ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanza Attiva :

Antigen Stx2e rikombinanti modifikat genetikament: >3.2 x 10° Unitajiet ELISA
Sustanza mhux attiva:

Aluminju (bhala idrossidu) massimu 3.5 mg

Ingredjent iehor:

Thiomersal massimu 0.115 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

Id-dehra wara li thawdu: suspensjoni omogena minn safranija sa kannella.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Qzieqez.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l1-prodott.

Tilgima attiva ta’ qzieqez zghar mill-eta ta’ 4 ijiem, biex titnaqqgas il-mortalita u sinjali klini¢i ta’ mard
tal-edema kkawzat minn tossina Stx2e prodotta minn E. coli (STEC).

Bidu tal-immunita: 21 jum wara l-va¢¢inazzjoni
Tul tal-immunita: 105 jum wara l-vacc¢inazzjoni

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
4.4  Twissijiet spec¢jali <ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott>

Laggam biss annimali li jkunu f’sahhithom.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli.



Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

F'kaz li tinjetta lilek innifsek jew li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex tabib mal-ewwel u gis li turih il-
fuljett ta' taghrif jew it-tikketta.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet lokali zghar hafna bhal netha hafifa fis-sit tal-injezzjoni (massimu ta’ 5 mm) jistghu jigu
osservati, u huma komuni. Dawn ir-reazzjonijiet huma temporanji u jfiqu fi zmien qasir (sa sebat
ijjiem) minghajr kura. B’mod komuni tista’ ssehh zieda zghira fit-temperatura tal-gisem (massimu ta’
1.7°C) wara l-injezzjoni. Izda dawn ir-reazzjonijiet jonqsu fi Zmien qasir (massimu ta’ jumejn)
minghajr kura. Jistghu jigu osservati wkoll sinjali klini¢i ohra bhal disturbi temporanji hfief fl-imgiba
wara l-applikazzjoni ta’ Ecoporc SHIGA, pero dawn I-effetti mhux komuni.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali f’100 annimal)

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

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zzmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala,fit-treddigh u fi Zzmien il-
bidien. L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fit-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor.

Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vaccin gabel jew wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor,
ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Ghall-uzu gol-muskoli. Is-sit ippreferut tal-applikazzjoni hu I-muskolu tal-ghonq wara I-widna. Hu
rakkomandat li tuza labra li tkun adattata ghall-eta tal-qzieqez (dags ippreferut ta’ 21G u tul ta’
16 mm).

Qabel I-ghoti, hawwad il-vac¢in b’attenzjoni.

Injezzjoni wahda gol-muskoli (1-ml) lil gzieqez mill-eta ta” 4 ijiem.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara I-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin ma gew osservati, I-ebda reazzjonijiet avversi hlief dawk
deskritti f’sezzjoni 4.6..

4,11 Perjodu ta' tizmim

Xejn

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI



Grupp farmako-terapewtiku: Medicini immunologi¢i ghal suidae, il-va¢¢in batterjali inattivat.
Kodici ATC veterinarja: QI09ABO02.

Il-vaccin li jikkonsisti f”Stx2e rikombinanti modifikat genetikament tistimula immunita attiva kontra
tossina 2e Shiga prodotta mill-agent kawzattiv tal-marda tal-edema fil-qziegez.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Aluminium hydroxide (AI(OH)3)
Thiomersal

Ilma ghall-injezzjonijiet
Glutaraldehyde

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 24 siegha.
Bejn il-gbid tal-medicina permezz tas-siringa minn gol-kunjett, il-vac¢in ghandu jinhazen f’temperatura
ta’ 2°C - 8°C.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Flixkun PET li jkun fih 50 ml jew 100 ml, maghluq b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl u ssigillat b’ghatu
tal-aluminju li jista’ jitqaccat.

Dagsijiet tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET li jkun fih 50 doza (50 ml) jew 100 doza (100 ml).

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

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

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintrema skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza



8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 10/04/2013

Data tal-ahhar tigdid: 20/03/2018

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.



ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
II-Germanja

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

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
II-Germanja

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungerija

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta veterinarja.

C. DIKJARAZZJIONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva tkun principju ta' origini bijologika intiza li tipproduc¢i immunita attiva ma jkunx fl-
ambitu tar-Regolament (KE) Nru 470/20009.

Sustanzi mhux attivi (inkluzi awziljari) elenkati fit-tagsima 6.1 tal-SPC huma permessi sustanzi li
ghalihom tabella 1 tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010 tindika li ghalihom mhumiex
mehtiega MRLs.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun (bi flixkun PET li jkun fih 50 ml jew 100 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda (1 ml) fiha:
Antigen Stx2e rikombinanti modifikat genetikament: > 3.2 x 10° Unitajiet ELISA

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml (50 doza)
100 ml (100 doza)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6. INDIKAZZJONI

‘ 7. METODU U MOD TA' AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu gol-muskolu.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

EXP: {xahar/sena}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 24 siegha.

Bejn il-gbid tal-medicina permezz tas-siringa minn gol-kunjett, il-vac¢in ghandu jinhazen f’temperatura
ta’ 2°C - 8°C.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franza

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/149/001 flixkun PET li jkun fih 50 ml
EU/2/13/149/002 flixkun PET li jkun fih 100 ml

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal gzieqez

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda (1 ml) fiha:
Antigen Stx2e rikombinanti modifikat genetikament: > 3.2 x 108 Unitajiet ELISA

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 doza

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6. INDIKAZZJONI(IET)

‘ 7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel I-uzu.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu gol-muskolu.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu.
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10.

DATA TA' SKADENZA

EXP: {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 24 siegha (ahzen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C).

11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/149/002 flixkun PET li jkun fih 100 ml

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot: {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA

Antigen Stx2e rikombinanti modifikat genetikament: >3.2 x 10° Unitajiet ELISA

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

50 doza

4. MOD TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero jiem

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lot: {numru}:

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

EXP: {xahar/sena}

‘ 8. 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
Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

II-Germanja

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széll&s u. 5.

1107 Budapest

Ungerija

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ecoporc SHIGA Suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

i DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(1) OHRA
Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanzi attivi:

Antigen Stx2e rikombinanti modifikat genetikament: > 3.2 x 108 Unitajiet ELISA

Sustanza mhux attiva:
Aluminju (bhala idrossidu) massimu 3.5 mg

Ingredjent iehor:
Thiomersal massimu 0.115 mg

Dehra wara li thawdu: suspensjoni omogena minn safranija sa kannella

4, INDIKAZZJONI(JIET)

Tilgima attiva ta’ qzieqez mill-eta ta’ 4 ijiem, biex titnaqqgas il-mortalita u sinjali klini¢i ta’ mard tal-
edema kkawzat minn tossina Stx2e prodotta minn E. coli (STEC).

Bidu tal-immunita: 21 jum wara l-va¢cin
Tul tal-immunita: 105 jum wara l-vaccin
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5! KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv, ghas-sustanza mhux attiva jew
kwalunkwe ingredjent iehor.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet lokali zghar hafna bhal netha hafifa fis-sit tal-injezzjoni (massimu ta’ 5 mm), jistghu’

jigu osservata b’mod komuni, izda dawn ir-reazzjonijiet huma temporanji u jfiqu fi zmien qasir (sa

sebat ijiem) u minghajr ebda kura. B’mod komuni tista’ ssehh zieda zghira fit-temperatura tal-gisem

(massimu ta’ 1.7°C) wara l-injezzjoni. Izda dawn ir-reazzjonijiet jongsu fi zmien qasir (massimu ta’

jumejn) minghajr kura. Jistghu jigu osservati wkoll sinjali klini¢i ohra bhal disturbi temporanji hfief fl-

imgieba, imma dawn jigu osservati b’mod ingas komuni wara 1-applikazzjoni ta’ Ecoporc SHIGA.

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*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 anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
Qzieqez
8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Qabel I-ghoti, hawwad il-kunjett tal-vaccin b’attenzjoni.
Injezzjoni wahda gol-muskoli (1 ml) 1il gzieqez mill-eta ta’ 4 ijiem. Is-sit ippreferut tal-applikazzjoni
hu I-muskolu tal-ghong wara I-widna.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Hu rakkomandat li tuza labra li tkun adattata ghall-eta tal-qzieqez (dags ippreferut ta’ 21G u tul ta’
16 mm).

10. PERJODU TA' TIZMIM

Zero jiem

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2°C - 8°C).
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Taghmlux fll-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 24 siegha. Bejn il-gbid tal-
medic¢ina permezz tas-siringa minn gol-kunjett, il-va¢¢in ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta jew il-
pakkett.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali:

Laggam biss annimali li jkunu f’sahhithom.

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

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢¢identali lilek innifsek jew tibilghu, fittex minnufih parir mediku u qis li turi
I-fuljett ta’ informazzjoni tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u t-treddigh. L-uzu tieghu
mhux rakkomandat wagqt it-tqala jew fit-treddigh.

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

L-ebda informazzjoni mhi disponibbli dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-va¢¢in meta jintuza ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor.

Ghalhekk, decizjoni dwar jekk dan il-vaccin ghandux jintuza qabel jew wara kwalunkwe prodott
medicinali veterinarju ichor, ghandha ssir mit-tabib veterinarju responsabbli kaz b’kaz.

Inkompatibilitajiet maggéuri:

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn):

Wara |-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin, I-ebda reazzjonijiet avversi hlief dawk deskritti f’sezzjoni 6
ma gew osservati.

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

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

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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15. TAGHRIF IEHOR

Flixkun PET li jkun fih 50 ml jew 100 ml, maghluq b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl u ssigillat b’ghatu
tal-aluminju li jista’ jitqaccat.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET li jkun fih 50 doza (50 ml) jew 100 doza (100 ml)

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