 1-BTV.

4.8 Effetti fuq prodotti medi¢inali ohra jew effetti ohra



M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott iehor. Id-dec¢izjoni li jintuza dan il-vac¢in gabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medi¢inali iehor trid issir fuq bazi skont il-kaz.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda.

Naghag
Vaééinazzjoni primarja;
Naghag minn eta ta’ xahar: injezzjoni ta’ doza wahda ta’ 1ml.

Rivaééinazzjoni;

Minhabba li d-durata tal-immunita mhijiex stabbilita kompletament, kull skema ta’xivaccinazzjoni
trid tkun magbula mal-Awtorita Kompetenti jew mal-veterinarju responsabbli, w,tidi Jkunsidrata s-
sitwazzjoni epidemjologika lokali.

Baqar

Vaééinazzjoni primarja;

Bagar minn eta ta’ 6 gimghat: injezzjoni ta’ zewg dozi ta’ 1ml, ammifiisirati b’intervall ta” madwar 3
gimghat.

Rivaééinazzjoni;

Minhabba li d-durata tal-immunita mhijiex stabbilita komplatainent, kull skema ta’riva¢éinazzjoni trid
tkun maqgbula mal-Awtoritda Kompetenti jew mal-veterinar)a,responsabbli, u tigi kkunsidrata s-
sitwazzjoni epidemjologika lokali.

Qabel tuza l-vaccin hallih jilhaq it-temperatura talfkamra (15 — 25°C).

Hawwad il-flixkun gabel 1-uzu u perjodikament waqel-uzu.

Uza apparat ghall-va¢¢inazzjoni nadif u sterili weWwita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni.

Huwa rakkomandat 1i tuza sistema ta’ multiject.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢edulsi'ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn
L-ebda effett mhux mixtieq appari”dawk imsemijja f’sezzjoni 4.6 ma gew osservati wara I-
amministrazzjoni ta’ doza doppiadit-baqar u naghag. It-tlugh fit-temperatura jista’ jkun 0.5°C oghla u
n-nefhiet jistghu jkunu akbar {jithassu aktar u ghall-perjodu itwal. Fin-naghag in-nefhiet jistghu
jibgghu jinhassu wara sitt gifoghat.

4.11 Perjodu ta’ Tizrhin

Xejn granet

5.  KWALFPAJIET IMMUNOLOGICI

Kodici¥ATCvet: Naghag: QI04AA02
Baqgar: QI02AA08
Vaccin virali inattivat, biex jistimula l-immunita attiva kontra 1-virus serotip 8 tal-Bluetongue.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti



Trometamol

Sodjum Kloride

Acidu Maleic

Emulsjoni ta’ Simeticone
Aluminium hydroxide
Saponin

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet

Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh ghall-
kunjetti ta’ 10, 20 u 50 ml : sentejn

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh ghall-kunjetti ta’
100, 200, 250 u 500 ml : sena.

Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 8 sighat, sakemm il-prodott ma
jigix espost ghall-temperaturi oghla minn 37°C jew jekk jigi kontamirta

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Ipprotegi mid-dawl

Tiffrizax

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kunjett PET ta’ 10, 20, 50, 100, 200, 250 jew 5Q0%b’ tapp tal-gomma u b’ kappa tal-aluminjum.

Dags tal-pakkett: kaxxa tal-kartun b’1 jey! Uskunjett(i).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistefiigeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali gfar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi'i iwdwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma glietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob=il-1igi tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA*.I'GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet Interpational BV

Wim de Kémwspsiraat 35,

5831 AAdBexzneer

L-Ol#nca

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/106/001-014

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

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 06/09/2010



Data tal-ahhar tigdid:
10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

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, PROVISTA, U/JEW UZU

L-importazzjoni, bejgh, provista u/ jew l-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju huy/¢ pprojbit
taht il-kundizzjonijiet partikolari stabbiliti mill-legizlazzjoni tal-Komunita Ewropea fug/il-kéntroll tal-
Bluetongue.

Kull persuna li turi I-intenzjoni li timporta, tbigh, tipprovdi u/jew tuza Bovilis BT VX ghandha
tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru dwar il-programmi ta’ tilgum Kurrenti gabel
timporta, tbigh, tipprovdi u/jew tuza.


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

ANNESS I1

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKATTIVA U L-
MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWIET FUQ IL-PROVISTA
JEW L-UZU
DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

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



A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

II-Germanja

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

ATTIVA U MANIFATTUR

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIKE S TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-

KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja:

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEExainParlament Ewropew u tal-Kunsill, 1-Istati Membri
jipprojbixxu jew jistghu jipprojbixxu l-impostazzjoni, il-bejgh, il-forniment u/jew 1-uzu tal-prodott
medicinali veterinarju fit-territorju shih taghiiom jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott medi¢inali vaterinarju lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’
programmi nazzjonali ghad-djarjosi, il-kontroll u l-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew
tikkawza diffikultajiet fic-&eitifikazzjoni tal-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew

fl-ikel jew prodotti ohra/n akkwistati minn annimali ttrattati;

b)  il-marda li ghaliha f=predott medicinali veterinarju huwa intiz li jaghti immunita hija

generalment assehtivmit-territorju.

L-uzu ta’ dan il-prédoteveterinarju medic¢inali huwa pprojbit taht il-kundizzjonijiet partikolari stabiliti
mill-legizlazzjoni ta'-Komunita Ewropea fuq il-kontroll tal-Bluetongue.

Is-sid tal-aytatizzazzjoni tal-kummer¢ irid jinforma lill-Kummissjoni Ewropea dwar il-pjanijiet ta’

kummer¢gta’.dan il-prodott medicinali awtorizzat b’din id-de¢izjoni.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini bijologiku mahsuba sabiex tipprodu¢i 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-Karatteristici 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
kkunsidrati 1i ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-
prodott medicinali veterinarju

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

Test post-inattivazzjoni tal-antigen ghandu jigi zviluppat wara I-produzzjoni ta’ 1()/iettijiet
kummer¢jali

Ie-ciklu tar-rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSUR) ghandu jibda/imiii-gdid bis-
sottomissjoni ta’ rapporti kull sitt xhur (li jkopru il-prezentazzjonijiet kollha awtori»za tal-prodott)
ghas-sentejn li jmiss, segwit minn rapporti annwali fis-sentejn ta’ wara u, wara daps.kull tliet snin.



ANNESS I 0;
TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGH@‘-PAKKETT






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Kaxxa tal-kartun (10, 20, 50, 100, 200, 250 jew 500ml)

DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI
Kunjett (100, 200, 250 jew 500 ml vjali PET)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis BTV8 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u naghag

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Bluetongue Virus serotip 8: 500 Antigenic units/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kunjetti:
100ml
200ml
250ml
500ml

Kaxxi:

10ml 10 x 10ml
20ml 10 x 20ml
50ml 10 x 50ml
100ml 10 x 100ml
200ml 10 x 200ml
250ml 10 x 250ml
500ml 10 x 500ml

5. SPECI Gl {éL—XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u nagiicg

[ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

Ghall-uzu taht il-gilda.
Qabel 1-uzu aqgra I-fuljett li jinsab fil-pakkett
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8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn granet

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 8 sighat

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Ipprotegi mid-dawl.
Tiffrizax.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RI}I TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK fKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT. TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR TL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM_F wIN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx usaa jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM UL INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV
Wim de K{rverstraat 35,
5831 AN Roxmeer
L-Olanda

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
13



‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

<
<Lott> {numru} §
0



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Kunjetti PET (10, 20 jew 50ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis BTVS8

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Bluetongue Virus serotip 8: 500 Antigenic units/ml

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

10ml
20ml
50ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Taht il-gilda.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: xejn granet

| 6. NUMRU TAL-LOTT .

<Lott> {numru}

| 7.  DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xaharisenaj
Jekk infetah nra ‘1 zmien 8 sighat

8. “L-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-Annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FI
O

KETT



FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Bovilis BTV8
Suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-baqgar u naghag

1 L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis BTVS suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u naghag

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVAA) WVINGREDJENT(I) OHRA

Doza wahda 1 ml fiha:
Sustanza Attiva : Bluetongue Virus serotip 8 :500 Aptigenic"units*
(*jinduéi rispons ta’ antikorpi newtralizzanti viralifiintigieg ta’ >5.0 log,)

Sustanzi mhux attivi: Aluminium hyroxide, Sapotiin

Roza opalaxxenti b’sediment 1i jista’ jerga? 11 sospiz

4. INDIKAZZJONIJIET)

Naghag

Biex jistimula l-immunita at{iva Tin-naghag kontra l-virus tal-bluetongue serotip 8 f’naghag li
ghandhom minn xahar etd*i1{dq biex inaqqas l-infezzjoni tal-virus fl-livell li jipprevjeni it-
trazmissjoni tal-virus intewiv.

*(cycling value (Ct),>30 ’metodu validat ta’ rRT-PCR, li jindika l-assenza ta’ virus infettiv)

Baqar
Biex jistimulas®niimunita attiva fil-baqar kontra I-virus tal-bluetongue serotip 8 f’baqar li ghandhom

minn 6 gimghat<ta ’il fuq biex inaqqas l-infezzjoni tal-virus fl-livell li jipprevjeni it-trazmissjoni tal-
virus infestiy

(ghal/icitaiii ara sezzjoni 12)

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara l-va¢¢inazzjoni

Kemm iddum l-immunita: 6 xhur

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari hafna I-va¢¢inazzjoni tista’ twassal ghal tlugh minimu fit-temperatura (normalment
mhux aktar minn 0.5°C, u f’kazijiet individwali sa madwar 2°C) sa tlett ijiem wara l-va¢¢inazzjoni, u
nefha temporanja fil-post tal-injezzjoni. Fin-naghag dawn in-nethiet tipikament idumu sa tliet gimghat
filwagqt li fil-baqar nefthiet zghar li jinhassu jistghu jibqghu prezenti sa sitt gimghat wara I-
vacc¢inazzjoni fi kwazi terz tal-annimali mlagqma. L-ebda effetti mhux mixtieqa ma gew osservati
wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja. Ghalkemm, it-tlugh fit-temperatura jista’ jkun 0.5°C ¥ghla u
n-nefhiet jistghu jkunu akbar u jinhassu aktar u ghal perjodu itwal. Fin-naghag in-nethiet jistgfi
jibgghu jinhassu wara sitt gimghat.

F’kazijiet rari hafna reazzjonijiet ta’ ipersensittivita jistghu jigru.

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

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

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £1,000 ar/niipal)

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rappure izolati)

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f*dan il-tuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT.IL-PRODOTT

Bagar u naghag

8 DOZA GHAL KULL SPECJE, MGN(I) UMETODU TA’> AMMINISTRAZZJONI

Naghag
Vaééinazzjoni primarja:
Naghag minn zmien ta’ xahar: injeézzjoni taht il-gilda ta’ doza wahda ta’ 1ml.

Rivaééinazzjoni:

Minhabba li d-durata tal-imyfilinita mhijiex stabbilita kompletament, kull skema ta’ riva¢¢inazzjoni
trid tkun magbula mal-Avmqiia Kompetenti jew mal-veterinarju responsabbli, u tigi kkunsidrata s-
sitwazzjoni epidemjolo@ike, lokali.

Baqar

Vacééinazzjoni primarja:

Baqar minn eta'a 0 gimghat: injezzjoni taht il-gilda ta’ zewg dozi ta’ 1ml, amministrati b’intervall ta’
madwar 3 gimghat.

RivagCipazzjoni:

Minha'iba li d-durata tal-immunita mhijiex stabbilita kompletament, kull skema ta’ riva¢¢inazzjoni
trid tkun magbula mal-Awtorita Kompetenti jew mal-veterinarju responsabbli, u tigi kkunsidrata s-
sitwazzjoni epidemjologika lokali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT
Qabel tuza l-vac¢cin hallih jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 25°C).

Hawwad il-flixkun gabel 1-uzu u perjodikament waqt 1-uzu.
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Uza apparat ghall-vac¢¢inazzjoni nadif u sterili u evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni.
Huwa rakkomandat li tuza sistema ta’ multiject.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Xejn 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,

tiffrizax

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuqitikiketta u fuq il-kaxxa
wara JIS.

La darba jinfetah uza fi zmien 8 sighat, sakemm il-prodott ma giex sugget{ gtizll-temperaturi oghla
minn 37°C jew gie kontaminat

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat;

Gie muri li dan il-vaé¢é¢in inagqas imma ma jipprevenix it-ttazmissjoni tal-virus fil-baqar. Il-livell ta’
dan it-tnaqqis gie muri bi studji ta’mudelli epidemjolegiti I aktarx it-tnaqqis tat-trazmissjoni tal-
virus hija tali li tilimita 1-firxa ta’ outbreak fil-popolazzjonivac¢inata.

Din it-tilgima giet ittestjata ghas-sigurta taghha fin{naghag u I-baqar.

Jekk tintuza fi spe¢i domesti¢i u ruminanti mhux dornesti¢i ohra, 1i huma kkunsidrati fil-periklu ta’
infezzjoni, 1-uzu taghha f’dawn l-ispec¢i ghanduvsiy bil-ghaqgal, u huwa ta’ parir li wiehed jipprova t-
tilgima fuq numru zghir ta’ annimali gabe!,riva wiehed ilaggam ammonti kbar. Il-livell ta’ effikacja fi
speci ohra jista’ jkun differenti minn dakesservat fin-naghag u I-baqar.

Ma hemm l-ebda informazzjoni fuq l-uzu {2’ dan il-va¢¢in f’annimali seropossitivi, inklus dawk li
ghandhom l-antikorpi derivat mill-emia.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzw,1i=d4nnimali:
Annimali b’sahhithom biss ghfinaom jigu mlaggma.

Prekawzjonijiet spe¢jali lighandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’ informazzjoni fil-
pakkett jew it-tikkuita'lit-tabib.

Tgala u treddieght:

Dan il-vaé¢éin jieta™jintuza waqt it-tqala u t- treddiegh..

Fertilita:

Is-sigiitia wl-effikacja ta’ din it-tilgima ghadha ma gietx stabbilita f’annimali maskili fi Zmien it-
taghn¥{. F’din il-kategorija ta’ annimali, il-va¢¢in ghandu jintuza biss wara li jigi evalwat ir-
riskju/benefi¢éju minn veterinarju reponsabbli jew/u mill-Awtorita nazzjonali kompetenti, skont il-
pratti¢i tal-mument ta’ va¢¢inazzjoni kontra 1-BTV.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal 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 iehor. Id-dec¢izjoni li jintuza dan il-va¢¢in gabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medi¢inali iehor trid issir fuq bazi skont il-kaz. Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji
ohra.

19



Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott medi¢inali veterinarju ichor.

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

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma jew mal-iskart domestiku.
Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega (mipnek.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATA iV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenziia\Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Bovilis BTV8 huwa vaééin virali inattivat, biex jistimula l-imsuiita attiva kontra I-virus tal-
bluetongue serotip 8
Ghal trattament tal-annimali biss

[l-va¢¢in huwa pprezentat f’kaxxi tal-kartun b’1 jews40 kusfjetti PET 1i fihom 10, 20, 50, 100, 200,
250 jew 500 ml, maghluqin b’tapp tal-gomma u kappa,tal-aluminjum.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

L-importazzjoni, il-bejgh, il-provista u/jew Isuzu tal-prodott medicinali jista’ biss isir taht il-
kundizzjonijiet partikolari stabbiliti mill-legiislazjoni tal-Komunitd Ewropea jew fuq il-kontroll tal-
Bluetongue.

Kull persuna li turi I-intenzjoni li timgarta, tbigh, tipprovdi u/jew tuza Bovilis BTV8 ghandha
tikkonsulta mal-Awtorita Kompetesiti_tal-Istat Membru dwar il-programmi ta’ tilgim kurrenti qabel
timporta, tbigh, tipprovdi u/jev tezea
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