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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis OR inac emulsjoni ghal injezzjoni

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 0.25ml

Sustanza Attiva

Suspensjoni ta ¢elloli li fiha Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, strejn B3263/91 1 x:107
celloli*.

* Tinduéi titru medju ta’ mill-anqas 11.2 (logy) ghat-test ta’potenza fil-tigieg.

Adjuvant
Paraffina likwida hafifa 107.21mg

Ec¢cipjenti
Tracci ta’ formaldehajd

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4 TAGHRIF KLINIKU
4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott
Tigieg

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

Ghal immunizzazzjoni passiva ta’ tigieg indotta b’immunizzazzjoni attiva f’tigieg tas-simna ghar-
razza sabiex titnaqqas l-infezzjoni bl-Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, meta huwa involut

dan l-agent.

Fil-berah, immunita passiva l-immunita hija trasferite waqt zmien il-bajd fi 43 gimgha wara l-ahhar
vaccinazzjoni tat-tigieg, li tirrizulta f immunita passiva li ddum sa 14 —il gimgha war t-tifqis.

4.3 Kontra.indikazzjonijiet
Tuzax fi tjur waqt zmien il-bajd
4.4 " Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Hallil-vaccin jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 250C) gabel tuzah. Hawwad tajjeb qabell-uzu.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Injezzjoni acc¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista',jirrizulta
flugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’ jkun.il-kawza li
jkollok tagta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

Jekk tigi njettat bi zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont zghir hafna gie
njettat u hu l-fuljetta ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar
minn tnax -ilsiegha, wara l-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib.

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,‘injezzjoni bi zball ta’ dan il-
prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bZonn li
jingata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata mal-ewwel u jista’ jkun hemm
bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet l-injezzjoni, specjalment fejn hemm il-
laham tas-subgha u t-tendin tal-muskolu..

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi studji fil-laboratorju, nefha lokalizzata u li tmur.| instabet f’ezamijiet post-mortem f’madwar 40%
tat-tjur ghalmadwar 14 —il gurnata wara titqiba taht il-gilda. F’kundizzjonijiet fil-berah, reazzjonijiet
klini¢i sistemici gew irrappurtati.

4.7 Uzu fit-Tqala u fi Zmien il-halib uw meta jbidu 1-bajd

Tuzax fi tjur li qed ibidu.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M'hemmx informazzjoni dwar il-kompatinbilita ta’ din it-tilqgima ma prodotti ohra. Ghaldagstant is-
sigurta u l-effikacja ta’ dan ilk-prodott meta uzat ma ohrajn, (kemm jekk uzat fl-istess gurnata jew
f"hin differenti) ma gewx.murija.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

L-iskema tat- tilgim tikkonsisti f’Zewg injezzjonijiet b’doza ta’ 0.25ml, amministrati taht il-gilda fI-
ghonq jew fil-muskolu tas-sider. L-ewwel injezzjoni tista tinghata f’eta ta’ 6 — 12 —il gimgha. It-tieni
injezzjoni ghandha tinghata tal-inqas 6 gimghat wara f’eta ta’ 14 — 18 —il gimgha.

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

Ma gewx osservati effetti mhux mixtieqa wara amministrazzjoni ta’ doza doppja meta kkomparat ma
doza wahda tal-vaccin.

Okkazjonalment nefhiet zghar (0.5 — 2.0), lokalizzati u iebsin gew osservati li izda sparixxew wara 21
gurnata ta’ vac¢inazzjoni.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn granet



5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: va¢¢in maghmul minn bakterjum inattivat
Kodici ATC veterinarja QI 01 AB07

Ghal immunizzazzjoni passiva ta’ tigieg indotta b’ immunizzazzjoni attiva f’tigieg tas-simna ghar-
razza sabiex titnagqas l-infezzjoni bl-Ornithobacterium rhinotracheal e serotip A

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Paraffina likwida hafifa, Polisorbejt 80, Sorbitan olejt, phosphate buffered aqueous.selution

6.2 Inkompatibilitajiet

Thallatx ma tilgim jew prodotti immunologiéi ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

15 —il xahar
Zmien li l-prodott jibqa’ tajjeb wara li jinfetah: Uza mmedjatament war i tiftah.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun li fiha fjala wahda ta’ Polyethylene Terephthalate (PET) ta’ 250ml (1000 doza) jew
500ml (2000 doza), maghluga b’tapp tal-gemma u ssigillati b’kappa tal-aluminjum b’kodic¢i fugha.

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob.il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL — 5831 AN Boxmeer.

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/02/036/001-002

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

10.01.2008



10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

10.01.2008

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

L-importazzjoni, bejgh, provista u/ jew l-uzu tal-prodott huwa pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit f'certu
Stati Membri jew go parti mit-Territorju taghhom minhabba I-politika nazzjonali taghhom/dwar is-sahha
tal-annimali. Kull persuna li turi I-intenzjoni li timporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza l-prodett ghandha
tikkonsulta ma’ I-Awtoritda Kompetenti ta’ I-Istat Membru dwar il-programmi ta' tilgim kurrenti qabel
timporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza.



ANNESS I1

<MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA()
BIOLOGIKA(/BIOLOGICI) ATTEVA(I) U> SID/S-SIDIEN
TA’ L-AWTORIZZAZZJONIL TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT>

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC FUQ IL-
PROVISTA JEW I.-UZU

KONDIZZJONUWIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU
SIGUR U-EFFETTIV

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U SID L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Prott veterinarju li ghandu jigi moghti biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Skond I-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, 1-Istati Membri

jipprojbixxu jew jistghu jipprojbixxu l-importazzjoni, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu tal-prodott

medicinali veterinarju fit-territorju shih taghhom jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) l-ghotja tal-prodott medicinali veterinarju lill-annimali tinterferixxi ma’ l-implimentazzjoni ta’
programmi nazzjonali ghad-djanjosi, il-kontroll u l-eradikazzjoni tal-mard ta’ l-annimali, jew
tikkawza diffikultajiet fic-certifikazzjoni ta>1-assenza tal-kontaminazzjoni f* annimali hajjin jew
fl-ikel jew prodotti ohrajn akkwistati minn annimali ttrattati;

b) il-marda li ghaliha l-prodott /medi¢inali veterinarju huwa intiz 1i jaghti immunita hija

generalment assenti mit-territorju.

C. KUNDIZZJONIJIET-JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux applikabbli

D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

e Ghal prin¢ipju attiv ta’ origini bijologiku intenzjonat li jipprodu¢i immunita ir-Regolament tal-
Kunsill (EEC) nru. 2377/90 ma japplikax.

e~L-adjuvanti u l-ec¢ipjenti mnizzla huma nkluzi £ Anness II tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
2377/90:



Sustanza farmakologikament Speci ta’ Dispozizzjonijiet ohrajn

attiva l-annimal/i
Hidro-karboni minerali, xemgha | L-ispeci kollha li jittieklu | Jeskludi sustanzi
ta’ vizkosita baxxa sa gholja aromati¢i u mhux
inkluz mikro kristallina, madwar saturati.

C10 — C60; Sustanzi alicikli¢i u
alifatici bil-frieghi

Polisorbejt 80 L-ispec¢i kollha 1i jittieklu
Klorid tas-sodjum L-ispeci kollha li jittieklu

e Sorbitan olejt (E494), Potassium dihydrogen phosphate (E340), Disodium hydregen phosphate
(E339) u I-klorid tal-potassjum (E 508) huma approvati bhala addittivi £'ikel ghal konsum
uman u ghaldagstant mdahhla f"’Anness II tar-Regolament tal-Kunsill nru. 2377/90 ghal
sustanzi b’numru E-' (b’ectezzjoni ta’ preservattivi mnizzla fparti € t’Anness III tad-
Direttiva tal-Kunsill 95/2/EC?).

'0OJ Nru L272 tal 25.10.1996, p. 2
20J Nru L61 tat 18.3.1995, p. 1



ANNESS 111

TIKETTA U L-FULJETT TA’&[’ @lF FIL-PAKETT
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac OR inac emulsjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 0.25ml:
Suspensjoni ta ¢elloli li fiha Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, strejn B3263/91.1 x 107
celloli*.

* Tindu¢i titru medju ta’ mill-anqas 11.2 (log,) ghat-test ta’potenza fil-tigieg.
Paraffina likwida hafifa: 107.21mg
Tracci ta’ formaldehajd

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

Fjal wiehed tal-PET b’250ml (1000 doza)
Fjal wiehed tal-PET b’500ml (2000 doza)

| 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal immunizzazzjoni passiva,ta’ tigieg indotta b’immunizzazzjoni attiva f’tigieg tas-simna ghar-
razza sabiex titnaqqas l-infezzjoni bl-Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, meta huwa involut
dan l-agent.

Fil-berah, immunita-passiva l-immunita hija trasferite waqt zmien il-bajd fi 43 gimgha wara l-ahhar
vac¢inazzjoni tat-tigieg, li tirrizulta f'immunita passiva li ddum sa 14 —il gimgha war t-tifqis.

7. METODU U MOD TA' AMMINISTRAZZJONI

Doza wahda ta’ 0.25ml taht il-gilda fl-ghonq jew fil-muskolu tas-sider.

8.  ZMIEN TA' TIZMIM

Xejn granet
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Vac¢cin b’adjuvant ta’ zejt
Tuzax fi tjur li qed ibidu.
Injezzjoni ac¢identali hija perikoluza — ara I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel I-uzu

| 10. DATA TA' SKADENZA

Jis {xahar / sena}
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jinfetah: Uza mmedjatament war li tiftah.

| 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta minn 2 — 8°C. Tiffrizax.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament ta’ I-Annimali Biss
Prodott medi¢inali veterinarju li jigi moghti biss b’ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat35,
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/02/036/001 (250mls)
EU/2/02/036/002 (500mls)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: ........

12



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

Tikketta tal-vac¢cin

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis OR inac

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Suspensjoni ta’ ¢elloli shah t” Ornithobacterium rhinotracheale
Paraffina likwida hafifa

| 3. KONTENUT BHLA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

250ml (1000 doza)
500ml (2000 doza)

| 4. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

| 5. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni taht il-gilda jew fil-muskolu ta’ dozaswahda ta’0.25ml

6. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fi tjur i qed ibidu.
Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz — aqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett

| 8. DATA TA' SKADENZA

(xahar /sena) ...../.........
La darba jinfetah uza mmedjatament

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta f'temperaturi ta’ 2°C - 8§°C
Tiffrizax
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10. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss

11. ISEM L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U S-SID
L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

Intervet International

12. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: ......

13. NUMRU TAL-UE

EU/2/02/036/001-001 (250mls)
EU/2/02/036/001-002 (500mls)

14



B. FULJETT TA' TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Nobivac OR inac emulsjoni ghal injezzjoni
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

Sid tal-Awtorizzazzjoni tal-kummer¢ u manifattur:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac OR inac emulsjoni ghal injezzjoni

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) UINGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 0.25ml ta’ prodott imhallat:

Suspensjoni ta ¢elloli shah inattivati ta’ Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, strejn B3263/91 1
x 107 ¢elloli*.

* Tindu¢i titru medju ta’ mill-anqas 11.2 (logy).ghat-test ta’potenza fil-tigieg.

Paraffina likwida hafifa 107.21mgs

Tracci ta’ formaldehajd

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Ghal immunizzazzjoni passiva ta’ tigieg indotta b’immunizzazzjoni attiva f’tigieg tas-simna ghar-
razza sabiex titnaqqas l-infezzjoni bl-Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, meta huwa involut
dan l-agent.

Fil-berah, immunita passiva l-immunita hija trasferite waqt zmien il-bajd fi 43 gimgha wara l-ahhar
vaccinazzjoni tat-tigiegy li tirrizulta f immunita passiva li ddum sa 14 —il gimgha war t-tifqis.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fi tjur waqt zmien il-bajd

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Fi studji fil-laboratorju, netha lokalizzata u li tmur instabet f’ezamijiet post-mortem f'madwar 40%
tat-tjur ghalmadwar 14 —il gurnata wara titqiba taht il-gilda. F’kundizzjonijiet fil-berah, reazzjonijiet
klini¢i sistemiCi gew irrappurtati.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
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7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

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

Doza wahda ta’ 0.25ml,

Injezzjoni taht il-gilda fl-ghonq jew fil-muskolu tas-sider.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Halli 1-vaccin jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 250C) qabel tuzah. Hawwad tajjeb gabell-uzu.
UzZa apparat sterili ghal vaccin.

Skema ta’ Vacéinazzjoni:

L-iskema tat- tilgim tikkonsisti f’Zewg injezzjonijiet b’doza ta’ 0.25ml, amministrati taht il-gilda fI-
ghonq jew fil-muskolu tas-sider. L-ewwel injezzjoni tista tinghata'f’eta.ta’ 6 — 12 —il gimgha. It-tieni
injezzjoni ghandha tinghata tal-inqas 6 gimghat wara f’eta ta’ 14 — 18 =il gimgha.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn granet

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

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

Tiffrizax

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fugit-tikketta.

12. TWISSIJIET SPECJALI

M'hemmx informazzjoni-dwar il-kompatinbilita ta’ din it-tilgima ma prodotti ohra. Ghaldagstant is-
sigurta u l-effikacja ta’'dan ilk-prodott meta uzat ma ohrajn, (kemm jekk uzat fl-istess gurnata jew
f"hin differenti) ma gewx murija.

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fihzejt minerali. Injezzjoni acc¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista' jirrizulta
fugigh kbir.u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’ jkun il-kawza li
jkolloks«taqgta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

Jekk tigi njettat bi zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont zghir hafna gie
njettatwu ‘hu I-fuljetta ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar
minnitnax -ilsiegha, wara lI-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib.
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Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball ta’ dan il-
prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn li
jingata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata mal-ewwel u jista’ jkun hemm
bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata l-parti fejn sehhet l-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-
laham tas-subgha u t-tendin tal-muskolu..

Ma gewx osservati effetti mhux mixtieqa wara amministrazzjoni ta’ doza doppja meta kkomparat ma

doza wahda tal-vac¢in.

Okkazjonalment nefhiet zghar (0.5 — 2.0), lokalizzati u iebsin gew osservati li izda sparixxew wara 21

gurnata ta’ vac¢inazzjoni.

Thallat ma ebda tilgim jew prodott immunologiku iehor

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

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE RIVEDUT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

10.01.2008

15. TAGHRIF IEHOR
Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
I1-prodott fih suspensjoni ta ¢elloli shah inattivati ta’ Ornithobacterium rhinotracheale serotip A,

mhallta ma adjuvant zejtni.Il-prodott jistimula immunita attiva f’tigieg tas-simna ghar-razza sabiex
jipprovdu immunita passiva lil taghhem-kontra Ornithobacterium rhinotracheale serotip A.
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