ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 1+8 Bovis suspensjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta' 2 ml fiha:
Sustanza(i) attiva(i):

Virus ta' Bluetongue, serotip 1, razza BTV-1/ALG2006/01 E1, inattivat RP*>1
Virus ta' Bluetongue, serotip 8, razza BTV-8/BEL2006/02 inattivat RP*>1

*Relative Potency (Qawwa Relattiva) skont test ta' qgawwa fuq il-grieden imqgabbel ma' va¢cin ta'
referenza li nstab li hu effikaci fuq l-ifrat.

Sustanzi mhux attivi:

Aluminium hydroxide 4 mg (AI*")
Saponin 1 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif xieraq
tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-
ingredjenti u kostitwenti ohra

Thiomersal 0.2 mg

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate
dihydrate

Sodium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

Suspensjoni bajda fl-isfar jew roza.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Ghall-immunizzazzjoni attiva ghall-ifrat ta’ eta minn 3 xhur ghall-prevenzjoni* ta' viremija kkagunata
minn virus tal-Bluetongue (BTV), serotipi 1 u 8.

*(Valur ¢ikliku (Ct) > 36 minn metodu validat ta' RT-PCR, li jiindika li m'hemm I-ebda prezenza
tal-genoma virali).

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara li titlesta I-iskema tat-tilqim primarju.
Tul ta' zmien tal-immunita: sena wara li titlesta l-iskema tat-tilgim primarju.



3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

M’hemmx informazzjoni disponibbli fuq l-uzu tal-vac¢in f"annimali sero posittivi inkluz dawk
b’antikorpi derivati mill-omm.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

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

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Ifrat:

Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Komuni Temperatura gholja?
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):

"Wara I-ghoti ta’ doza wahda: Reazzjonijiet lokali sa 5 cm fid-dijametru, ghal massimu ta’ 25 jum.
Wara ghoti ripetut: Reazzjonijiet lokali jistghu jagbzu 5 cm fid-dijametru, ghal massimu ta’ 15-il jum.
2Jghaddu, sa 2.7°C, ghal massimu ta’ jumejn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll 1-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza fit-tqala u fit-treddigh

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-vac¢in ma gewx stabbiliti f’irgiel tat-taghmir. F’din il-kategorija ta’
annimali il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont 1-istima tal-benefi¢¢ju/riskju tal-veterinarju responsabbli
u/jew tal-Awtoritajiet Kompetenti nazzjonali fuq mizuri kurrenti ta’ tilgim kontra I-virus tal-
Bluetongue (BTV).



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

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢cin qabel jew wara
xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittieched kaz b’kaz

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu gol-muskolu.

Vacc¢inazzjoni primarja:

Amministra doza wahda ta’ 2 ml skont I-iskema ta' tilgim 1i gejja:

L-ewwel doza: minn 3 xhur t'eta.
It-tieni doza: wara 3 gimghat.

Vacééinazzjoni mill-gdid:
Kull skema ta' va¢¢inazzjoni mill-gdid ghandha tigi miftichma mal-awtorita kompetenti jew
mill-veterinarju responsabbli, filwaqt li titqies is-sitwazzjoni epidemjologika lokali.

Metodu tal-amministrazzjoni:

Applika proceduri asetti¢i tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament gabel 1-uzu.

Evita I-formazzjoni ta’ bziezaq tal-arja, ghax dan jista’ jikkawza irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni.
I1-kontenut shih tal-kunjett ghandu jintuza minnufih wara li jinfetah u wagqt l-istess procedura.
Evita 1i tiftah kunjetti multipli.

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

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Zieda temporanja fit-temperatura tar-rektum, ta' mhux aktar minn 2 °C, tista' ssehh £'10% tal-annimali
matul 1-24 siegha ta’ wara l-ghoti ta’ doza ec¢¢essiva doppja.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tqassam, 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 1i dawn l-attivitajiet jistghu jkunu

pprojbiti fi fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

0 granet.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI02AA08

Sabiex jistimula I-immunita attiva kontra 1-virus ta' Bluetongue, serotipi 1 u 8 fl-ifrat.



5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju ichor.

5.2 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 l-ippakkjar li jmiss mall-prodott: uza minnufih wara li
tiftah.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Kunjetti tal-polyethylene ta' densita gholja (HDPE) ta' 20, 100 jew 240 mls b'tapp tal-lastiku ta'
chlorobutyl elastomer u tapp sigillanti tal-aluminju li jkun fih 10 dozi, 50 jew 120 doza tal-vaé¢in.

Dagsijiet tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta' 10 dozi (20 ml).
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta' 50 doza (100 ml).
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta' 120 doza (240 ml).

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-suq.

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

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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 ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkonc¢ernat.

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

Zoetis Belgium

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

EU/2/12/139/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 08/03/2012



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

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/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



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (20ML, 100ML JEW 240 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 148 Bovis suspensjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta' 2 ml fiha:
Virus tal-Bluetongue, serotip 1, razza BTV-1/ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-Bluetongue, serotip 8, razza BTV-8/BEL2006/02, inattivat

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

20ml (10 dozi)
100ml (50 doza)
240 ml (120 doza)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskolu.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero granet

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/sssss}
Ladarba jinfetah uza minnufih.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta' taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss..

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/12/139/001 (20 ml)
EU/2/12/139/002 (100 ml)
EU/2/12/139/003 (240 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT (100 ML JEW 240 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 1+8 Bovis Suspensjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta' 2 ml fiha:
Virus tal-Bluetongue, serotip 1, razza BTV-1/ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-Bluetongue, serotip 8, razza BTV-8/BEL2006/02, inattivat

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

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskolu.
Aqra I-fuljett ta' taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero granet.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza minnufih.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

12



| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

KUNJETT (20 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zulvac 1+8 Bovis

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Virus tal-Bluetongue, serotip 1, razza BTV-1/ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-Bluetongue, serotip 8, razza BTV-8/BEL2006/02, inattivat

20 ml (10 dozi)

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza minnufih.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Zulvac 1+8 Bovis suspensjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta' 2 ml ta' fiha:

Sustanza attiva:

Virus ta' Bluetongue, serotip 1, razza BTV-1/ALG2006/01 E1, inattivat RP*>1
Virus ta' Bluetongue, serotip 8, razza BTV-8/BEL2006/02, inattivat RP*>1

*Relative Potency (Qawwa Relattiva) skont test ta' qgawwa fuq il-grieden imgabbel ma' va¢cin ta'
referenza li nstab li hu effikaci fuq l-ifrat.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide 4 mg (AI*)

Saponin 1 mg

Ingredjenti ohra:
Thiomersal 0.2 mg

Suspensjoni bajda fl-isfar jew roza.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Ifrat

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva ghall-ifrat ta’ etd minn 3 xhur ghall-prevenzjoni* ta' viremija kkagunata
minn virus tal-Bluetongue (BVT), serotipi 1 u 8.

*(Valur ¢ikliku (Ct) > 36 minn metodu validat ta' RT-PCR, li jindika 1i m'hemm I-ebda prezenza
tal-genoma virali).

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara li titlesta l-iskema tat-tilqim primarju.

Tul ta' zmien tal-immunita: sena wara li titlesta l-iskema tat-tilgim primarju.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

M’hemmx informazzjoni disponibbli fuq l-uzu tal-vac¢in f’annimali sero pozittivi inkluz dawk
b’antikorpi derivati mill-omm.
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Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
Mhux aplikabbli.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u treddigh.

Fertilita:
Is-sigurta u l-effikacja tal-vac¢in ma gewx stabbiliti f’irgiel tat-taghmir. F’din il-kategorija ta’
annimali il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont 1-istima tal-benefi¢¢ju/riskju tal-veterinarju responsabbli

u/jew tal-Awtoritajiet Kompetenti nazzjonali fuq mizuri kurrenti ta’ tilgim kontra I-virus tal-
Bluetongue (BTV).

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢cin qabel jew wara
xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Zieda temporanja fit-temperatura tar-rektum, ta' mhux aktar minn 2°C, tista' ssehh f'10% tal-annimali
matul it-24 siegha ta’ wara 1-ghoti ta’ doza ec¢¢essiva doppja.

Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tqassam, tbigh, tipprovdi u/jew tuza
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja 1-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru relevanti dwar il-programmi ta' tilgim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu
pprojbiti fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Ifrat:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni'

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Temperatura gholja?

"Wara I-ghoti ta’doza wahda: Reazzjonijiet lokali sa 5 cm fid-dijametru, ghal massimu ta’ 25 jum.
Wara ghoti ripetut: Reazzjonijiet lokali jistghu jagbzu 5 cm fid-dijametru, ghal massimu ta’ 15-il jum.
*Tghaddi, sa 2.7°C, ghal massimu ta’ jumejn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-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 nazjonali}.

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

Ghal uzu gol-muskolu.

17



Vaccinazzjoni primarja:

Amministra doza wahda ta' 2 ml skont l-iskema ta' tilgim 1i gejja:
L-ewwel doza: minn 3 xhur t'eta.

It-tieni doza: wara 3 gimghat

Vacééinazzjoni mill-gdid:
Kull skema dwar tilqim mill-gdid ghandu jigi miftiehem mal-awtoritajiet kompetenti jew
mill-veterinarju responsabbli, filwaqt li titqies is-sitwazzjoni epidemjologika lokali.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Applika proceduri asetti¢i tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament gabel 1-uzu.

Evita li jiffurmaw bziezaq, peress li dan jista' jkun irritanti fuq is-sit tal-injezzjoni.

Il-kontenut shih tal-kunjett ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u wagqt l-istess procedura.
Evita li tiftah kunjetti multipli.

Sabiex tigi evitata kontaminazzjoni ac¢identali tal-vaccin waqt 1-uzu, huwa rakkomandat li tuza
sistema ta' tip ta' injezzjoni multipla meta prezentazzjonijiet ta' doza akbar huma uzati.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero granet.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u I-kaxxa
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: uza fil-
pront.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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 jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/12/139/001-003
Kaxxa tal-kartun b’ kunjett 1 ta' 10 dozi (20 ml).

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta' 50 doza (100 ml).
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta' 120 doza (240 ml).

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-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.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
I1-Belgju

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0smka boarapus
Temn: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
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EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanja

17. Taghrif iehor

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Sabiex jistimula l-immunita attiva kontra 1-virus ta' Bluetongue, serotipi 1 u 8 fl-ifrat.
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