ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Strangvac sospensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (2 ml) fiha:

Sustanzi attivi:
Proteina rikombinanti CCE minn Streptococcus equi > 111.8 mikrogrammi*
Proteina rikombinanti Eq85 minn Streptococcus equi > 44.6 mikrogrammi*
Proteina rikombinanti IdeE minn Streptococcus equi > 34.6 mikrogrammi*

* kif determinat permezz ta’ testijict ta’ potenza in vitro (ELISA) *

Sustanzi mhux attivi:
Quillaia Saponin QS-21 purifikata (Frazzjoni C) > 260 mikrogramma
Kolesterol
Kolin fosfatidil

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghall-injezzjoni.
Sospensjoni bla kulur ghal isfar ¢ar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel

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

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ zwiemel mill-eta ta’ 8 xhur ghal:

- Tnaqqis ta’ zieda fit-temperatura tal-gisem, soghla, diffikulta biex jibilghu, u sinjali ta’ dipressjoni
(nuqqas ta’ aptit, bidliet fl-imgiba) fl-istadju akut ta’ infezzjoni bi Streptococcus equi.
- Tnaqqis fin-numru ta’ axxessi fin-nodi limfati¢i submandibulari u retrofaringali.

Bidu tal-immunita:
- gimaghtejn wara t-tieni doza ta’ tilqim.

Perjodu tal-immunita:

xahrejn wara t-tieni doza ta’ tilqim

Il-va¢¢in huwa mahsub biex jintuza fi zwiemel li ghalihom gie identifikat riskju gholi ta’ infezzjoni bi
Streptococcus equi minn zoni fejn dan il-patogenu huwa maghruf li huwa prezenti..

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.



4.4 Twissijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott

Laqqgam annimali b’sahhithom biss.

L-effett tat-tilgim fuq stadji ulterjuri tal-infezzjoni, it-tkissir ta’ axxessi tan-nodi limfati¢i zviluppati, il-
prevalenza ta’ status portanti sussegwenti, strangles tal-bastard (axxessi metastati¢i), purpura emorragika u

mijozite u rkupru, mhuwiex maghruf.

L-effikac¢ja ntweriet ghaz-ziemel individwali ghat-tnaqqis tas-sinjali klini¢i tal-marda fl-istadju akut tal-
infezzjoni. Iz-zwiemel imlaggma jistghu jkunu infettati u jxerrdu S. equi.

Ma hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu tal-va¢¢in f’annimali seropozittivi, inkluzi dawk
b’antikorpi derivati mill-omm.

Il-proc¢eduri ta’ bijosigurta sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ introduzzjoni u tixrid ta’ infezzjoni b’S. equi fil-
post ghandhom ikunu parti mill-ghodod ta’ gestjoni, irrispettivament mit-tilgim b’dan il-prodott.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Il-vaccin jigi ttestjat sigur ghall-uzu fiz-zwiemel mill-eta ta’ 5 xhur.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ehandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Jista’ jkun hemm reazzjoni allergika. Ittratta b’mod sintomatiku.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Wara t-tilqima hija komuni hafna Zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem sa 2.6°C ghal bejn jum u hamest
ijiem.

Tnixxija mill-ghajnejn li tista’ tkun mukopurulenti u prezenti miz-zewg ghajnejn tidher b’mod komuni hafna
ghal bejn gurnata u hamest ijiem wara t-tilqima.

Reazzjonijiet lokali temporanji tat-tessut fis-sit tal-injezzjoni, ikkaratterizzati minn shana, ugigh u nefha
(dijametru ta’ madwar 5 cm) spiss jidhru u jdumu sa hamest ijiem. Il-frekwenza tar-reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni hija aktar evidenti wara t-tieni doza primarja u wara aktar dozi. Nethiet fis-sit tal-injezzjoni li
jagbzu 8 ¢m jidhru b'mod mhux komuni; il-maggoranza ta' dawn gew osservati fil-muskolu pettorali. L-
ebusija tal-muskoli madwar is-sit tal-injezzjoni ssehh b'mod mhux komuni.

Telf ta’ aptit u bidliet fl-imgiba ghal jum wiehed huma komuni.

Reazzjonijiet bhal anafilattici jsehhu f"kazijiet rari hafna.

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

- komuni hatna (aktar minn annimal wiehed minn kull 10 kkurati li juru reazzjonijiet avversi)

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

- mhux komuni (aktar minn annimal wiehed izda inqgas minn 10 annimali minn kull 1,000 annimal
ikkurat)

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

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



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



Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh. Fin-nuqqas ta’
data, 1-uzu ta’ dan il-va¢¢in mhuwiex rakkomandat.

Fertilita:
Is-sigurta u l-effikacja tal-vac¢in ma gewx stabbiliti fl-annimali ghat-tnissil. I1-va¢¢in ghandu jintuza biss
skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju responsabbli.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma' kwalunkwe
prodott medic¢inali veterinarju iehor. Ghaldaqgstant, id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢¢in qabel jew wara
xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammontli jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad il-kunjett sew qabel I-uzu. Evita li ttaqqab diversi drabi I-kunjett. Evita I-introduzzjoni ta’
kontaminazzjoni.

Skeda tat-tilqim:

Kors ta’ tilgim primarju:

Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli, segwita mit-tieni doza (2 ml) erba’ gimghat
wara.

Tilgim mill-gdid:

M’hemmx taghrif disponibbli dwar l-immunita klinika fit-tul mill-ghoti ta’ tilqim mill-gdid b’doza wahda.
Ghalhekk, fi zwiemel b’riskju gholi ta’ infezzjonijiet b’S. equi, huwa rrakkomandat 1i I-iskeda ta’ tilqim
primarju tigi ripetuta wara xahrejn.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
Mhux applikabbli.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Zero granet.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Kategorija farmakoterapewtika: immunologika ghal Equidae, vac¢ini batterici inattivati (inkluzi
mikoplazma, tossojde u klamidja), Streptococcus.

Kodi¢i ATC veterinarja: QI05AB01

Il-vac¢in fih antigeni tal-proteina rikombinanti derivati minn Streptococcus equi, li ma jghixux u ma jistghux
jinfirxu fuq annimali ohra. Strangvac jistimula immunita attiva kontra Streptococcus equi, 1-agent kawzattiv
ta’ strangles fiz-zwiemel. Wara t-tilgim, minbarra l-antikorpi fid-demm, antikorpi lokali (IgG) jistghu jigu
identifikati wkoll f’sekrezzjonijiet mill-passaggi nazali. L-immunogenicita tal-antigeni ta’ Streptococcus
equi hija msahha mill-ISCOM (Immune Stimulating COMplex).

L-effikacja tat-tilgim intweriet fi studji bl-uzu ta’ mudell ta’ sfida sperimentali tal-istadju akut tal-infezzjoni
bir-razza eterologa, Streptococcus equi 4047 (izolata f"New Forest, UK f1-1990).



Wara l-isfida (gimaghtejn u xahrejn wara t-tieni doza tal-vac¢in), iz-zwiemel imlagqma urew sinjali klini¢i
akuti mnaqqgsa meta mqabbla ma’ kontrolli mhux imlagqma.

Tal-annimali mlaggma,

- 43 % (12 minn 28 poni) baqghu hielsa mid-deni (deni definita bhala 39°C jew oghla ghal jumejn
minn kull tlett ijiem). L-ghadd ta’ jiem b’deni kien ferm aktar baxx fl-annimali mlagqgma meta
mgabbel mal-annimali mhux imlaggma.

- 36 % (10 minn 28) ma wrewx sinjali ta’ soghla.

- 43 % (12 minn 28 poni) ma wrewx sinjali ta’ diffikulta biex jibilghu.

- 43 % (12 minn 28) ma wrewx sinjali ta’ dipressjoni qawwija (nuqqas ta’ aptit, bidla notevoli fI-
imgiba) wara sfida.

Skont it-titers tal-antikorpi mkejla, fiz-zwiemel instab rispons immunologiku tal-memorja wara tilqgim ripetut
sitt xhur wara t-tilqim primarju. Ir-rwol tal-antikorpi mkejla fir-rispons immuni rilevanti ghall-protezzjoni
kontra l-istrangles mhuwiex maghruf.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Quillaia Saponin QS-21 purifikat (Frazzjoni C)
Kolesterol

Phosphatidyl choline

Sodium chloride

Trometamol

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 33 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott: uza immedjatament.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

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

Taghmlux fil-friza.

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

6.5 In-naturaul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg tat-Tip I maghluq b’tapp tal-gomma bromobutyl u ssigillat b’ghatu abjad tal-aluminju li
jitgezwer madwar il-kunjett.

Dags tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi 8 kunjetti ta’ doza 1 (2 ml)



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

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
L-IZVEZJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/21/274/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: <{JJ/XX/SSSS}>

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>
<{JJ/XX/SSSS}>
<{JJ xahar SSSS}>

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU
Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

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-MRLSs



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

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanzi bijologi¢i attivi
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANJA

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANJA

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU
Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita passiva ma taqax
fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluzi l-agguvanti) elenkati f’Sezzjoni 6.1 tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fil-Qosor huma jew
sustanzi ammissibbli li ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella
numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati li ma jaqghux
fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott
medic¢inali veterinarju.



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun — 8 x 2 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Strangvac suspensjoni ghal injezzjoni

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Proteini rikombinanti minn Streptococcus equi

[ 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghall-injezzjoni

| 4. DAQSTAL-PAKKETT

8 x 1 doza

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

(1

[ 6. INDIKAZZJONIUJIET)

| 7. METODU UMOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu gol-muskoli.

Hawwad il-kunjett sew gabel 1-uzu. Evita li ttagqab diversi drabi I-kunjett. Evita l-introduzzjoni ta’
kontaminazzjoni.

Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.



8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}Ladarba jittagqab uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

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

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
L-IZVEZJA

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

EU/2/21/274/001

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}



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

Tikketta tal-kunjett ta’ Strangvac, doza wahda
{NATURA/TIP}

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Strangvac

[2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Proteini rikombinanti minn Streptococcus equi

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

2ml

[4. MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

IM

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zero granet.

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}

Ladarba jinfetah uza fil-pront.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

"Ghall-kura tal-annimali biss".



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

Strangvac sospensjoni ghal injezzjoni ghaz-zwiemel u ghall-ponijiet

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

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
L-IZVEZJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANJA

28 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Strangvac Sospensjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Doza wahda (2 ml) fiha:

Sustanzi attivi:
Proteina rikombinanti CCE minn Streptococcus equi > 111.8 mikrogrammi
Proteina rikombinanti Eq85 minn Streptococcus equi > 44.6 mikrogrammi
Proteina rikombinanti IdeE minn Streptococcus equi > 34.6 mikrogrammi

*kif determinat permezz ta’ testijiet tal-potenza in vitro (ELISA)

Agguvanti:
Quillaia Saponin QS-21 purifikata (Frazzjoni C) > 260 mikrogramma
Kolesterol
Kolin fosfatidil

Sospensjoni ¢ara bla kulur ghal safra.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ zwiemel mill-eta ta’ 8 xhur ghal:
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— Tnaqqis ta’ zieda fit-temperatura tal-gisem, soghla, diffikulta biex jibilghu, u sinjali ta’ dipressjoni
(nuqqas ta’ aptit, bidliet fl-imgiba) fl-istadju akut ta’ infezzjoni bi Streptococcus equi.

— Tnaqqis fin-numru ta’ axxessi fin-nodi limfati¢i submandibulari u retrofaringali.
Bidu tal-immunita:
gimaghtejn wara t-tieni doza ta’ tilgqim.

Perjodu tal-immunita:

xahrejn wara t-tieni doza ta’ tilgim
[l-va¢¢in huwa mahsub biex jintuza fi zwiemel li ghalihom gie identifikat riskju gholi ta’ infezzjoni bi
Streptococcus equi minn zoni fejn dan il-patogenu huwa maghruf li huwa prezenti.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara t-tilgima hija komuni hafna Zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem sa 2.6°C ghal bejn jum u
hamest ijiem.

Tnixxija mill-ghajnejn li tista’ tkun mukopurulenti u prezenti miz-zewg ghajnejn tidher b’mod komuni
hafna ghal bejn gurnata u hamest ijiem wara t-tilgima.

Reazzjonijiet lokali temporanji tat-tessut fis-sit tal-injezzjoni, ikkaratterizzati minn shana, ugigh u netha
(dijametru ta’ madwar 5 cm) spiss jidhru u jdumu sa hamest ijiem. [l-frekwenza tar-reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni hija aktar evidenti wara t-tieni doza primarja u wara aktar dozi. Nethiet fis-sit tal-injezzjoni
li jagbzu 8 ¢m jidhru b'mod mhux komuni; il-maggoranza ta' dawn gew osservati fil-muskolu pettorali.
L-ebusija tal-muskoli madwar is-sit tal-injezzjoni ssehh b'mod mhux komuni.

Reazzjonijiet bhal anafilatti¢i jsehhu f°kazijiet rari hafha.

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

- komuni hafna (aktar minn annimal wiehed minn kull 10 kkurati li juru reazzjonijiet avversi)

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

- mhux komuni (aktar minn annimal wiehed izda inqas minn 10 annimali minn kull 1,000 annimal
ikkurat)

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

- rari hafna (inqas minn annimal wieched minn kull 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

Zwiemel.

17



8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal gol-muskoli.

Hawwad il-kunjett sew qabel [-uzu. Evita li ttaqqab diversi drabi I- kunjett. Evita l-introduzzjoni ta’
kontaminazzjoni.

Skeda tat-tilqim:

Kors ta’ tilgim primarju:
Aghti doza wahda (2 ml) permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli, segwita mit-tieni doza (2 ml) erba’ gimghat
wara.

Tilgim mill-gdid:
Taghrif ghal immunita klinika fit-tul mill-ghoti ta’ tilqgim mill-gdid b’doza wahda mhux disponibbli.

Ghalhekk, fi zwiemel b’riskju gholi ta’ infezzjonijiet b’S. equi, huwa rrakkomandat li 1-iskeda ta’ tilqim
primarju tigi ripetuta wara xahrejn.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°MOD KORRETT

Hawwad il-kunjett sew qabel I-uzu. Evita li ttaqqab diversi kunjetti. Evita l-introduzzjoni ta’
kontaminazzjoni.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Zero granet.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Taghmlux fil-friza.

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

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar 1i jmiss mall-prodott: uza immedjatament.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta tal-kunjett
wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

12. TWISSIJA/IET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i ghal xiex huwa indikat:

Laqqgam annimali b’sahhithom biss.
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L-effett tat-tilqim fi stadji ulterjuri tal-infezzjoni, il-ksur ta’ axxessi tan-nodi limfati¢i zviluppati, il-
prevalenza tal-istatus portanti sussegwenti, I-istrangles bastardi (axxessi metastatici), purpura emorragika
u mijozite u rkupru, mhuwiex maghruf.

L-effikac¢ja ntweriet ghaz-ziemel individwali ghat-tnaqqis tas-sinjali klini¢i tal-marda fl-istadju akut tal-
infezzjoni. [z-zwiemel imlaqqma jistghu jkunu infettati u jxerrdu S. equi.

Ma hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu tal-va¢¢in f’annimali seropozittivi, inkluzi dawk
b’antikorpi derivati mill-omm.

Il-proceduri ta’ bijosigurta sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ introduzzjoni u tixrid ta’ infezzjoni b’S. equi fil-
bini ghandhom ikunu parti mill-ghodod ta’ gestjoni, irrispettivament mit-tilqgim b’dan il-prodott.

Twissijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali:

Il-vaccin jigi ttestjat sigur ghall-uzu fiz-zwiemel mill-eta ta’ 5 xhur.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Jista’ jkun hemm reazzjoni allergika. Ittratta b’mod sintomatiku.

Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh. Fin-nuqqas
ta’ data, l-uzu ta’ dan il-va¢¢in mhuwiex rakkomandat.

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-vac¢in ma gewx stabbiliti fl-annimali ghat-tnissil. II-vac¢in ghandu jintuza biss
skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-riskji mill-veterinarju responsabbli.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢éin jekk jintuza flimkien ma'
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju iehor. Ghaldagstant, id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vacc¢in
qabel jew wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza ecéessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet:

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

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

[1-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medicini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn
il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini
http://www.ema.europa.cu/

15. TAGHRIFIEHOR

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