ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 0.3 mL fiha;

Sustanzi Attivi:

Virus tal-bronkite infettiva, tip ta’ Massachusetts, razza M41, inattivat > 4.8 logz HI?
Virus tal-bronkite infettiva, tip 793/B, razza 4/91, inattivat >5.7 logz HI?
Virus tal-marda ta’ Newcastle, razza ta’ Ulster, inattivat >5.9 U?
Virus tal-marda bursali infettiva, razza GB02, inattivat >100.9 U!
Virus tal-marda bursali infettiva, razza 89/03, inattivat > 88.6 U!
Reovirus tat-tjur, razza ARV-1, inattivat >115U!
Reovirus tat-tjur, razza ARV-4, inattivat >11.4 Ut

Virus tas-sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976, razza BC14, inattivat > 368.3 U*

! Kif iddeterminat ftest tal-qawwa ELISA ta’ mases antigeni¢i in vitro
2HI = inibizzjoni tal-emagglutinazzjoni. Kif iddeterminat ftest tal-qawwa in vivo fit-tigieg

Sustanzi mhux attivi:
Paraffina likwida hafifa 128.6 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Polysorbate 80

Sorbitan oleate

Soluzzjoni PBS

Emulsjoni omogenja, (kwazi) bajda.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Tigieg.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-prodott.

Ghall-immunizzazzjoni attiva tat-tigieg ghal:
=  tnaqgqis ta’ sinjali respiratorji u fil-produzzjoni ta’ bajd anormali kkawzati mill-virus tal-
bronkite infettiva (IBV, infectious bronchitis virus), razez ta’ Massachusetts (genotip GI-1) u
4/91-793B (genotip GI-13).
= tnaqqis fil-mortalita u fis-sinjali klini¢i kkawzati mill-virus tal-marda ta’ Newcastle
(NDV, Newcastle disease virus).
= immunizzazzjoni passiva tal-frieh tat-tigieg imlaqqma sabiex
- jigu mnaqgsa 1-mortalita u s-sinjali klini¢i tal-marda kkawzati minn razez virulenti hafna
(CS89) u klassici (STC) tal-virus tal-marda bursali infettiva (IBDV, infectious bursal
disease virus).
- jigu mnaqgsa I-viremija u s-sinjali klinic¢i tal-marda kkawzati mill-genotipi 1 u 4 tar-
reovirus tat-tjur (ARV, avian reovirus).



= tnaqqis fil-produzzjoni ta’ bajd anormali u difetti fil-qoxra tal-bajd ikkawzati mill-virus tas-
sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976 (EDSV, eggdrop syndrome-1976 virus).

Bidu tal-immunita:
= 4 gimghat wara t-tilgima.
= IBDV u ARV fil-frich: eta ta’ jum wiched

Perjodu tal-immunita:
= 80 gimgha wara t-tilgima
= IBDV u ARV fil-frich: eta ta’ 3 gimghat

Il-protezzjoni inkrocjata giet stabbilita ghar-razez IBV QX-D388 (genotip GI-19), Var2

(genotip GI-23) u Q1 (genotip GI-16).

Il-protezzjoni inkrocjata giet stabbilita ghar-razez tal-varjant antigenici tal-IBDV (varjant E u GLS).
Il-protezzjoni inkro¢jata giet stabbilita ghall-genotipi 2, 3u 5 ta” ARV.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqgam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Mhux applikabbli.

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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek
innifsek bi zball jista’ jirrizulta f ugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f’gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat bi zball b’dan il-prodott medicinali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk
gie injettat ammont zghir hatna, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk 1-ugigh idum ghal aktar minn
tnax-il siegha wara 1-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn i jingata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi irrigata
I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, specjalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-muskolu.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti mhux mixtiega

Tigieg:
Mhux komuni (1 sa 10 annimali / 1 000 annimal ittrattati): | Ghoqda fis-sit tal-injezzjoni’

! Generalment tfiq fi zmien 3 gimghat.




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 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

Tjur tal-bajd:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zmien 3 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” dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu ghal gol-muskoli.

Dan il-va¢cin huwa mahsub ghall-uzu bhala tilgima booster wara I-priming b’vac¢¢ini hajjin jew
inattivati fl-iskeda tat-tilgim. It-tilgim primarju ghandu jsir b’va¢¢ini hajjin jew inattivati kontra 1-virus
tal-bronkite infettiva (ez. Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Mab), il-virus tal-marda bursali infettiva (ez.
Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) u r-reovirus tat-tjur (ez. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva
REOmM). ll-va¢cin ghandu jinghata mill-ingas 4 gimghat wara 1-ghoti tat-tilgima primarja.

Aghti doza wahda ta’ 0.3 mL fiz-Zzona tas-sider jew tal-koxxa minn eta ta’ 8 gimghat ’il fuq, izda
mhux aktar tard minn 3 gimghat qabel il-bidu tal-perjodu meta jbidu.

Qabel I-uzu, halli lill-vac¢in jilhaq it-temperatura ambjentali.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

Is-siringi u I-labar iridu jkunu sterili gabel I-uzu.

Segwi proc¢eduri asettici standard.

Meta jinghata t-tilqim primarju kontra I-virus tal-marda ta’ Newcastle (ez. Nobilis ND C2, Nobilis ND
Clone 30, Innovax-ND-IBD), il-va¢¢in irid jinghata mill-ingas 4 gimghat wara I-ghoti tat-tilgima
primarja.

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

L-ebda reazzjoni avversa hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 3.6 ma giet osservata wara I-ghoti ta’
doza doppja tal-vaccin.

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

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tiddistribwixxi, tbigh, tipprovdi u
tuza dan il-prodott medicinali veterinarju ghandha 1-ewwel tikkuntattja I-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru relevanti dwar il-programmi ta’ tilgim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu
pprojbiti fit-territorju kollu ta” Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott skont ir-
rekwiziti nazzjonali.



3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QI01AA25.

[l-vaccin huwa mahsub biex jistimula I-immunita attiva kontra I-virus tal-bronkite infettiva, il-virus
tal-marda ta’ Newcastle u 1-virus tas-sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976; u biex jistimula
l-immunita attiva sabiex jipprovdi immunita passiva lill-frieh kontra 1-marda bursali infettiva
(Gumboro) u r-reovirus tat-tjur.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

10 sighat.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi minn xemx diretta.

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

Flixkun tal-polyethylene terephthalate (PET) maghluq b’tapp tal-lastku u ghatu tal-aluminju.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 300 mL (1 000 doza) jew 600 mL (2 000 doza).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

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

Il-medicini 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 kkoncernat.

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

Intervet International B.V.



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

EU/2/25/345/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/06/2025.

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

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ 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



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Razez inattivati tal-virus tal-bronkite infettiva, tal-virus tal-marda ta’ Newcastle, tal-virus tal-marda
bursali infettiva, tar-reovirus tat-tjur u tal-virus tas-sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976.

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

300 mL (1 000 doza)
600 mL (2 000 doza)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu ghal gol-muskoli.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi minn xemx diretta.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 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 jintlahaqx mit-tfal.

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

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/345/001 300 mL
EU/2/25/345/002 600 mL

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Tikketta - 300 mL / 600 mL flixkun tal-PET

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

300 mL (1 000 doza)
600 mL (2 000 doza)

Razez inattivati tal-virus tal-bronkite infettiva, tal-virus tal-marda ta’ Newcastle, tal-virus tal-marda
bursali infettiva, tar-reovirus tat-tjur u tal-virus tas-sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976.

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu ghal gol-muskoli.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi minn xemx diretta.

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

Intervet International B.V.
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‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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1.

FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsjoni ghall-injezzjoni ghat-tigieg

2.

Kompozizzjoni

Kull doza ta’ 0.3 mL fiha;

Sustanzi Attivi:

Virus tal-bronkite infettiva, tip ta’ Massachusetts, razza M41, inattivat > 4.8 logz HI?
Virus tal-bronkite infettiva, tip 793/B, razza 4/91, inattivat >5.7 logz HI?
Virus tal-marda ta’ Newcastle, razza ta’ Ulster, inattivat >59U!
Virus tal-marda bursali infettiva, razza GB02, inattivat >100.9 Ut
Virus tal-marda bursali infettiva, razza 89/03, inattivat >88.6 U!
Reovirus tat-tjur, razza ARV-1, inattivat >115U!
Reovirus tat-tjur, razza ARV-4, inattivat >11.4 Ut

Virus tas-sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976, razza BC14, inattivat > 368.3 U?

L Kif iddeterminat f’test tal-qawwa ELISA ta’ mases antigeni¢i in vitro
2HI = inibizzjoni tal-emagglutinazzjoni. Kif iddeterminat f*test tal-qawwa in vivo fit-tigieg

Sustanzi mhux attivi:
Paraffina likwida hafifa 128.6 mg

Emulsjoni omogenja, (kwazi) bajda.

g Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Tigieg.
4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva tat-tigieg ghal:

* tnaqqis ta’ sinjali respiratorji u fil-produzzjoni ta’ bajd anormali kkawzati mill-virus tal-
bronkite infettiva (IBV, infectious bronchitis virus), razez ta” Massachusetts (genotip GI-1)
u 4/91-793B (genotip GI-13)

= tnaqqis fil-mortalita u fis-sinjali klini¢i kkawzati mill-virus tal-marda ta’ Newcastle
(NDV, Newcastle disease virus).

= immunizzazzjoni passiva tal-frieh tat-tigieg imlaggma sabiex
- jigu mnaqgsa l-mortalita u s-sinjali klini¢i tal-marda kkawzati minn razez virulenti hafna
(CS89) u klassici (STC) tal-virus tal-marda bursali infettiva (IBDV, infectious bursal
disease virus).
- jigu mnaqgsa l-viremija u s-sinjali klini¢i tal-marda kkawzati mill-genotipi 1 u 4 tar-
reovirus tat-tjur (ARV, avian reovirus).

= tnaqqis fil-produzzjoni ta’ bajd anormali u difetti fil-qoxra tal-bajd ikkawzati mill-virus tas-
sindrome tal-produzzjoni ta’ bajd anormali 1976 (EDSV, eggdrop syndrome-1976 virus).

Bidu tal-immunita:

= 4 gimgha wara t-tilgima
= IBDV u ARV fil-frieh: eta ta’ jum wiched
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Perjodu tal-immunita:

= 80 gimgha wara t-tilgima

= IBDV u ARV fil-frich: eta ta’ 3 gimghat
Il-protezzjoni inkro¢jata giet stabbilita ghar-razez IBV QX-D388 (genotip GI-19), Var2 (genotip
GI-23) u QI (genotip GI-16).
Il-protezzjoni inkrocjata giet stabbilita ghar-razez tal-varjant antigenici tal-IBDV (varjant E u GLS).
Il-protezzjoni inkrocjata giet stabbilita ghall-genotipi 2, 3u 5 ta” ARV.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Lagqam annimali f’sahhithom biss.

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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek
innifsek bi zball jista’ jirrizulta f ugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f’gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat bi zball b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk
gie injettat ammont zghir hatha, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk 1-ugigh idum ghal aktar minn
tnax-il siegha wara 1-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn li jinqata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi irrigata |-
parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-muskolu.

Tjur tal-bajd:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zzmien 3 gimghat sa meta jibdew ibidu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn 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 iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
L-ebda reazzjoni avversa hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” ma giet
osservata wara |-ghoti ta’ doza doppja tal-vac¢in.

Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tiddistribwixxi, tbigh, tipprovdi u
tuza dan il-prodott medicinali veterinarju ghandha 1-ewwel tikkuntattja I-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru relevanti dwar il-programmi ta’ tilgim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu
pprojbiti fit-territorju kollu ta” Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

16



7. Effetti mhux mixtieqa

Tigieg:

Mhux komuni (1 sa 10 annimali / 1 000 annimal | Ghoqda fis-sit tal-injezzjoni*
ittrattati):

! Generalment tfiq fi zmien 3 gimghat.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. 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-
veterinarju tieghek. Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-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}.

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

Ghal uzu ghal gol-muskoli.

Aghti doza wahda ta’ 0.3 mL fiz-zona tas-Sider jew tal-koxxa minn eta ta’ 8 gimghat ’il fuq, izda
mhux aktar tard minn 3 gimghat qabel il-bidu tal-perjodu meta jbidu.

g Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Dan il-va¢cin huwa mahsub ghall-uzu bhala tilgima booster wara 1-priming b’vac¢¢ini hajjin jew
inattivati fl-iskeda tat-tilgim. It-tilgim primarju ghandu jsir b’va¢¢ini hajjin jew inattivati kontra I-virus
tal-bronkite infettiva (ez. Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Mab5), il-virus tal-marda bursali infettiva

(ez. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) u r-reovirus tat-tjur (ez. Nobilis Reo 1133, Nobilis
Multriva REOm). Il-va¢cin ghandu jinghata mill-ingas 4 gimghat wara 1-ghoti tat-tilgima primarja.
Qabel I-uzu, halli lill-vaccin jilhaq it-temperatura ambjentali.

Hawwad sew qabel I-uzu.

Is-siringi u I-labar iridu jkunu sterili gabel I-uzu.

Segwi proceduri asettici standard.

Meta jinghata t-tilgim primarju kontra I-virus tal-marda ta’ Newcastle (ez. Nobilis ND C2, Nobilis ND
Clone 30, Innovax-ND-IBD), il-va¢¢in irid jinghata mill-ingas 4 gimghat wara I-ghoti tat-tilgima
primarja.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi minn xemx diretta.
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Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta. 1d-data ta
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

10 sighat.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢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 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 i tarmi I-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/25/345/001-002
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 300 mL (1 000 doza) jew 600 mL (2 000 doza).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. |d-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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 |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u
d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqga:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, In-Netherlands

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi; + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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