


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Blue-8 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml tal-vacéin fih:

Sustanza attiva:

Virus inattivat tal-Bluetongue, serotip 8: 106’5 CCID50*
(*) ekwivalenti ghal titrazzjoni qabel l-inattivazzjoni (log1()

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide 6 mg

Saponin purifikat (Quil A) 0.05 mg

Eccipjenti:
Thiomersal 0.1 mg

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Abjad jew abjad fir-roza

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodovt

Naghag u frat.

4.2 Indikazzjonijiet ghall{uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Naghag

Ghat-tilgim attiv tan-nagha mill-eta ta’ 2.5 xhur biex tkun impeduta viremija* u biex jitnagqsu s-
sinjali klini¢i kkawzatiémiil-virus tal-Bluetongue serotip 8.

*(Valur ta’ ¢iklagg(Cty > 36 b’metodu RT-PCR ivvalidat, li jindika li ma hemm ebda prezenza ta’
genome virali)

Bidu tal-imnunia: 20 jum wara t-tieni doza
Tul ta’ zpaienal-immunita: 1 sena wara t-tieni doza.
Frat

GHantiiqim attiv ta’ frat mill-eta ta’ 2.5 xhur biex tkun impeduta viremija* kkawzata minn virus tal-
Bluetongue serotip 8.

*Walur ta’ ¢iklagg (Ct) > 36 b’metodu RT-PCR ivvalidat, li jindika li ma hemm ebda prezenza ta’
genome virali)

Bidu tal-immunita: 31 jum wara t-tieni doza.
Tul ta’ Zmien tal-immunita: 1 sena wara t-tieni doza.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Laqqam annimali {" sahhithom biss.

F’certi kazijiet, il-prezenza ta’ antikorpi derivati mill-omm f’ovini ta’ eta minima rrakkomayilata
jistghu jinterferixxu mal-protezzjoni provduta mit-tilgima.

M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu tal-vac¢cin f*bhejjem seropozittiviyinkluz dawk
b’antikorpi i gejjin mill-omm.

Jekk jintuza fuq spe¢i domestici u speci ta’ ruminanti slavag ohrajn li huma kkussiarati f'riskju ta’
infezzjoni, l-uzu tieghu f’dawn l-ispeci ghandu jsir bil-galbu u huwa rrakkowfiondat li 1-vaccin jigi
ttestjat fuq numru zghir ta’ annimali qabel isir tilgim f’daqqa. Il-livell ta’ effiisaCja ghal speci ohra jista’
jvarja minn dak osservat fin-naghag u I-frat.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persesnd )i tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Mhux applikabbli.
4.6 Reazzjonijiet mhux mixtieqa (frekweiza u gravita)

Zieda medja fit-temperatura tal-gisena<li t¥arja bejn 0.5 u 1.0 °C hija reazzjoni komuni osservata fin-
naghag u I-frat. Din damet mhux akta’ piinn 24 sa 48 siegha. F’kazijiet rari kien osservat deni
temporanju. F'kazijiet rari hafna,«sehiiu reazzjonijiet lokali temporanji fil-post tal-injezzjoni fil-forma
ta’ ghoqiedi 1i huma ta’ 0.5 sa ! s fin-naghag u ta’ 0.5 sa 3 cm fil-frat li jghibu fi Zzmien 14-il jum u li
jistghu jkunu ta' wgigh. F'kazietirari hafna jista’ jkun hemm nuqqas ta’ aptit. Reazzjonijiet ta'
sensittivita ec¢essiva humn, rasi hafna.

II-frekwenza ta’ effett{ pihux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktasniinn wiehed {10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’ kura
wahda)

- komuni (aktar mian wiehed izda inqas minn 10 annimali " 100 annimal)

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

- rari (aktalminn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 10,000 annimal)

- rari hafna‘iingas minn annimal wiehed £ 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati)

4.7 “Uzu fit-tqala, fi Zmien tat-treddigh u fi Zmien I-bajd

ifqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala fin-naghag u 1-baqar.

It-treddigh:
L-uzu tal-vac¢in fin-naghag u I-baqar li jkunu geghdin ireddghu ma ghandu I-ebda impatt negattiv fuq

il-produzzjoni tal-halib.

Fertilita:
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Is-sigurta u I-effikac¢ja tal-vaccin ma gewx stabbiliti f’irgiel tar-razza (naghag u frat). F’din il-kategorija
ta’ annimali, il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont il-valutazzjoni ta’ benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju
responsabbli u/jew mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar il-politika attwali ta’ tilgim kontra I-
virus tal-bluetongue (BTV).

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ din it-tilqima jekk tintuzz/1limkien
ma’ xi prodott medic¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima qabel j&v wiéra xi
prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Doza li ghandha tinghata u I-metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu taht il-gilda.

Hawwad sew qabel tuza. Evita li tiftah iktar minn kunjett wiched. Evita li dgarhal kontaminazzjoni.

Tilgima primarja:

Naghag minn eta ta’ 2.5 xahar:
Aghti zewg dozi ta’ 2 ml taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat. Ffatsnill-eta ta’ 2.5 xahar:
Aghti zewg dozi ta’ 4 ml taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat,

Tilgima mill-gdid:

Doza wahda fis-sena.

Kull skema ta’ tilgim mill-gdid ghandu jsir qbil dwasha mill-awtorita kompetenti jew mill-veterinarju
responsabbli, filwaqt li tigi kkunsidrata s-sitwazzjoni epidemjologika lokali.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri tademergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

Xi drabi tkun osservata zieda zghira fitytemaperatura (0.5 °C — 1.0 °C) ghal 24-48 siegha wara li tkun
amministrata doza doppja tal-vac¢in. I drabi jista’ jkun hemm nefha minghajr ugigh ta’ dags sa 2 cm
fin-naghag u sa 4.5 cm fil-frat wada deza doppja.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Xejn granet

5.  KWALITASET IMMUNOLOGICI
Grupp Farmako-terapewtiku: Immunologici ghall-bagar/naghag, vac¢ini inattivat tal-virus tal-
Bluetongu?

Kodicijigt veterinarji ATC: Frat QI02AA08/ Naghag QI04AA02

BOV{LI5 BLUE-S jistimula l-immunita attiva kontra l-virus tal-Bluetongue, serotip 8

6." TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti
Aluminium hydroxide

Saponin ippurifikat (Quil A)
Thiomersal
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Phosphate buffered saline (sodium chloride, disodium phosphate u potassium phosphate, ilma ghall-
injezzjonijiet)

6.2 Inkompatibilitajiet
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.
6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jdum tajjeb ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: 10 sighat.

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 C — 8 C). Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-naturau l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Fliexken ta’ polyethylene b’densita gholja (HDPE) ta’ 52 ml, 100 nt!,jeyv 252 ml b’tapp tal-bromobutyl
u b’sigilli tal-aluminju.

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed li fih jew 26 doza ghannaghag jew 13-il doza ghall-frat (52 ml)
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed li fih jew 50 doza glan:naghag jew 25 doza ghall-frat (100 ml)
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed li fih jew 126 doza ghai/naghag jew 63 doza ghall-frat (252 ml)
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdins-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimitarprodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew skart
derivat mill-uzu ta’ dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata<ewsmaterjal ta’ skart minn tali prodotti medi¢inali veterinarji
ghandhom jintremew skont ir-rekwizifi Iokali.

7. ID-DETENTUR TAL'AV/TORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 55
5831 AN Boxmeer
L-OLANDA

8. NUFRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/.5/2¥3/001-003

o, DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/ TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21/11/2017

10. DATA TA’ META GIE RIVEDUT DAN IT-TEST



{(DD/MM/YYYY}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu/)

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Il-manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew 1-uzu ta’ BOVILIS BIXUJES
huwa pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit f*certi Stati Membri fit-territorju kollu taghhom jew parti
minnu taht legizlazzjoni nazzjonali. Kull persuna li ghandha I-hsieb li timmanifattura, titaporta, tichu
pussess, tbigh, tipprovdi u/jew tuza BOVILIS BLUE-8 ghandha tikkonsulta mal-awt¢ritg, Kompetenti
tal-Istat Membru dwar il-programmi ta’ tilgim fis-sehh qabel ma timmanifattura, ¢izapteta, tichu
pussess, tbigh, tipprovdi u/jew tuza.
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ANNESS @»

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLGGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TALFLQTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL<MRLs

KONDIZZJONLFE ™ HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva

CZ Veterinaria, S.A. La Relva s/n,
36400 Porrifio
SPANJA

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

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

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU
Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Eyszopew u tal-Kunsill, kif emendata, Stat
Membru jista’, skont il-ligijiet nazzjonali tieghu, jipprojbixxi l{mAnifattura, l-importazzjoni, il-pussess,
il-bejgh, il-forniment u/jew 1-uzu ta’ prodotti medic¢inali ¥&terinarji immunologici fit-territorju shih
tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxigial-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew 1-eradikazzjqii al-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fi¢- certifikazzjoni tal-assenza tal-kontaminazzjoni f”annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn annimali kkurati;

b)  il-marda li ghaliha I-prodott huvsa atiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.

C. DIKJARAZZJONI FAUNMRLS

Is-sustanza attiva li hija ppincipju ta’ origini bijologiku mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita attiva ma
taqghax fi hdan l-iskop taz-RiZgolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluz Jraggtivanti) elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fil-Qosor huma jew
sustanzi ammissibibi,li ghalihom m’hemmx bZzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella
numru 1 tal-annesstar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati li ma
jaqghux fi hidan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali
veterinarju

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

Is-sottomissjoni tar-rapporti Perjodici ta’ Aggornament dwar is-Sigurta (PSUR) ghall- Bovilis Blue 8
ghandhom jigu sinkronizzati u sottomessi bl-istess frekwenza bhal dik ghall-Bluevac BT V8.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ (52 ml, 100ml, 252 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Blue-8 suspensjoni ghal injezzjoni ghall-frat u n-naghag

2. DIKJARAZZJONITAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml tal-vaé¢éin fih:
Antigen ta’ BTV 1092 CCIDs0

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

flixkun ta’ 52 ml
flixkun ta’ 100 ml
flixkun ta’ 252 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDX KAT IL-PRODOTT

Naghag u frat

| 6. INDIKAZZJONIUJIET) <,

[7. METODU U MOR(J) TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gillia.
Hawwad sew gabtel tuza.
Agra I-fuljeft ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

8. < ZMIEN TA’ TIZMIM

Zyifea ta’ tizmim: Xejn granet

9. TWISSIJA(JIET) SPECJALI, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

11



Jiskadi{xahar/sena}
Ladarba jigi dilwit uza fi Zzmien: 10 sighat.
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‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHU X UZATI
JEW MATERJAL TA’ SKART, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS? U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW kUZU, jekk applikabbli

Ghat-trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizziorii veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U M4 JiN_TLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TAL-AE TORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/002

17. NIHV’RU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Legtt\{numru}

12



DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT EWLIENI
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Flixkun ta’ 100 ml u 252 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Blue-8 suspensjoni ghal injezzjoni ghall-frat u n-naghag

2. DIKJARAZZJONITAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Antigen ta’ BTV8:100-> CCID50/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

Flixkun ta’ 100 ml
Flixkun ta’ 252 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT {1::PRODOTT

Naghag u frat

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD{) T4” KIF GHANDU JINGHATA

SC
Agra I-fuljett ta’ taghrif fil*pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’4iZiwim: xejn granet.

[ 9./ \TWISSIJAUIET) SPECJALL JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi{xahar/sena}
Ladarba jigi dilwit uza fi zmien: 10 sighat.

13
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11. KONDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZA TJ
JEW MATERJAL TA’ SKART, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONAZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU:‘_eI\‘.‘ applikabbli

Ghat-trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni yeterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX UMA JINT;\I:AQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA%- A\WTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

‘ 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZ/x7.2ZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 17. NUMRU TAL-LQTT, FAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}

14
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ZGHAR

Flixkun ta’ 52 ml

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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Blue-8 suspensjoni ghal injezzjoni ghall-frat u n-naghag

Y|

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA

Inattivat BTV8:10%> CCID50/ml

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

52 ml

4. MOD TA’ KIF GHANDU JINGHATA

SC

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: xejn

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: numru

| 7. DATA TA’ SKADBNZA

Jiskadi{xahar/sena}
Ladarba jigi dilwit/uzasfi zmien: 10 sighat.

‘ 8. IL-XA0EM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat#trawtanient tal-annimali biss

15
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
Bovilis Blue-8 suspensjoni ghal injezzjoni ghall-frat u n-naghag

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT, JEKK DIFFERENTI

International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
The NETHERLANDS

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Blue-8 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) UINGREDJENTI) OHRA

Kull ml tal-vac¢éin fih:

Virus tal-bluetongue mhux attivat, serotip 8 106‘5 CCERSY
Aluminium hydroxide 6 mg

Saponin ippurifikat (Quil A) 0.06 rag
Thiomersal 0.Lmg

(*ekwivalenti ghal Titrazzjoni qabel l-inattivazzjo=i)

4. INDIKAZZJONI
Naghag

Ghat-tilqim attiv tan-naghag mill-gt&ta™ 2.5 xhur biex tkun impeduta viremija* u biex jitnaqqsu s-
sinjali klini¢i kkawzati minn vims“al-bluetongue serotip 8.

*(Valur ta’ ¢iklagg (Ct) > 36 li'metodu RT-PCR ivvalidat, li jindika li ma hemm ebda prezenza ta’
genome virali)

Bidu tal-immunita: 20 jum wara t-tieni doza
Tul ta’ zmien tal-immuaita: sena wara t-tieni doza.
Frat

Ghat-tilgim.aftiv ta” frat mill-eta ta’ 2.5 xhur biex tkun impeduta viremija* kkawzata minn virus tal-
bluetongue seratip 8

*(Valur t22 cildagg (Ct) > 36 b’metodu RT-PCR ivvalidat, li jindika li m”hemm ebda prezenza ta’
genowe \irali)

Bigmtai-immunita: 31 jum wara t-tieni doza

Pubta’ zmien tal-immunita: sena wara t-tieni doza

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. REAZZJONUIET MHUX MIXTIEQA

17
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Zieda medja fit-temperatura tal-gisem li tvarja bejn 0.5 u 1.0 °C hija reazzjoni komuni osservata fin-
naghag u I-frat. Din damet mhux aktar minn 24 sa 48 siegha. F’kazijiet rari kien osservat deni
temporanju. F'kazijiet rari hafna, isehhu reazzjonijiet lokali temporanji fil-post tal-injezzjoni fil-forma
ta’ ghogiedi li huma ta’ 0.5 sa 1 cm fin-naghag u ta’ 0.5 sa 3 cm fil-frat li jghibu fi zmien 14-il jum u li
jistghu jkunu ta' wgigh. F'kazijiet rari hafna jista’ jkun hemm nuqqas ta’ aptit. Reazzjonijiet ta'
sensittivita ecCessiva huma rari hafna.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali 1i juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul ilaeriddu ta’
kura wahda)

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

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

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

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

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jc¥k joghgbok informa lill-
veterinarju tieghek.

7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PROD@ I'T

Naghag u frat

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U MET@DV TA’ KIF GHANDU JINGHATA
Ghal uzu taht il-gilda.
Tilqgima primarja:

Naghag mill-eta ta’ 2.5 xhur:
Aghti zewg dozi ta’ 2 ml taht il-gilda/2invervall ta’ 3 gimghat.

Frat minn eta ta’ 2.5 xahar:
Aghti zewg dozi ta’ 4 ml taht jl-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat.

Tilqgima mill-gdid:
doza wahda fis-sena

Kull skema ta’ tilgimnaiil-gdid ghandu jsir gbil fugha mill-awtorita kompetenti jew mill-veterinarju
responsabbli, filwagsli tigi kkunsidrata s-sitwazzjoni epidemjologika lokali

9. PAR'R DWAR KIF GHANDU JINGHATA B’MOD KORRETT

Hawvad sew qabel tuza. Evita i tiftah iktar minn kunjett wiehed. Evita li ddahhal kontaminazzjoni.

(0. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal. Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-
friza.
Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta/il-pakkett
1z-Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 10 sighat .

12. TWISSIJAJIET) SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

F’c¢erti kazijiet, il-prezenza ta’ antikorpi dderivati mill-omm f’ovini ta’ etd minima rakk&mandata
jistghu jinterferixxu mal-protezzjoni pprovduta mit-tilqima.

M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu tal-va¢¢in f”bhejjem serapwziitivi, inkluz dawk
b’antikorpi li gejjin mill-omm.

Jekk jintuza fuq spe¢i domestici u speci ta’ ruminanti selvaggi ohrajn 1i uma kkunsidrati f’riskju ta’
infezzjoni, l-uzu tieghu f’dawn l-ispe¢i jrid isehh bil-galbu u huwa rrakkdmandat li 1-vac¢in jigi ttestjat
fuq numru zghir ta’ annimali qabel isir tilqim f’daqqa. II-livell ta’ effikatja ghal speci ohra jista’ jvarja
minn dak osservat fin-naghag u 1-frat.

Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu fl-annimali
Laqqam annimali f’sahhithom biss.

It-tqala u treddigh
Jista’ jintuza matul tqala f'naghag u baqar. L-uzu tgi*vac¢in fin-naghag u I-baqar li jkunu qeghdin
ireddghu ma ghandu l-ebda impatt negattiv fuq il{preduzzjoni tal-halib.

Fertilita

Is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin ma gewx stavbiliti f’irgiel tar-razza (naghag u frat). F’din il-kategorija
ta’ annimali, il-va¢¢in ghandu jintuza dissiskont il-valutazzjoni ta’ benefic¢ju/riskju minn veterinarju
responsabbli u/jew mill-awtoritajiet kempetenti nazzjonali dwar il-politika attwali ta’ tilgim kontra 1-
Virus tal-Bluetongue (BTV).

Interazzjoni ma’ prodotti medicinalr'ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwaz issigurta u l-effikac¢ja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’ xi
prodott medic¢inali veteritiritsiehor. Id-dec¢izjoni sabiex tintuza din it-tilgima qabel jew wara xi prodott
medic¢inali veterinarju ielior, /ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eééessiva (sintemi; pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Xi drabi tkun ossérvata zieda zghira fit-temperatura (0.5 °C — 1.0 °C) ghal 24-48 siegha wara li tkun
amministrata doza‘doppja tal-va¢¢in. Xi drabi, wara doza doppja, jista’ jkun hemm nefha minghajr
ugigh ta’ dagt sa 2 cm fin-naghag u sa 4.5 cm fil-frat.

Inkomp#ubilitajiet:
Thallze 1@’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini
(http://www.ema.europa.cu/)

15. TAGHRIF IEHOR
Bovilis Blue- 8 jistimula immunita attiva kontra l-virus tal-bluetongue, serotip 8
Dags tal-pakkett:

Kaxxa bi flixkun 1 ta’ 52ml, 100ml jew 252 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
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