ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta' 2 ml fiha:

Sustanzi Attivi:

Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER:
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr):

9.8 BbCC(*)
> 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica Ghadd ta' Celloli f'logjo.
(**) Doza Effettiva ta' Murine 63: tilgima ta' grieden b'0.2 ml ta' va¢¢in dilwit 5 darbiet b'rotta taht il-
gilda twassal ghal serokonverzjoni f'ghallingas 63% tal-annimali.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide gel
DEAE-Dextran

Ginseng

Ingredjenti ohra:

6.4 mg (aluminju)

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Formaldehyde

0.8 mg

Simethicone

Disodium phosphate dodecahydrate

Potassium dihydrogen phosphate

Sodium chloride

Potassium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sospensjoni omogenja bajda.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

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

Ghall-protezzjoni passiva tal-qzieqez permezz tal-kolostru wara immunizzazzjoni attiva tal- majjaliet
u tal-qzieqgez nisa biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i u 1-lezjonijiet ta' rinite atrofika progressiva u mhux
progressiva, kif ukoll biex jitnaqqas it-telf tal-piz asso¢jat ma' infezzjonijiet ta' Bordetella
bronchiseptica u Pasteurella multocida matul il-perjodu ta' tismin.




Studji ta' sfida urew li I-immunita passiva ddum sakemm il-qzieqez ikollhom 6 gimghat filwaqt i fi
provi klini¢i prattici, 1-effetti ta' benefi¢¢ju tal-vaééinazzjoni (tnaqqis fl-iskor ta' lezjoni nasali u telf
fil-piz) jigu osservati sal-qatla.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
3.4 Twissijiet specjali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

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

Mhux applikabbli.

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

F’kaz ta’ awtoinjezzjoni ac¢identali hija mistennija biss reazzjoni minuri fis-sit tal-injezzjoni.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa):

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Temperatura elevata’
ittrattati):

Rari hafna Reazzjoni allergika severa *
(<1 annimal / 10,000 annimal

ittrattati, inkluz rapporti izolati):

!'Wara doza wahda tal-vacéin, is-sit tal-injezzjoni jista' jintefah ghal ingas minn 2 sa 3 ¢m fid-
dijametru, li jdum sa hamest ijiem u xi drabi sa gimaghtejn.

2 Zieda fit-temperatura tal-gisem ta' madwar 0,7 °C tista' ssehh matul l-ewwel 6 sighat wara I-
injezzjoni. Jista' jkun hemm zieda fit-temperatura tar-rektum sa 1,5°C. Din iz-zieda fit-temperatura tar-
rektum tisparixxi spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr kura.

3 Kura sintomatika xierqa ghandha tinghata bla dewmien.

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

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

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.



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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’

kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew

wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghal gol-muskoli.

Halli I-vaccin jilhaq temperatura ambjentali (15 °C — 25 °C) qgabel jinghata.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu tal-ghonq skont l-iskeda li gejja:

Tilgima bazika: hniezer nisa u qzieqez nisa li ma jkunux tlaggmu qabel bil-prodott ghandhom

jinghataw zewg injezzjonijiet b'intervall ta' 3-4 gimghat bejniethom. L-ewwel injezzjoni ghandha

tinghata 6-8 gimghat qabel id-data mistennija tat-tifrigh.

Tilgim mill-gdid: injezzjoni wahda ghandha tinghata 3-4 gimghat qabel kull tifrigh sussegwenti.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Ma tista’ tkun mistennija l-ebda reazzjoni avversa minbarra dik diga msemmija fil-punt 3.6, hlief ghal

zieda fit-temperatura tar-rektum sa 2 °C. Din iz-Zieda fit-temperatura tar-rektum tghaddi wahedha

minghajr kura fi Zmien 24 siegha.

Tibdil fil-kulur tal-fibri muskolari tas-sit tal-inokulazzjoni (0.5 cm wiesgha x 2 cm twil) jista’ jigi

osservat permezz ta’ nekroskopija f’10 % tal-annimali. Din il-bidla fil-kulur hija attribwibbli ghall-

idrossidu tal-aluminju u tista’ tigi osservata sa seba’ gimghat wara l-injezzjoni ta’ doza doppja tal-
vacein.

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI09AB04

Biex tistimula [-immunita attiva sabiex tkun ipprovduta immunita passiva ghall-progenu kontra rinite
atrofika assocjata ma' infezzjonijiet b'Bordetella bronchiseptica u Pasteurella multocida.



5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mall-prodott:: 10 sighat mahzun
f'temperatura ambjentali.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

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

Kunjetti tal-hgieg bla kulur Tip I ta' 20 ml
Kunjetti tal-hgieg bla kulur Tip II ta' 50 ml u 100 ml

[l-kunjetti huma maghluqin b'tapp tal-lastku u b'kappa tal-aluminju.

Fliexken tal-Polyethylene (PET) ta' 20 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml maghluqin b'tapp tal-lastku u b'kappa
tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 jew 10 ta’ 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 jew 10 ta' 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 125 doza.

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

II-medi¢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 medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



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

EU/2/10/109/001-009

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 16/09/2010

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

(JI/XX/SSSS}

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS II

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

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): > 1 MEDg3

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 10 dozi (20 ml)
10 x 10 dozi (20 ml)

1 x 25 doza (50 ml)

1 x 50 doza (100 ml)
1 x 125 doza (250 ml)
1 x 10 dozi (20 ml)
10 x 10 dozi (20 ml)

1 x 25 doza (50 ml)

1 x 50 doza (100 ml)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat, mahzun f'15 °C sa 25 °C.
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

EU/2/10/109/001- (kunjett tal-hgieg 1 20 ml)
EU/2/10/109/002 (10 kunjetti tal-hgieg ta' 20 ml)
EU/2/10/10/109/003 (kunjett tal-hgieg 1 50 ml)
EU/2/10/10/109/004 (kunjett tal-hgieg 1 100 ml)
EU/2/10/10/109/005 (kunjett tal-PET 1 ta' 20 ml)
EU/2/10/10/109/006 (10 fliexken tal-PET ta' 20 ml)
EU/2/10/10/109/007 (flixkun tal-PET 1 ta' 50 ml)
EU/2/10/10/109/008 (flixkun tal-PET 1 ta' 100 ml)
EU/2/10/10/109/009 (flixkun tal-PET 1 250 ml)

15. NUMRU TAL-LOTT

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

TIKKETTA TAL-FLIXKUN U TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): > 1 MEDg3

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 10 sighat, mahzun f'15 °C sa 25 °C.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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| 10. DAQS TAL-PAKKETT

50 doza (100 ml)
50 doza (100 ml)
125 doza (250 ml)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL- KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RHINISENG

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 doza (2 ml):
Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: 9.8 BbCC
Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): > 1 MEDg;3

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba miftuh, uza fi Zmien perjodu ta’ 10 sighat, mahzun f’temperatura ta’ 15 °C sa 25 °C.

‘ 5. DAQS TAL-PAKKETT

10 doza (20 ml)
25 doza (50 ml)

14



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

RHINISENG sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta' 2 ml fiha:

Sustanzi Attivi:

Razza ta' Bordetella bronchiseptica inattivata 833CER: 9.8 BbCC(*)

Tossin ta' Pasteurella multocida Rikombinanti Tip D (PMTr): > 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica Ghadd ta' Celloli f'logio.

(**) Doza Effettiva ta' Murine 63: tilgima ta' grieden b'0.2 ml ta' va¢¢in dilwit 5 darbiet b'rotta taht il-

gilda twassal ghal serokonverzjoni f'ghallingas 63% tal-annimali.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide gel 6.4 mg (aluminju)

Ingredjenti ohra:
Formaldehyde 0.8 mg

Sospensjoni omogenja bajda.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa).

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-protezzjoni passiva tal-qzieqez permezz tal-kolostru wara immunizzazzjoni attiva tal- majjaliet
u tal-qzieqez nisa biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i u l-lezjonijiet ta' rinite atrofika progressiva u mhux
progressiva, kif ukoll biex jitnaqqas it-telf tal-piz asso¢jat ma' infezzjonijiet ta' Bordetella
bronchiseptica u Pasteurella multocida matul il-perjodu ta' tismin.

Studji ta' sfida urew li l-immunita passiva ddum sakemm il-qzieqez ikollhom 6 gimghat filwaqt li fi
provi klini¢i prattici, 1-effetti ta' benefi¢¢ju tal-va¢cinazzjoni (tnaqqis fl-iskor ta' lezjoni nasali u telf
fil-piz) jigu osservati sal-qatla.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laqqam annimali f’sahhithom biss.

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

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:
F’kaz ta’ awtoinjezzjoni ac¢identali hija mistennija biss reazzjoni minuri fis-sit tal-injezzjoni.

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

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaééin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vacc¢in qabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:

Ma huma mistennija l-ebda reazzjonijiet avversi ghajr dawk diga msemmija fil-punt "Reazzjonijiet
avversi" hlief ghal Zieda fit-temperatura tar-rektum sa massimu ta' 2 °C. Din iz-zieda fit-temperatura
tar-rektum tisparixxi spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr kura.

Tnehhija tal-kulur tal-fibri tal-muskoli tas-sit tat-tilqgim (0.5 ¢m wisa 'x 2 ¢m tul) tista' tigi osservata
fin-nekropsja f'10% tal-annimali. Dan it-tibdil fil-kulur huwa attribwibbli ghall-idrossidu tal-aluminju
u jista' jigi osservat sa seba' gimghat wara l-injezzjoni ta' doza doppja tal-vaccin.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

7. Effetti mhux mixtieqa

Majjali (majjaliet u qzieqez nisa):

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): Temperatura elevata’
Rari hafna Reazzjoni anafilattika(reazzjoni allergika severa) *

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz
rapporti izolati):

'Wara doza wahda tal-vac¢in, is-sit tal-injezzjoni jista' jintefah ghal inqas minn 2 sa 3 ¢m fid-
dijametru, li jdum sa hamest ijiem u xi drabi sa gimaghtejn.

2 Zieda fit-temperatura tal-gisem ta' madwar 0,7 °C tista' ssehh matul l-ewwel 6 sighat wara 1-
injezzjoni. Jista' jkun hemm zieda fit-temperatura tar-rektum sa 1,5°C. Din iz-zieda fit-temperatura tar-
rektum tisparixxi spontanjament fi zmien 24 siegha minghajr kura.

3 Kura sintomatika xierqa ghandha tinghata bla dewmien.

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
jew lir-rapprezentant lokali tad-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 nazzjonali }

17




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

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu tal-ghonq skont I-iskeda li gejja:
Tilgima bazika: hniezer nisa u gzieqez nisa li ma jkunux tlaggmu gabel bil-prodott ghandhom
jinghataw zewg injezzjonijiet b'intervall ta' 3-4 gimghat bejniethom. L-ewwel injezzjoni ghandha

tinghata 6-8 gimghat qabel id-data mistennija tat-tifrigh.

Tilgim mill-gdid: injezzjoni wahda ghandha tinghata 3-4 gimghat qabel kull tifrigh sussegwenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
Halli 1-vaccin jilhaq temperatura ambjentali (15 °C — 25 °C) gabel jinghata.

Hawwad sew gabel l-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta' skadenza li tidher fuq it-tikketta. Id-data ta'
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li I-kontenitur jinfetah ghall-ewwel darba: 10 sighat mahzun fi 15 °C sa
25 °C.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali 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 medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonéernat.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq: EU/2/10/109/001-009.
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Dagsijiet tal-pakkett:

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 jew 10 ta’ 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg 1 ta’ 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 jew 10 ta' 10 dozi.
- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 25 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 50 doza.

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET 1 ta' 125 doza.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

(JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-

prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-

detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

TEL: +34 972 43 06 60

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
NCITAHUWA

Ten: +34 972 43 06 60
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOQHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

21

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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