ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EVALON suspensjoni u solvent ghal sprej mill-halq ghat-tigieg.

2.  KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (0.007 ml) tal-vac¢in mhux dilwit fiha:

Sustanzi attivi:

Eimeria acervulina, strejn 003 332 —450*
Eimeria brunetti, strejn 034 213 — 288*
Eimeria maxima, strejn 013 196 — 265*
Eimeria necatrix, strejn 033 340 — 460*
Eimeria tenella, strejn 004 276 —374%

* In-numru ta’ oo€isti sporulati miksuba minn linji preko¢i mdghajfa ta’ Koc¢¢idja, skont proceduri in
vitro tal-manifattur fiz-zmien tat-tahlit.

Sustanza mhux attiva:
Montanide IMS

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

EVALON (vaé¢in)

- Potassium chloride

- Disodium phosphate dodecahydrate

- Potassium dihydrogen phosphate

- Sodium chloride
HIPRAMUNE T (solvent):
- Brilliant blue (E 133)
-Red AC (E 129)

- Vanillin

- Montanide IMS

Suspensjoni: Suspensjoni bajda mdardra:
Solvent: Soluzzjoni ta’ lewn kannella skur.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg.



3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flieles mill-eta ta’ jum sabiex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i (dijarea), il-
is- Selhiet intestinali u l-ammont ta’ oo¢isti ta’ koc¢c¢idjosi kkawzata minn Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix u Eimeria tenella.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilqim.

Tul tal-immunita: 60 gimgha wara t-tilgim f’ambjent li jippermetti r-riciklagg tal-oocisti.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqgam biss annimali f'sahhithom.

Il-va¢¢in ma jipprotegix specijiet ohra ghajr it-tigieg kontra 1-koc¢¢idjosi u huwa effettiv biss kontra I-
ispeci Eimeria indikati.

Huwa normali li ssib oocisti vacéinali fl-intestin jew fil-mifrex tal-qatgha mlagqma. Generalment in-
numru jkun oghla fl-ewwel gimghat ta’ wara t-tilgim u aktar baxx ladarba I-qatgha tkun kisbet
protezzjoni xierqa.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

It-tigieg iridu jigu mrobbija strettament fl-art fl-ewwel 3 gimghat ta’ wara t-tilqgim.

Huwa rakkomandat li I-mifrex ghandu jitnehha u I-facilitajiet u I-materjal jigu mnaddfa bejn i¢-¢ikli tal-
produzzjoni sabiex jitnaqqsu l-infezzjonijiet fil-post.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ahsel u ddizinfetta l-idejn u t-taghmir wara 1-uzu.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Tigieg:

Xejn

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 wkoll
sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.



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

Tjur tal-bajd:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi zmien il-bidien. Tuzax fi tjur fi zmien
il-bidien u fi zmien gimaghtejn sa meta jibdew ibidu.

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-prodott medic¢inali veterinarju
immunologiku jekk jintuza flimkien ma kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. Id-de¢izjoni
sabiex jintuza dan il-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku gabel jew wara xi prodott medic¢inali
veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

M’ghandhom jintuzaw l-ebda sustanzi antikoc¢¢idjali jew sustanzi ohra 1li ghandhom attivita
antikoc¢idjali permezz tal-ghalf jew l-ilma ghal mill-anqas 3 gimghat wara t-tilqim tat-tigieg. Ir-
replikazzjoni korretta tal-oocisti tal-va¢¢in u konsegwentement, 1-izvilupp ta’ immunita solida, jistghu
jigu mxekkla. Barra minn hekk, iz-zieda fil-protezzjoni prodotta mill-infezzjonijiet mill-gdid tal-oo¢isti
tkun ukoll limitata.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu mill-halq.
[1-metodu tal-ghoti huwa permezz ta' sprej ohxon.

Skeda tat-tilgim:
Doza wahda tal-vac¢in (0.007 ml) mill-eta ta’ gurnata.

Mnejn jinghata:

Il-metodu ta’ amministrazzjoni huwa permezz ta’ sprej ohxon billi jintuza strument xieraq (volum
moghti: 28 ml/100 fellus, dags tal-qtajra: 200-250 um u pressjoni ta’ hidma: 2 sa 3 bars). Qabel ma tibda
l-preparazzjoni, ara li jkollok kontenitur nadif disponibbli b’kapacita suffi¢jenti biex tipprepara s-
suspensjoni dilwita tal-vac¢in. Iddilwi I-va¢é¢in bil-volumi korrespondenti:

Dozi Ilma Vacééin Solvent Total
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1,115 ml 35 ml 250 ml 1,400 ml
10 000 2,230 ml 70 ml 500 ml 2,800 ml

Hawwad il-kunjett tas-solvent. Iddilwi I-kontenut tal-kunjett b’ilma nadif b’temperatura tal-kamra
f’kontenitur xieraq.

Hawwad il-kunjett tal-vaé¢¢in u ddilwi 1-kontenut fis-soluzzjoni ta’ gabel.

Imla r-reservoir tal-istrument tal-isprej bis-suspensjoni kollha tal-va¢¢in ippreparata.

Zomm is-suspensjoni dilwita tal-va¢éin £ omogenizzazzjoni kontinwa billi tuza agitatur manjetiku waqt
li I-va¢¢in ikun gieghed jigi amministrat permezz ta’ sprej ohxon lill-flieles.

Biex ittejjeb l-uniformita tat-tilqim, zomm il-flieles fil-kaxxa tat-trasport ghal mill-anqas siegha sabiex
ikunu jistghu jibilghu 1-qtajriet kollha tal-vac¢in.

Wara dan il-hin, poggi I-flieles b’attenzjoni fil-mifrex u kompli bil-prattic¢i ta’ gestjoni regolari.

L-istrument ghandu jitnaddaf wara kull uzu. Ara l-istruzzjonijiet tal-manifattur biex tassigura
dizinfezzjoni u manutenzjoni korretti tal-istrument.

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

Doza eccessiva severa (10 darbiet aktar) tista’ twassal ghal tnaqqis temporanju fiz-zieda fil-piz haj ta’
kuljum fi Zzmien l-ewwel gimgha izda minghajr konsegwenzi fuq il-prestazzjonijiet finali.



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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QI01ANOI.

Ghall-istimular tal-immunita attiva kontra koé¢idjosi kkawzata minn Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix u Eimeria tenella.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor, hlief mas-solvent ipprovdut ghal uzu ma’ dan il-
prodott medicinali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

EVALON (vac¢in):

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 10 xhur
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: uzu immedjat
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet : 10 sighat.

HIPRAMUNE T (solvent):
Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

EVALON (vac¢in)

Kunjetti tal-hgieg bla kulur tat-tip I ta’ 10 ml, 50 ml jew 100 ml li fihom 7 ml, 35 ml jew 70 ml ta’
suspensjoni (1 000, 5000 u 10 000 doza) maghluqgin b’tappijiet tal-elastomer polimeriku tat-tip I u
ghotjien tal-aluminju.

HIPRAMUNE T (solvent)
Kunjetti tal-polipropelin (PP) Ii fihom 50 ml, 250 ml u 500 ml ta’ solvent maghluqgin b’tappijiet tal-
elastomer polimeriku tat-tip I u ghotjien tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 1 000 doza (7 ml) u kunjett wiehed b’50 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 5 000 doza (35 ml) u kunjett wiehed b’250 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 10 000 doza (70 ml) u kunjett wiehed b’500 ml ta’ solvent.




Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin 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

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
medi¢inali 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/2/16/194/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18/04/2016

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

(JJ/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali 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 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

EVALON suspensjoni u solvent ghal sprej mill-halq ghat-tigieg.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (0.007 ml) tal-va¢¢in mhux dilwit fiha: In-numru li gej ta' oo¢isti sporulati:

Eimeria acervulina, strejn 003 332450
Eimeria brunetti, strejn 034 213-288
Eimeria maxima, strejn 013 196265
Eimeria necatrix, strejn 033 340-460
Eimeria tenella, strejn 004 276-374

3. DAQS TAL-PAKKETT

Kunjett wiehed ta’ 1 000 doza u kunjett wiehed b’50 ml ta” HIPRAMUNE T (solvent).
Kunjett wiehed ta’ 5 000 doza u kunjett wieched b’250 ml ta” HIPRAMUNE T (solvent).
Kunjett wiehed ta’ 10 000 doza u kunjett wiehed b’500 ml ta” HIPRAMUNE T (solvent).

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg.

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

UZzu mill-halg.
Sprej ohxon.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jigi dilwit, uza fi zmien 10 sighat.
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
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/2/16/194/001 (1 000 doza)
EU/2/16/194/002 (5 000 doza)
EU/2/16/194/003 (10 000 doza)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett tal-vaééin ta’ 1 000 jew 5 000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EVALON

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza (0.007 ml) tal-va¢¢in mhux dilwit fiha: In-numru li gej ta' oocisti sporulati:

Eimeria acervulina, strejn 003 332-450
Eimeria brunetti, strejn 034 213-288
Eimeria maxima, strejn 013 196265
Eimeria necatrix, strejn 033 340-460
Eimeria tenella, strejn 004 276-374

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jigi dilwit, uza fi Zzmien 10 sighat.

5. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW BIL-NUMRU TA' DOZI

1 000 doza
5 000 doza
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tal-vaé¢in ta’ 10 000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EVALON suspensjoni ghal sprej mill-halq ghat-tigieg.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (0.007 ml) tal-va¢¢in mhux dilwit fiha: In-numru li gej ta' oo¢isti sporulati:

Eimeria acervulina, strejn 003 332450
Eimeria brunetti, strejn 034 213-288
Eimeria maxima, strejn 013 196-265
Eimeria necatrix, strejn 033 340-460
Eimeria tenella, strejn 004 276-374

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu mill-halg.

Sprej ohxon.

Biex jithallat mas-solvent.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Zero jiem.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jigi dilwit, uza fi zmien 10 sighat.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza
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8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 10. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW BIL-NUMRU TA' DOZI

10 000 doza
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
(TIKKETTA) TAS-SOLVENT

Kunjett tas-solvent 50 ml, 250 ml jew 500 ml

| 1. ISEMIS_SOLVENT

HIPRAMUNE T, solvent ghall-isprej orali ghat-tigieg

2. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg.

3. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 5. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 8. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW BIN-NUMRU TA' DOZI

50 ml
250 ml
500.ml
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

EVALON suspensjoni u solvent ghal sprej mill-halq ghat-tigieg.

2. Kompozizzjoni

Sustanzi attivi:
Kull doza (0.007 ml) tal-va¢¢in mhux dilwit fiha

Eimeria acervulina, strejn 003 332 450 *
Eimeria brunetti, strejn 034 213 -288 *
Eimeria maxima, strejn 013 196 — 265 *
Eimeria necatrix, strejn 033 340 — 460 *
Eimeria tenella, strejn 004 276 -374 *

* In-numru ta’ oocisti sporulati miksuba minn linji preko¢i mdghajfa ta’ koc¢idja, skont proceduri in
vitro tal-manifattur fiz-Zmien tat-tahlit.

Suspensjoni: Suspensjoni bajda mdardra:
Solvent: Soluzzjoni ta’ lewn kannella skur.
3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flieles mill-eta ta’ jum sabiex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i (dijarea), il-
feriti intestinali u l-ammont ta’ oo¢isti ta’ koc¢c¢idjosi kkawzata minn Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix u Eimeria tenella.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilqim.
Tul tal-immunita: 60 gimgha wara t-tilgim f’ambjent 1i jippermetti r-ri¢iklagg tal-oocisti.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Laqqgam biss annimali f'sahhithom/.

Il-vaccin ma jipprotegix specijiet ohra ghajr it-tigieg kontra 1-koc¢¢idjosi u huwa effettiv biss kontra I-
ispecijiet Eimeria indikati.

Huwa normali li ssib oo¢isti vaééinali fl-intestin jew fil-mifrex tal-qatgha mlaggma. Generalment in-
numru jkun oghla fl-ewwel gimghat ta’ wara t-tilgim u aktar baxx ladarba l-qatgha tkun kisbet
protezzjoni xierqa.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
It-tigieg iridu jigu mrobbija strettament fl-art fl-ewwel 3 gimghat ta’ wara t-tilqgim.
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Huwa rakkomandat 1i I-mifrex ghandu jitnehha u 1-facilitajiet u I-materjal jigu mnaddfa bejn i¢-¢ikli
tal-produzzjoni sabiex jitnaqqsu l-infezzjonijiet fil-post.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali

veterinarju lill-annimali:
Ahsel u ddizinfetta l-idejn u t-taghmir wara 1-uzu.

Tjur tal-bajd:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi zmien il-bidien. Tuzax fi tjur fi zmien
il-bidien u fi Zzmien gimaghtejn sa meta jibdew ibidu.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju
immunologiku meta jintuza flimkien ma kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku qabel jew wara xi prodott
medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittieched kaz b’kaz.

M’ghandhom jintuzaw l-ebda sustanzi antikoc¢idjali jew sustanzi ohra li ghandhom attivita
antikoc¢¢idjali permezz tal-ghalf jew l-ilma ghal mill-anqas 3 gimghat wara t-tilqim tat-tigieg. Ir-
replikazzjoni korretta tal-oocisti tal-vaccin u konsegwentement, l-izvilupp ta’ immunita solida, jistghu
jigu mxekkla. Barra minn hekk, iz-zieda fil-protezzjoni prodotta mill-infezzjonijiet mill-gdid tal-
oocisti tkun ukoll limitata.

Doza eccessiva:
Doza eééessiva severa (10 darbiet aktar) tista’ twassal ghal tnaqqis temporanju fiz-zieda fil-piz haj ta’
kuljum fi zmien l-ewwel gimgha izda minghajr konsegwenzi fuq il-prestazzjonijiet finali.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor, hlief mas-solvent ipprovdut ghal uzu ma’ dan il-
prodott medicinali veterinarju.

7/ Effetti mhux mixtieqa
Tigieg:
Xejn.

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}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Doza wahda tal-vac¢in (0.007 ml) mill-eta ta’ gurnata.

UZzu mill-halg.
Il-metodu tal-ghoti huwa permezz ta' sprej ohxon.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Il-metodu ta’ amministrazzjoni huwa permezz ta’ sprej ohxon billi jintuza strument xieraq (volum
moghti: 28 ml/100 fellus, dags tal-qtajra: 200-250 um u pressjoni ta’ hidma: 2 sa 3 bars). Qabel ma
tibda l-preparazzjoni, ara li jkollok kontenitur nadif disponibbli b’kapacita suffi¢jenti biex tipprepara
s-suspensjoni dilwita tal-va¢¢in. Iddilwi I-vaééin bil-volumi korrespondenti:

Dozi Ilma Vacééin Solvent Total
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2800 ml

Hawwad il-kunjett tas-solvent. Iddilwi l-kontenut tal-kunjett b’ilma nadif b’temperatura tal-kamra
f’kontenitur xieraq.

Hawwad il-kunjett tal-va¢¢in u ddilwi 1-kontenut fis-soluzzjoni ta’ gabel.
Imla r-reservoir tal-istrument tal-isprej bis-suspensjoni kollha tal-vac¢in ippreparata.

Zomm is-suspensjoni dilwita tal-vacéin £ omogenizzazzjoni kontinwa billi tuza agitatur manjetiku
wagqt li I-vac¢in ikun qieghed jigi amministrat permezz ta’ sprej ohxon lill-flieles.

Biex ittejjeb l-uniformita tat-tilqim, zomm il-flieles fil-kaxxa tat-trasport ghal mill-anqas siegha sabiex
ikunu jistghu jibilghu 1-qtajriet kollha tal-vac¢in.

Wara dan il-hin, poggi I-flieles b’attenzjoni fil-mifrex u kompli bil-pratti¢i ta’ gestjoni regolari.

L-istrument ghandu jitnaddaf wara kull uzu. Ara l-istruzzjonijiet tal-manifattur biex tassigura
dizinfezzjoni u manutenzjoni korretti tal-istrument.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

1z-Zzmien kemm idum tajjeb EVALON kif ippakkjat ghall-bejgh: 10 xhur.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: uzah mill-ewwel.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi dilwit skont kif rakkomandat: 10 sighat.

[z-zmien kemm idum tajjeb HIPRAMUNE T kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u t-tikketta.

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 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 I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali 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/2/16/194/001-003

Dagsijiet tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 1 000 doza (7 ml) u kunjett wiehed b’50 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 5 000 doza (35 ml) u kunjett wiehed b’250 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 10 000 doza (70 ml) u kunjett wiehed b’500 ml ta’ solvent.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-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) SPAIN
TEL:+34 972 43 06 60

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - 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
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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.0.0.

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



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

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

Kvbmpog

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
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Roméinia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

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)
ESPANJA

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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