ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Poulvac E. Coli ljjofilizzat ghal suspensjoni ghal va¢¢inazzjoni ta’ tigieg u dundjani b’bexx jew ghall-
uzu mal-ilma tax-xorb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda fiha:

Sustanza attiva:

Escherichia coli haj bil-gene aroA mnehhi, 5.2 x 10°- 9.1 x 10® CFU*

tip O78, razza EC34195

* Unitajiet li jifformaw kolonja (Colony forming units) meta mkabbra fug trypticase soy agar plates.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Sucrose

Ammonium sulphate

Magnesium sulphate heptahydrate

Potassium phosphate monobasic

Sodium phosphate dibasic heptahydrate

Lijofilizzat lewn il-krema.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Tigieg (tas-simna, tal-bajd/trobbija futuri) u dundjani.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd/trobbija futuri u dundjani sabiex
jitnaggsu I-imwiet u I-griehi (perikardite, peri-epatite, infezzjoni tal-airsac) assocjati ma’ Escherichia
coli serotip O78

[I-bidu tal-immunita:

Tigieg: gimaghtejn wara t-tilgima sabiex jitnagqsu I-griehi. I1-bidu tal-immunita ma giex stabbilit

ghall-prezunzjoni tal-mortalita.
Dundjani: tliet gimghat wara t-tieni tilgima sabiex jitnagsu I-griehi u I-mortalita.

Iz-zmien ta’ immunita:

Tigieg: 8 gimghat ghat-tnaqqis ta’ griehi u 12-il gimgha ghat-tnaqqis ta’ mortalita (bexx).
12-il gimgha ghat-tnaqqis ta’ griehi u mortalita (ilma tax-xorb).

Dundjani: iz-zmien tal-immunita ma giex stabbilit.

Studju ta’ protezzjoni inkrocjat wera tnaqqis fl-incidenza u s-severita tal-infezzjoni tal-airsac kagunata
mis-serotipi O1, O2 u O18 ta’ E. coli b’applikazzjoni permezz ta’ bexx ghat-tigieg. Ghal dawn is-
serotipi ma gie stabbilit 1-ebda bidu ta” immunita jew tul ta’ immunita.
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3.3 Kontraindikazzjonijiet

M’ ghandekx tlaggam annimali li jkunu qed jiehdu trattament antibatteriku jew immunosoppressiv.
3.4  Twissijiet specjali

Laggam biss annimali f’sahhithom.

Tuzax kura b’antibijoti¢i fi zmien gimgha gabel u wara t-tilgqima peress li trattament b’antibijoti¢i
jista’ jindebolixxi l-effikacja tal-vacéin.

L-ebda taghrif mhu disponibbli dwar 1-effikacja tal-influwenza ta’ livelli gholjin ta’ antikorpi derivati
mill-omm.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Ir-razza tal-vac¢¢in tista’ tigi misjuba fit-tessuti (fwied, galb) sa 6 ijiem (tigieg) jew fit-tessuti (boroz
toracici tal-arja) 4 ijiem (dundjani) wara t-tilgima. Tjur imlaggma jistghu jeliminaw ir-razza tal-vaccin
permezz tal-ippurgar sa 5 gimghat (tigieg) jew 7 ijiem (dundjani) wara I-ghoti tat-tilgima u t-tilgima
tista’ tibqa’ prezenti fl-ambjent sa’ tmiem is-Simna jew it-trobbija (tigieg) jew ghal 7 ijiem (dundjani).

Ghalhekk, huwa rakkomandat li I-postijiet tat-tjur jigu mnaddfa u dizinfettati fejn inghata 1-vaccin
wara li jintemm il-perjodu tas-simna jew trobbija.

Ir-razza tal-vaccin tista’ tinfirex fuq tjur li jigu f’kuntatt. Ir-razza tal-vaccin tista’ tigi identifikata skont
il-karatteristici tal-izvilupp taghha fuq il-midja tal-izvilupp bijologiku: turi Zvilupp normali fuq il-
MacConkey u trypticase soy agar, filwagt li I-ebda kolonja ma hi osservata meta giet ipplejtjata
minghajr aminoacidi aromatic¢i (bl-ingas agar).

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

Applika I-prekawzjonijiet asettici tas-soltu ghall-proceduri amministrattivi.

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn, ingwanti u maskra ghall-imnieher u ghall-halq mill-operatur
huwa rakkomandat wagt I-ghoti. Persuni immunosoppressi m’ghandhomx ikunu prezenti waqt 1-ghoti
tal-vaccin.

Iddizinfetta I-idejn u t-taghmir wara l-uzu.

Personal involut mal-annimali mlaggma ghandu jsegwi 1-princ¢ipji bazici tal-igene u joqghod attent
b’mod partikolari kif jimmaniggja hmieg ta’ annimali mlaqgma ricentement.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

L-immunizzazzjoni ghandha tigi kkunsidrata bhala komponent wiehed fi programm kumpless ta'
kontroll li jindirizza l-igjene u fatturi importanti ta’ sahha ghat-tjur.



3.6  Effetti mhux mixtiega
Tigieg (tas-simna, tal-bajd/trobbija futuri) u dundjani.
Xejn maghruf.

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

3.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju giet iddemostrata meta amministrata lit-tigieg waqt zmien
il-bidien b’doza wahda kemm bi spray ohxon kif ukoll b’amministrazzjoni mal-ilma tax-xorb.
Madankollu, I-effikacja tal- prodott medic¢inali veterinarju ma gietx iddemostrata meta giet
amministrata lit-tigieg waqt zmien il-bidien. Decizjoni dwar I-uzu ta’ dan il-vac¢in f’tigieg waqt zmien
il-bidien ghandha tittiched kaz b’kaz.

Is-sigurta tal- prodott medic¢inali veterinarju ma gietx investigata f’dundjani waqt zmien il-bidien.
Tuzax f’dundjani fi Zmien il-bidien u fi Zmien 6 gimghat sa meta jibdew ibidu.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Amministrazzjoni permezz ta’ bexx ohxon ghat-tigieg U dundjani jew ghall-uzu mal-ilma tax-xorb
ghat-tigieg.

Skeda ta’ tilgim

Tigieg: Doza wahda ta’ vac¢in mill-ewwel jum ta’ eta li jinghata permezz ta’ bexx ohxon jew doza
wahda ta’ vac¢in mill-5 jum ta’ eta permezz ta’amministrazzjoni mal-ilma tax-xorb.

Dundjani: Doza wahda ta’ vac¢in mill-ewwel jum ta’ eta segwit mit-tieni doza ta’ vac¢in 3 gimghat
wara permezz ta’ bexx ohxon.

Amministrazzjoni

Applikazzjoni ta’ sprej:
Uza materjali ta’ vac¢¢inazzjoni li huma ndaf u itfi 1-ventilazzjoni sa 15-il minuta wara I-va¢¢inazzjoni.

Nehhi s-sigill u t-tapp. Imla nofs il-vjala b’ilma minghajr klorin f’temperatura tal-kamra. Erga’
qieghed it-tapp u hawwad sew sakemm jinhall. Ferra I-vac¢in rikostitwit go rec¢ipjent nadif u zid 1-ilma
minghajr klorin biex tkompli thallat il-va¢¢in sabiex tinkiseb distribuzzjoni ugwali meta dan jigi
mibxux fuq t-tjur.

L-ebda dizinfettant jew sustanza ohra li tista’ tindebolixxi 1-prestazzjoni tal-vaccin haj m’ghandu
jintuza fil-kontenitur tal-bexx.

Iddilwixxi u aghti 1-vac¢in rikostitwit b’rata ta’ doza wahda ta’ vaccin rikostitwit ghal kull tajra, skont
I-istruzzjonijiet ta’ taghmir specifiku ghat-tilgim b’bexx ohxon tieghek. Il-volum rakkomandat ghal
doza wahda hu bejn 0.1 u 0.5 ml. Id-distanza ghall-bexx ghandha tkun bejn 30 u 80 ¢m minn mal-
annimali sabiex tigi zgurata firxa kostanti u d-dags tal-gtar rakkomandat huwa t’akbar minn 100 pm.



F’uzu mal-ilma tax-xorb:
Kun zgur li I-pajpijiet kollha, tubi, hwat, apparat tax-xorb, ec¢. huma mnaddfa sew u hielsa minn
trac¢i ta’ dizinfettanti, detergenti, sapun, ec¢¢ u antibijotici. — Il-vac¢¢in ma jkunx effettiv jekk jigi
f’kuntatt ma’ dizinfettanti.

Halli 1i I-ilma jigi kkonsmat biex il-livelli fis-sistema tax-xorb ikunu mill-anqas gabel jigi applikat il-
vaccin. Tt-tubi kollha ghandhom jitbattlu mill-ilma ¢ar biex is-sistema tax-xorb ikun fiha biss ilma bil-
vacein,

Jista’ jkun hemm il-bZonn li jitwaqqaf 1-ilma tax-xorb qabel jinghata I-vac¢in biex ikun zgurat li t-tajr
kollu jixrob waqt il-perjodu tal-va¢¢inazzjoni.

Iftah il-vjala bil-vac¢in taht 1-ilma u holl kompletament f’kontenitur. Ghandha tinghata attenzjoni biex
il-vjala u t-tapp jitbattlu kompletament billi jitlahalhu fl-ilma.- Tagsamx vjali kbar biex tivvaccina
aktar minn kamra wahda jew sistema ta’ xorb wahda billi dan jista’ jwassal ghal zbalji fit-tahlita.

Uza ilma kiesah u frisk mhux ikklorinat u li huwa hieles minn ijonji metalli¢i. Trab tal-halib xkumat
baxx fix-xaham (i.e. <I1-% xaham) jista’ jinghata mal-ilma (2-4 g ma’ litru) jew halib xkumat (20-40
ml ma’ litru ta’ ilma) biex itejjeb il-kwalita tal-ilma u jzid 1-istabilita tal-batterji.

Idealment il-vaccin ghandu jinghata fvolum ta’ ilma li jigi kkunsmat mit-tjur fi Zmien 3 sighat. L-
ghan hu sabiex kull tajra tichu doza wahda ta’ vac¢in. Bhala regola generali il-vac¢in rikostitwit
ghandu jinghata f’ilma frisk minghajr klorin b’rata ta’ 1,000 doza ta’ va¢¢in ma’ litru ta’ ilma ghal kull
jum eta ghal 1,000 tigiega, ez. hemm bzonn ta’ 10 litri ghal 1,000 tigiega ta’ 10 ijiem. Jekk hemm

dubju, kejjel I-ammont ta’ ilma li qed jigi kkunsmat kuljum gabel tamministra I-vac¢in.

Mar-rikostituzzjoni, suspensjoni trasparenti li taghti fl-abjad-safrani u opaka (skont il-volum tad-
dilwent uzat).

Amministra I-vac¢¢in mahlul lit-tjur fil-pront wara r-rikostituzzjoni.
Evita li s-sospensjoni tal-vaccin tigi esposta ghad-dawl tax-xemx.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ebda avveniment avvers ma gie osservat wara l-amministrazzjoni ta’ doza eccessiva ta’ 10 darbiet
tal-vac¢ein.

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

Mhux applikabbli

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn granet.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI01AEQ4

Sabiex tigi stimulata immunita attiva ghal Escherichia coli serotip O78.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.
5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet: Saghtejn.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-vjala fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

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

Vijala tal-hgieg tal-borosilikat tip I ta’ 10 ml ghal prezentazzjonijiet ta’ 2,500 u 5,000 doza u ta' 50 ml
ghal prezentazzjonijiet ta’ 10,000 u 20,000 doza b’tapp tal-lastku ta’ chlorobutyl issigillat b’ghotjien

tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun b’vjala wahda ta’ 2,500, 5,000, 10,000, 20,000 doza.
Kaxxa tal-kartun b’ghaxar vjali ta’ 2,500, 5,000, 10,000, 20,000 doza.

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

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

IlI-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/12/140/001-008

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15/06/2012.



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 medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun b’vjala wahda ta’ 2,500 jew 5,000 jew 10,000 jew 20,000 doza
Kaxxa tal-kartun b’ghaxar vjali ta’ 2,500 jew 5,000 jew 10,000 jew 20,000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Poulvac E. coli lijofilizzat ghal suspensjoni ghal va¢¢inazzjoni b’bexx ghat-tigieg u d-dundjani jew
ghall-uzu mal-ilma tax-xorb ghat-tigieg.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Escherichia coli haj bil-gene aroA mnehhi, tip O78 5.2 x 10°- 9.1 x 108 CFU/doza

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 2,500 doza, 10 X 2,500 doza
1 x 5,000 doza, 10 x 5,000 doza
1 x 10,000 doza, 10 x 10,000 doza
1 x 20,000 doza 10 x 20,000 doza

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg (broilers, ghal-futur tal-bajd/tghammir) u dundjani

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Vaccinazzjoni b’bexx ghat-tigieg u d-dundjani jew ghall-uzu mal-ilma tax-xorb ghat-tigieg.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet.

8.  DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
Ladarba jithallat uza fi zmien saghtejn.

‘ 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”

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 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/2/12/140/001 2500 ds vjala wahda
EU/2/12/140/002 2500 ds 10 vjali
EU/2/12/140/003 5000 ds vjala wahda
EU/2/12/140/004 5000 ds 10 vjali
EU/2/12/140/005 10000 ds vjala wahda
EU/2/12/140/006 10000 ds 10 vjali
EU/2/12/140/007 20000 ds vjala wahda
EU/2/12/140/008 20000 ds 10 vjali

15. NUMRU TAL-LOTT

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

VJALA TAL-HGIEG
2,500, 5,000, 10,000, 20,000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Poulvac E. coli

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

E. coli haj: 5.2 x 10°- 9.1 x 10® CFU/doza
2,500 doza

5,000 doza

10,000 doza

20,000 doza

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {mm/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Poulvac E. coli lijofilizzat ghal suspensjoni ghal va¢¢inazzjoni b’bexx ta’tigieg u dundjani jew ghall-
uzu mal-ilma tax-xorb ghat-tigieg
2. Kompozizzjoni
Doza wahda fiha:
Sustanza attiva:
Escherichia coli haj bil-gene aroA mnehhi, 5.2 x 10°-9.1 x 10°CFU *
tip O78, razza EC34195

* Unitajiet li jifformaw kolonja (Colony forming units) meta jikbru fuq trypticase soy agar plates.

Lijofilizzat lewn il-krema.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg (tas-simna, tal-bajd/trobbija) u dundjani.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg tas-simna u tal-bajd/trobbija futuri u dundjani sabiex jitnaggsu
I-imwiet u I-griehi (perikardite, periepatite, infezzjoni tal-airsac) assocjati ma’ Escherichia coli serotip
0O78.

[I-bidu tal-immunita:

Tigieg: gimaghtejn wara t-tilgima sabiex jitnagqsu I-griehi. I1-bidu tal-immunita ma giex stabbilit
ghall-prezunzjoni tal-mortalita.

Dundjani: tliet gimghat wara t-tieni tilgima sabiex jitnagsu I-griehi u I-mortalita.

I7-zmien ta’ immunita:

Tigieg: 8 gimghat ghat-tnaqqis ta’ griehi u 12-il gimgha ghat-tnaqqis ta’ mortalita (bexx).
12-il gimgha ghat-tnaqqis ta’ grichi u mortalita (ilma tax-xorb).

Dundjani: iz-zmien tal-immunita ma giex stabbilit.

Studju ta’ protezzjoni inkro¢jat wera tnaqqis fl-incidenza u s-severita ta’ infezzjoni tal-airsac kagunata
mis-serotipi O1, O2 u O18 ta’ E. coli b’applikazzjoni permezz ta’ bexx ghat-tigieg. Ghal dawn is-
serotipi ma gie stabbilit 1-ebda bidu ta’ immunita jew tul ta’ immunita.

5. Kontraindikazzjonijiet

M’ghandekx tlagqam annimali li jkunu ged jiehdu trattament antibatteriku jew immunosoppressiv.
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6. Twissijiet spe¢jali

Twissijiet specjali:

Laqqam biss annimali f’sahhithom.

Tuzax kura b’antibijoti¢i fi zmien gimgha qabel u wara t-tilgima peress li trattament b’antibijotici
jista’ jindebolixxi 1-effikacja tal-vaccin.

L-ebda taghrif mhu disponibbli dwar 1-effikacja tal-influwenza ta’ livelli gholjin ta’ antikorpi derivati
mill-omm.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Ir-razza tal-vac¢in tista’ tigi misjuba fit-tessuti (fwied, galb) sa 6 ijiem (tigieg) jew fit-tessuti (boroz
toracici tal-arja) 4 ijiem (dundjani) wara t-tilgima. Tjur imlaggma jistghu jeliminaw ir-razza tal-vaé¢cin
permezz tal-ippurgar sa 5 gimghat (tigieg) jew 7 ijiem (dundjani) mill-ghoti tat-tilgima, u t-tilgima
tista’ tibqa’ prezenti fl-ambjent sa tmiem is-simna jew it-trobbija(tigieg) jew ghal 7 ijiem (dundjani).
Ghalhekk, huwa rakkomandat li I-postijiet tat-tjur jigu mnaddfa u dizinfettati fejn ikun inghata 1-
vaccin wara li jintemm il-perjodu tas-simna jew ta’ trobbija.

Ir-razza tal-vaccin tista’ tinfirex fuq tjur li jigu f’kuntatt. Ir-razza tal-vaccin tista’ tigi identifikata skont
il-karatteristici tal-izvilupp taghha fuq il-midja tal-izvilupp batteriku; turi zvilupp normali fuq il-
MacConkey u trypticase soy agar, filwaqgt li I-ebda kolonja ma giet osservata meta giet ipplejtjata
minghajr a¢idi ammini¢i mhux aromatici (bl-ingas agar).

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

Applika I-prekawzjonijiet asettici tas-soltu ghall-pro¢eduri amministrattivi.

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn, ingwanti u maskra ghall-imnieher u I-halq mill-operatur huwa
rakkomandat waqt I-ghoti.

Persuni immunosoppressi m’ghandhomx ikunu prezenti waqt 1-ghoti tal-vac¢in. Iddizinfetta 1-idejn u
t-taghmir wara l-uzu.

Personal involut mal-annimali mlaggma ghandu jsegwi |-prin¢ipji bazi¢i tal-igene u joqghod attent
b’mod partikolari kif jimmaniggja 1-hmieg ta’ annimali mlaqgma ri¢entement.

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

Prekawzjonijiet ohra:
L-immunizzazzjoni ghandha tigi kkunsidrata bhala komponent wiehed fi programm kumpless ta’
kontroll i jindirizza I-igjene u fatturi importanti ta’ sahha ghat-tjur.

Zmien il-bidien:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju giet iddemostrata meta amministrata lit-tigieg waqt zmien
il-bidien b’doza wahda kemm bi spray ohxon kif ukoll b’amministrazzjoni mal-ilma tax-xorb.
Madankollu, I-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx iddemostrata meta giet
amministrata lit-tigieg waqt zmien il-bidien. Dec¢izjoni dwar I-uzu ta’ dan il-vac¢in f’tigieg waqt zmien
il-bidien ghandha tittiched kaz b’kaz.

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx investigata f’dundjani waqt zmien il-bidien.
Tuzax f’dundjani fi zmien il-bidien u fi Zmien 6 gimghat sa meta jibdew ibidu.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’ xi
prodott medic¢inali veterinarju ichor. Id-de¢izjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara Xi
prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz. M’ghandekx thallat
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

Doza eééessiva:
Ma gie osservat I-ebda avveniment mhux mixtieq wara amministrazzjoni ta’ doza 10 darbiet aktar
minn dik rakkomandata.
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Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu:
Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
M’ghandekx thallat ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa
Tigieg (tas-simna, tal-bajd/trobbija futuri) u dundjani.
Xejn maghruf.

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-dettentur 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 nazzjonali}.

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Tigieg: Doza wahda ta’ vac¢in mill-ewwel jum ta’ eta li jinghata permezz ta’ bexx ohxon jew doza
wahda ta’ vac¢in mill-5 jum ta’ eta permezz ta’ amministrazzjoni mal-ilma tax-xorb.

Dundjani: Doza wahda ta’ va¢¢in mill-ewwel jum ta’ eta segwit mit-tieni doza ta’ vac¢cin 3 gimghat
wara permezz ta’ bexx ohxon.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod Korrett

Amministrazzjoni permezz ta’ bexx ohxon ghat-tigieg U dundjani jew ghall-uzu mal-ilma tax-xorb
ghat-tigieg.

Applikazzjoni ta’ bexx:
Uza materjali ta’ vac¢inazzjoni li huma ndaf u itfi 1-ventilazzjoni sa 15-il minuta wara I-vac¢c¢inazzjoni.

Nehhi s-sigill u t-tapp. Imla nofs il-vjala b’ilma minghajr klorin f’temperatura tal-kamra. Erga’
qieghed it-tapp u hawwad sakemm jinhall. Ferra I-vac¢in rikostitwit go re¢ipjent nadif u zid 1-ilma
minghajr klorin biex tkompli thallat il-vac¢in sabiex tinkiseb distribuzzjoni ugwali meta dan jigi
mibxux fuq it-tjur.

L-ebda dizinfettant jew sustanza ohra li tista’ tindebolixxi 1-prestazzjoni tal-va¢c¢in haj m’ghandu
jintuza fil-kontenitur tal-bexx.

Iddilwixxi u aghti 1-va¢¢in rikostitwit b’rata ta’ doza wahda ta’ vaccin rikostitwit ghal kull tajra, skont
I-istruzzjonijiet ta’ taghmir specifiku ghat-tilgim b’bexx ohxon tieghek. II-volum rakkomandat ghal
doza wahda huwa ta’ bejn 0.1 u 0.5 ml. Id-distanza ghall-bexx ghandha tkun bejn 30 u 80 ¢m minn
mal-annimali sabiex tizgura firxa kostanti u d-dags tal-qtar rakkomandat huwa t’akbar minn 100 pm.

Uzu mal-ilma tax-xorb:

Kun zgur li I-pajpijiet kollha, tubi, hwat, apparat tax-xorb e¢¢. huma mnaddfa sew u hielsa minn tra¢¢i
ta’ dizinfettanti, detergenti, sapun, e¢¢ u antibijotici. — ll-vac¢in ma jkunx effettiv jekk jigi f’kuntatt
ma’ dizinfettanti.

Halli 1i I-ilma jigi kkonsmat biex il-livelli fis-sistema tax-xorb ikunu mill-anqas qabel jigi applikat il-
vacein. It-tubi kollha ghandhom jitbattlu mill-ilma ¢ar biex is-sistema tax-xorb ikun fiha biss ilma bil-

vacein.
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Jista’ jkun hemm il-bZonn 1i jitwaqqaf 1-ilma tax-xorb gabel jinghata 1-vacé¢in biex ikun zgurat li t-tajr
kollu jixrob waqt il-perjodu tal-va¢¢inazzjoni.

Iftah il-vjala bil-va¢cin taht 1-ilma u holl kompletament f’kontenitur. Ghandha tinghata attenzjoni biex
il-vjala u t-tapp jitbattlu kompletament billi jitlahalhu fl-ilma.- Tagsamx vjali kbar biex tivvac¢ina
aktar minn kamra wahda jew sistema ta’ xorb wahda billi dan jista’ jwassal ghal zbalji fit-tahlita.

Uza ilma kiesah u frisk mhux ikklorinat u li huwa hieles minn ijonji metalli¢i. Trab tal-halib xkumat
baxx fix-xaham (i.e. <I1-% xaham) jista’ jinghata mal-ilma (2-4 g ma’ litru) jew halib xkumat (20-40
ml ma’ litru ta’ ilma) biex itejjeb il-kwalita tal-ilma u jzid 1-istabilita tal-batterji.

Idealment il-vaccin ghandu jinghata fvolum ta’ ilma li jigi kkunsmat mit-tjur fiz-zmien 3 sighat. L-
ghan u sabiex kull tajra tiehu doza wahda ta’ vac¢in. Bhala regola generali il-vac¢in rikostitwit ghandu
jinghata f’ilma frisk minghajr klorin b’rata ta’ 1,000 doza ta’ va¢¢in ma’ litru ta’ ilma ghal kull jum
eta ghal 1,000 tigiega, ez. hemm bZonn ta’ 10 litri ghal 1,000 tigiega ta’ 10 t-ijiem. Jekk hemm dubju,
kejjel ’ammont ta’ ilma li gqed jigi kkunsmat kuljum qabel tamministra 1-vac¢in.

Mar-rikostituzzjoni, suspensjoni trasparenti li taghti fl-abjad-safrani u opaka (skont il-volum tad-
dilwent uzat).

Amministra I-va¢¢in mahlul lit-tjur fil-pront wara r-rikostituzzjoni.
Evita li s-sospensjoni tal-vaccin tigi esposta ghad-dawl tax-xemx.
10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn granet.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

Zomm il-vjala fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp.
Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat skont kif rakkomandat: saghtejn.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali 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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali 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/2/12/140/001-008

[l-vacein jigi f"vjala tal-hgieg tal-borosilicate tip I ta’ 10 ml jew 50 ml b’tapp tal-lastiku tal-
chlorobutyl issiggilat b'ghotjien tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun b’vjala wahda ta’ 2,500, 5,000, 10,000 jew 20,000 doza.
Kaxxa tal-kartun b’ghaxar vjali ta’ 2,500, 5,000, 10,000 jew 20,000 doza.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XXISSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢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 d-detalji 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

Peny0auka bbarapus
Ten: +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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pharmvig-belux@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

E\Goa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.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@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

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

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

Romania
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

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

Sabiex tigi stimulata immunita attiva ghal Escherichia coli serotip O78.
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