ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Innovax-ND-IBD kon¢entrat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza tal-vaccin rikostitwit (0.2ml ghal uzu taht il-gilda jew 0.05 ml ghall uzu in ovo) fih:
Sustanza Attiva:

Herpes virus rikombinant tad-dundjan haj assocjat ma' celloli (strejn HVP360), li jesprimi I-fusjoni ta'
proteini tal-virus tal-marda Newcastle u I-VP2 protein tal-marda virali infettiva tal-bursal: 1032 — 10%6
PFUL.

PFU - plaque forming units

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Koncentrat:
Serum bovin
Medium tal-hxejjex

Dimethyl sulfoxide

Solvent:

Sucrose

Sodium chloride

Disodium hydrogen phosphate dihydrate

Phenolsulfonphthalein (Phenol red)

Potassium dihydrogen phosphate

IIma ghall-injezzjonijiet

Koncentrat: koncentrat ¢ellulari kwazi ahmar sa ahmar

Solvent: soluzzjoni ¢ara, hamra.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Tigieg u bajd tat-tigieg embrijonat.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.

Ghall-immunita attiva tal-flieles ta' gurnata jew bajd embrijonat ta’ 18-19-il gurnata:

- sabiex titnagqas il-mortalita u s-sinjali klini¢i kkawzati mill-marda virali Newcastle (ND)

- sabiex tipprevjeni I-mortalita u tnaqqas is-sinjali klini¢i u lezjonijiet ikkawzati mill-marda virali tal-
bursal (IBD)

- sabiex tnaqgas il-mortalita, sinjali klini¢i u lezjonijiet ikkawzati mill-marda virali tal-Marek (MD).

Bidu ta’ immunita: ND: 4 gimghat



IBD: 3 gimghat
MD: 9 ijiem

Kemm iddum I-immunita: ND: 60 gimgha
IBD: 60 gimgha
MD: il-perjodu kollu ta” riskju
3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.
3.4 Twissijiet specjali
Laggam annimali f'sahhithom biss.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sigur fl-ispeci i fughom ser jintuza 1-prodott:

Bhala vaccin haj, 1-istrejn tal-vaccin li jitnehha minn ghasafar vaccinati jista’ jinxtered ghad-dundjani.
Provi fuq is-sigurta wrew li l-istrejn huwa sigur ghad-dundjani. Madanakollu, mizuri ta’ prekawzjoni
ghandhom jigu segwiti sabiex tevita kuntatt dirett jew indirett bejn tigieg vac¢cinati u dundjani.

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

L-immaniggjar tan-nitogenu likwidu ghandu jsir f'post ivventilat tajjeb.

Innovax-ND-IBD huwa sospensjoni ta” virus ippakkjat f kunjetti tal-hgieg u mahzun f*nitrogenu
likwidu. Qabel tnehhi 1-kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, taghmir protettiv li jikkonsisti
f ingwanti, kmiem twal u maskra ghall-wic¢¢ jew gogils ghandu jintlibes. Sabiex tipprevjeni feriti

sejri, f'kaz ta’ ac¢ident jew bin-nitrogenu likwidu jew bil-kunjetti meta tkun ged tnehhi I-kunjetti mill-
kontenitur, zomm il-pala tal-id bl-ingwanti ’l boghod mill-gisem u 1-wic¢. Ghandha tinghata attenzjoni
sabiex tevita li tikkontamina jdejk, ghajnejk u I-hwejjeg bil-kontenut tal-ampulla. KAWTELA: huwa
maghruf li [-ampulli jisplodu fuq tibdil f'dagga fit-temperatura. Thollx f ilma shun jew ilma frizat.
Ghal din r-raguni, holl il-kunjetti f'ilma nadif bejn 25 °C — 27 °C.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Xejn li hu maghruf.

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, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara S-sezzjoni “Dettalji ta’ kuntatt” tal-fuljett
ta’ taghrif.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi zmien il-bidien.

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



Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li I-vac¢in Innovax-ND-I1BD jista jithallat fl-
istess solvent u jinghata taht il-gilda flimkien ma Nobilis Rismavac. Ghall-uzu mhallat, il-bidu tal-
immunita ta’ 5 ijiem , giet murija ghall-MD.

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja 1i turi 1i Nobilis ND Clone 30 jew Nobilis ND C2
jew Nobilis IB Ma5 jew Nobilis IB 4-91 jistghu jigu amministrati (mhux imhallta) lil flieles ta’
gurnata li huma mlaqgqma jew taht il-gilda jew in ovo b’Innovax-ND-IBD. Ghal dan |-uzu assog¢jat,
intwera bidu tal-immunita ta’ 3 gimghat (asso¢jat ma’ Vobilis ND Clone 30) u gimaghtejn (assoc¢jat
ma’ Nobilis ND C2) ghall-ND.

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju hlief dawk il-prodotti msemmija aktar ’il fug. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant
ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Pozologija:
Uzu ghal taht il-gilda: injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml ghal kull fellus.
In ovo: injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml ghal kull bajda tat-tigieg.

Preparazzjoni tal-vac¢in:
Ghandhom jigu applikati I-prekawzjonijiet asettic¢i tas-soltu ghall-proceduri kollha tat-thejjija
u I-ghoti. L-immaniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f"Zona b’ventilazzjoni tajba.

1. Uza is-solvent tas-sospensjoni tal-vaccin tat-tjur cell associated.

Ghall-uzu taht il-gilda rikostitwixxi il-vac¢in skond t-tabella t"hawn taht:

Borza solvent Numru ta’ampulli tal- vacééin_ghall-uzu taht il-gilda
Borza ta' 400 ml solvent ampulla 1 li fiha 2000 doza
Borza ta® 800 ml solvent 2 ampulli li fihom 2000 doza
Borza ta’ 800 ml solvent ampulla 1 li fiha 4000 doza
Borza ta’ 1200 ml solvent 3 ampulli li fihom 2000 doza
Borza ta’ 1600 ml solvent 4 ampulli li fihom 2000 doza
Borza ta’ 1600 ml solvent 2 ampulli li fihom 4000 doza

Meta I-prodott jkun imhallat ma’ Nobilis Rismavac, it-tnejn li huma ghandhom jigu dilwiti fl-istess
borza ta'solvent bl-istess mod (400 ml tas-solvent ghal kull 2000 doza taz-zewg prodotti jew 800ml
tas-solvent ghal kull 4000 doza taz-zewg prodotti).

Ghall-uzu in ovo rrikostitwixxi I-vaccin skont it-tabella t’hawn taht:

Borza tas-solvent Numru ta’ampulli tal-vacé¢in ghall-uzu in ovo
Borza ta’ 400 ml solvent 4 ampulli li fihom 2000 doza
Borza ta’ 400 ml solvent 2 ampulli li fihom 4000 doza
Borza ta’ 800 ml solvent 8 ampulli li fihom 2000 doza
Borza ta’ 800 ml solvent 4 ampulli li fihom 4000 doza
Borza ta' 1200 ml solvent 12-il ampulla li fihom 2000 doza
Borza ta' 1200 ml solvent 6 ampulli li fihom 4000 doza
Borza ta' 1600 ml solvent 16-il ampulla li fihom 2000 doza
Borza ta' 1600 ml solvent 8 ampulli li fihom 4000 doza

Is-solvent irid ikun ¢ar, ahmar fil-kulur, minghajr sedimenti u f"temperatura tal-kamra (15 °C
— 25 °C) fil-hin tat-tahlit.

2. Il-preparazzjoni tal-vaccin ghandha tkun pjanata gabel il-kunjetti jitnehhew min-nitrogenu
likwidu u l-ammont ezatt tal-kunjetti tal-vac¢in u I-ammont tas-solvent li hemm bzonn



ghandhom jigu kkalkulati gabel. M hemmx informazzjoni fuq in-numru ta’ dozi fuq il-kunjetti
ladarba jitnehhew minn posthom, ghalhekk ghandha tinghata attenzjoni specjali sabiex tizgura u
tevita li ma jkunx hemm tahwid tal-kunjetti ma’ numru differenti ta’ dozi u li s-solvent t-tajjeb
jigi uzat.

3. Qabel tnehhi il-kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, ipprotegi I-idejn b ingwanti, ilbes
kmiem twal u uza maskra ghall-wic¢ jew gogils biex tnehhi 1-kinjetti mill-kontenitur, zomm il-
pala tal-id bl-ingwanti ’l boghod mill-gisem u I-wic¢

4, Meta tnehhi kontenitur (cane) bil-kunjetti mill-kanister fil-kontenitur tan-notrogenu likwidu,
esponi biss il-kunjett(i) 1i se jintuza(w) minnufih. Huwa rakkomandat li timmanigja sa massimu
ta’ 5 kunjetti (minn kontenitur (cane) wiched) f"kull hin. Wara li jitnehhew il-kunjett(i), il-
kunjetti li jifdal ghandhom jitpoggew lura fil-kanister tan-nitrogenu likwidu immedjatament.

5. Il-kontenut tal-kunjett(i) ghandu jigi mholl malajr billi tghoddos f"ilma nadif bejn 25 °C — 27
°C. Hawwad il-kunjett(i) bil-mod sabiex jinfirex il-kontenut. Huwa importanti li I-kontenut tal-
kunjett, wara li tigi mhollijja, tithawwad mill-ewwel mas-solvent sabiex tipprotegi ¢-celloli.
Nixxef il-kunjett, u kisser il-kunjett mill-ghonq u immedjatament ipprocedi kif dekritt hawn
taht.

6. Igbed bil-mod il-kontenut tal-kunjet f'siringa sterili, immuntata b"labbra 18G.

7. Dahhal il-labra mit-tapp tal-borza tas-solvent u zid bil-mod il-kontenut tas-siringa fis-solvent.
Hawwad bil-mod u agleb il-borza sabiex jithawwad il-vaccin. Igbed parti mis-solvent fis-siringa
biex tlahlah il-kunjett. Nehhi 1-hasla mill-kunjett u injetta bil-mod fil-borza tas-solvent.

8. Irrepeti passi 6 u 7 ghal ampulli addizzjonali, jekk mehtiega.

9. Nehhi s-siringa u agleb il-borza (6-8 darbiet) sabiex thawwad il-vac¢in.

10.  ll-vac¢¢in issa huwa lest biex jintuza.

Wara li zzid il-kontenut tal-kunjett mas-solvent, il-prodott lest biex jintuza huwa sospensjoni ghall-

injezzjoni ¢ara u ta’ kulur hamrani.

Amministrazzjoni:

Il-va¢¢in huwa amministrat b'injezzjoni taht il-gilda fl-ghonq jew injezzjoni fil-bajd. Il-borza tal-
vaccin ghandha tigi mdawra spiss wagqt il-vaccinazzjonijiet sabiex tizgura li s-sospensjoni tal-vaccin
tibga omogena u li t-titer Korett tal-vac¢in virali jigi amminstrat (e.z. waqt sessjonijiet twal ta’
vacc¢inazjoni).

Kontroll ta‘ kif jinhazen korretament:

Sabiex taghmel spezzjoni fuq hazna u trasport koretti il- kunjetti huma mpoggijin rashom 1-isfel fil-
kontenitur tan-nitrogenu likwidu. Jekk il-kontenut frizata tinsab fil-ponta tal-kunjett dan jindika li I-
kontenut nhall u ma tistax jintuza.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ebda sintomu ma gie osservat wara |-amminstrazzjoni ta” doza ta'10 darbiet tal-vac¢cin meta gie
applikat taht il-gilda. Doza eccessiva 3 darbiet akbar kienet ittestjata in ovo, li kienet ikkunsidrata
bhala sigura. M”hemmx informazzjoni dwar is-sigurta jew reazzjonijiet avversi possibbli wara doza
eccessiva ta’ 10 darbiet akbar applikata in ovo.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-

prodott medicinali veterinarju ghandha I-ewwel tikkuntattja I-awtorita kompetenti tal-1stat 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.

Hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott.

3.12 Perjodi ta’ tizmim



Xejn granet.

4, INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI01AD16

Il-va¢¢in huwa herpes virus haj asso¢jat ma' ¢elloli rikombinant tad-dundjan (strejn HVT), li jesprimi
proteina F tal-virus tal-marda Newcastle u I-VVP2 protein tal-marda virali infettiva tal-bursal.ll-va¢¢in
jinduci immunita attiva kontra I-marda Newcastle, marda infettiva bursal (marda Gumboro) u I-marda
Marek fit-tigieg.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor, hlief Nobilis Rismavac u s-solvent ipprovdut
ghal uzu ma’ dan il-prodott medi¢inali.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott tal-konéentrat Kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb tas-solvent (borza polyethylene) kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont id-direzzjonijiet: 2 sighat.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Koncentrat:
Ahzen u ttrasporta ffrizat fin-nitrogenu likwidu (taht -140 °C)

Solvent:
Ahzen f'temperaturi taht i1-30 °C

Kontenitur:
Ahzen il-kontenitur tan-nitrogenu likwidu f"pozizzjoni soda u wieqaf ' kamra nadifa, xotta u vventilata
tajjeb separata mill-kamra fejn ifagqsu I-bajd.

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

Koncentrat:

- Kunjett wiehed tal-hgieg tip I ta’ 2ml 1i fih 2000 jew 4000 doza. ll-kunjetti huma mahzuna fuq
cane u mwahhla mal-cane hemm klippa kkulurita li turi d-doza (2000 dozi: klippa kulur roza
salamun u 1-4000 doza: klippa safranija).

Solvent:

- Borza tal-plastik polyethylene wahda ta' 400 ml jew borza tal-plastik bis-saffi
- Borza tal-plastik polyethylene wahda ta* 800 ml jew borza tal-plastik bis-saffi
- Borza tal-plastik polyethylene wahda ta® 1200 ml jew borza tal-plastik bis-saffi
- Borza tal-plastik polyethylene wahda ta' 1600 ml jew borza tal-plastik bis-saffi
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

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

IlI-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkonc¢ernat.

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

Intervet International B.V.

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

EU/2/17/213/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22/08/2017

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

{XX/SSSS}

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

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



ANNESS 11

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

Xejn



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

AMPULLA 2000/4000 doza (tazza ta’ 2 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Innovax-ND-I1BD

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

HVP360

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

BORZA TAS-SOLVENT 400/800/1200/1600 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghall-vacé¢in assocjat mac-celloli ghat-tjur

2. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW BIN-NUMRU TA"' DOZi

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

‘ 3. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 4. KUNDIZZJONIJIET DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen ftemperatura anqas minn 30 °C.

5.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xx/ss}

‘ 7. 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 GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Innovax-ND-IBD konéentrat u solvent ghall-sospensjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg

2. Kompozizzjoni

Kull doza tal-vaccin rikostitwit (0.2 ml ghal uzu taht il-gilda jew 0.05 ml ghall-uzu in ovo) fih:
Herpes virus tad-dundjan rikombinant haj asso¢jat ma' celloli (strejn HVP360), 1i jesprimi 1-fusjoni ta’
proteini tal-virus tal-marda Newcastle u I-VP2 protein tal-marda virali infettiva tal-bursal: 1032 — 10%¢
PFUL

PFU - plaque forming units

Koncentrat: koncentrat kwazi hamra sa hamra
Solvent: soluzzjoni ¢ara hamra
3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg u bajd tat-tigieg embrijonat.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunita attiva tal-flicles ta' gurnata jew bajd embrijonat ta” 18-19-il gurnata:

- sabiex titnaggas il-mortalita u s-sinjali klini¢i kkawzati mill-marda virali Newcastle (ND)

- sabiex tipprevjeni I-mortalita u tnaqqas s-sinjali klini¢i u lezjonijiet ikkawzati mill-marda virali tal-
bursal (IBD)

- sabiex tnaqgas il-mortalita, sinjali klini¢i u lezjonijiet ikkawzati mill-marda virali tal-Marek (MD).

Bidu ta’ immunita™: ND: 4 gimghat
IBD: 3 gimghat
MD: 9 ijiem
Kemm iddum I-immunita™: ND: 60 gimgha
IBD: 60 gimgha
MD: il-perjodu kollu ta’ riskju

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet spe¢jali

Twissijiet specjali:
Lagqam annimali b'sahhithom biss.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeé¢i ghal xiex huwa indikat:

Bhala vaccin haj, I-istrejn tal-vacéin jitnehha minn ghasafar vaccinati jista® jinxtered ghad-dundjani.
Provi fug is-sigurta wrew li I-istrejn huwa sigur ghad-dundjani. Madanakollu, mizuri prekawzjoni
ghandhom jigu segwiti sabiex tevita kuntatt dirett jew indirett bejn tigieg vaccinati u dundjani.
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Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

L-immaniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f'post ivventilat tajjeb.

Innovax-ND-IBD huwa sospensjoni ta” virus ippakjat f kunjetti tal-hgieg u mahzuna f nitrogenu
likwidu. Qabel tnehhi il-kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, taghmir protettiv li jikkonsisti
f"ingwanti, kmiem twal u maskra ghall-wic¢ jew gogils ghandu jintlibes. Sabiex tipprevjeni feriti
sejri, f'kaz ta'accident jew bin-nitrogenu likwidu jew bil-kunjetti meta tkun ged tnehhi 1-kunjetti mill-
kontenitur, zomm il-pala tal-id bl-ingwanti il-boghod mill-gisem u I-wi¢c¢. Ghanda tinghata attenzjoni
sabiex tevita li tikkontamina idejk, ghajnejk u 1-hwejjeg bil-kontenut tal-kunjett. KAWTELA: huwa
maghruf i I-kunjetti jisplodu fuq tibdil ' daqga fit-temperatura. Thollx f"ilma shun jew ilma frizat.
Ghal din ir-raguni, holl il-kujetti f'ilma nadif bejn 25 °C — 27 °C.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Zmien il-bidien:
Is-sigurta ta” dan il-prodott veterunarju medicinali ma gietx stabbilta waqt zmien il-bidien.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li I-vaccin Innovax-ND-1BD jista jithallat fl-
istess solvent u jinghata taht il-gilda flimkien ma Nobilis Rismavac. Ghall-uzu mhallat, il-bidu tal-
immunita ta’ 5 ijiem , giet murija ghall-MD.

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li Nobilis ND Clone 30 jew Nobilis ND C2
jew Nobilis IB Ma5 jew Nobilis IB 4-91 jistghu jigu amministrati (mhux imhallta) lil flieles ta’
gurnata li huma mlagqma jew taht il-gilda jew in ovo b’Innovax-ND-IBD. Ghal dan |-uzu assoc¢jat,
intwera bidu tal-immunita ta’ 3 gimghat (asso¢jat ma’ Vobilis ND Clone 30) u gimaghtejn (assocjat
ma’ Nobilis ND C2) ghall-ND.

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vacc¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief dawk il-prodotti msemmija aktar ’il fug. Id-decizjoni

sabiex jintuza dan il-vaccin gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant
ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza eééessiva:

L-ebda sintomu ma gie osservat wara l-amminstrazzjoni ta'doza ta' 10 darbiet tal-vac¢in meta gie
applikat taht il-gilda. Doza eccessiva 3 darbiet akbar kienet ittestjata in ovo, li kienet ikkunsidrata
bhala sigura. M hemmx informazzjoni fug doza ta” 10 darbiet akbar applikata in ovo.

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

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

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa mahsub biex jintuza ghall-preparazzjoni ta’ ghalf medikat.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor hlief ma’ Nobilis Rismavac u s-solvent
ipprovdut ghal uzu ma’ dan il-prodott medic¢inali.

7. Effetti mhux mixtieqa

Xejn li hu maghruf.
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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 speéi, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Wara d-dilwizzjoni, aghti doza wahda ta’ 0.2 mL vac¢in lil kull tigiega permezz ta’ injezzjoni taht
il-gilda fl-ghonq jew doza wahda ta’ 0.05 mL ghal kull bajda permezz ta’ injezzjoni in ovo.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Il-borza tal-vac¢in ghandha tigi mdawra spiss waqt il-vac¢¢inazzjonijiet sabiex tizgura li s-sospensjoni
tal-vaccin tibga’ omogena u li t-titer korett tal-vaccin virali jigi amminstrat (e.z. waqt sessjonijiet twal

ta' vacc¢inazzjoni).

Preparazzjoni tal-vac¢cin:

Ghandhom jigu applikati I-prekawzjonijiet asettici tas-soltu ghall-proceduri kollha tat-thejjija
u I-ghoti. L-immaniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f’Zona b’ventilazzjoni tajba.

1. Uza is-solvent tas-sospensjoni tal-vaccin tat-tjur cell associated.

Ghall-uzu taht il-gilda rrikostitwixxi 1-vacé¢in skont it-tabella t"hawn taht:

Borza solvent

Numru ta’ampulli tal-vacééin ghall-uzu taht il-gilda

Borza ta® 400 ml solvent

ampulla 1 li fiha 2000 doza

Borza ta® 800 ml solvent

2 ampulli li fihom 2000 dosza

Borza ta® 800 ml solvent

1 ampulla li fiha 4000 doza

Borza ta® 1200 ml solvent

3 ampulli li fihom 2000 doza

Borza ta’ 1600 ml solvent

4 ampulli li fihom 2000 doza

Borza ta® 1600 ml solvent

2 ampulli li fihom 4000 doza

Meta I-prodott jkun imhallat ma’ Nobilis Rismavac, it-tnejn li huma ghandhom jigu dilwiti fl-istess
borza ta'solvent bl-istess mod (400 ml tas-solvent ghal kull 2000 doza taz-zewg prodotti jew 800ml
tas-solvent ghal kull 4000 doza taz-zewg prodotti).

Ghall-uzu in ovo rrikostitwixxi I-vaccin skont it- tabella t’hawn taht:

Borza tas-solvent

Numru ta’ampulli tal-vacé¢in ghall-uzu in ovo

Borza ta® 400 ml solvent

4 ampulli li fihom 2000 doza

Borza ta® 400 ml solvent

2 ampulli li fihom 4000 doza

Borza ta® 800 ml solvent

8 ampulli li fihom 2000 doza

Borza ta® 800 ml solvent

4 ampulli li fihom 4000 doza

Borza ta® 1200 ml solvent

12-il ampulla li filhom 2000 doza

Borza ta® 1200 ml solvent

6 ampulli li fihom 4000 doza

Borza ta’ 1600 ml solvent

16-il ampulla li flhom 2000 doza

Borza ta’ 1600 ml solvent

8 ampulli li fihom 4000 doza

Is-solvent irid ikun ¢ar, ahmar fil-kulur, minghajr sedimenti u f" temperatura tal-kamra (15 °C —

25 °C) fil-hin tat-tahlit.

2. Il-preparazzjoni tal-vaccin ghandha tkun pjanata gabel il-kunjetti jitnehhew min-nitrogenu
likwidu u l-ammont ezatt tal-kunjetti tal-vac¢in u I-ammont tas-solvent li hemm bzonn
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ghandhom jigu kkalkulati gabel. M hemmx informazzjoni fuq in-numru ta' dozi fuq il-kunjetti
ladarba jitnehhew minn posthom, ghalhekk ghandha tinghata attenzjoni specjali sabiex tizgura u
tevita li ma jkunx hemm tahwid tal-kunjetti ma’ numru differenti ta* dozi u li s-solvent it-tajjeb
jigi uzat.

3. Qabel tnehhi il-kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, ipprotegi l-idejn b ingwanti, ilbes
kmiem twal u uza maskra ghall-wic¢ jew gogils tnehhi I-kunjetti mill-kontenitur, Zzomm il-pala
tal-id bl-ingwanti il-boghod mill-gisem u l-wic¢

4, Meta tnehhi kontenitur (cane) bil-kunjetti mill-kanister fil-kontenitur tan-notrogenu likwidu,
esponi biss I-kunjett(i) 1i se jintuza minnufih. Huwa rakkomandat li timmanigja sa massimu ta 5
kunjetti (minn kontenitur (cane) wiched) f kull hin. Wara li jitnehhew il-kunjett(i), il-kunjetti li
jifdal ghandhom jitpoggew lura fil kanister tan-nitrogenu likwidu immedjatament.

5. Il-kontenut tal-kunjett(i) ghandu jigi mholl malajr billi tghoddos f"ilma nadif bejn 25 °C — 27
°C. Hawwad il-kunjett(i) bil-mod sabiex jinfirex il-kontenuti. Huwa importanti li I-kontenut tak-
kunjett, wara li tigi mholliha, tithawwad mill-ewwel mas-solvent sabiex tipprotegi ¢-celloli.
Nixxef il-kunjett, u kisser il-kunjett mill-ghonq u mmedjatament ipprocedi kif dekritt hawn taht.

6. Igbed bil-mod il-kontenut tal-kunjet f'siringa sterili, immuntata b"labra 18G.

7. Dahhal il-labbra mitt-tapp tal-borza tas-solvent u zid bil-mod il-kontenut tas-siringa fis-solvent.
Hawwad bil-mod u inverti I-borza sabiex jithawwad il-vac¢in. Igbed parti mis-solvent fis-
siringa biex tlahlah il-kunjett. Nehhi il-hasla mill-kunjett u injetta bil-mod fil-borza tas-solvent.

8. Irrepeti passi 6 u 7 ghal ampulli addizzjonali, jekk mehtiega..
9. Nehhi s-siringa u agleb il-borza (6-8 darbiet) sabiex thawwad il-vac¢in.
10.  ll-vac¢¢in issa huwa lest biex jintuza

Wara li zzid il-kontenut tal-kunjett mas-solvent, il-prodott lest biex jintuza huwa sospensjoni ghall-
injezzjoni ¢ara u ta’ kulur hamrani.

Kontroll ta” kif jinhazen korretament:

Sabiex taghmel spezzjoni fuq hazna u trasport koretti il-kunjetti huma mpoggijin rashom I-isfel fil-
kontenitur tan-nitrogenu likwidu. Jekk il-kontenut frizata tinsab fil-ponta tal-kunjett dan jindika li I-
kontenut nhall u ma jistax jintuza.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn granet.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Konc¢entrat: Ahzen u ttrasporta ffrizat fin-nitrogenu likwidu (taht -140 °C)

Solvent: Ahzen f'temperaturi taht il- 30 °C

Kontenitur: Ahzen il-kontenitur tan-nitrogenu likwidu " pozizzjoni soda u wiegaf f'kamra nadifa, xotta

u ventilata tajjeb separata mill-kamra fejn ifaggsu I-bajd.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont id-direzzjonijiet: 2 sighat

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
Il-medic¢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-
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regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

EU/2/17/213/001-002.

Dags tal-pakett:
Kunjett wiched tal-hgieg tip I ta” 2ml 1i fih 2000 jew 4000 dozi. Il-kunjetti huma mahzuna fuq cane u

mwahhla mal-cane hemm klippa kkulurita li turi d-doza (2000 dozi: klippa kulur roza salamun u I-
4000 doza: klippa safranija).
Borza ta’ 400ml, borza ta’ 800ml solvent, borza ta’ 1200ml solvent jew borza ta* 1600ml solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali 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-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, In-Netherlands

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Taghrif iehor

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Il-va¢cin huwa herpes virus haj assocjat ma' ¢elloli rikombinant tad-dundjan (strejn HVT), li jesprimi
proteina F tal-virus tal-marda Newcastle u I-VVP2 protein tal-marda virali infettiva tal-bursal. ll-vaccin
jinduc¢i immunita attiva kontra I-marda Newcastle, marda infettiva bursal (marda Gumboro) u I-marda

Marek fit-tigieg.
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