


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

AFTOVAXPUR DOE emulsjoni ghal injezzjoni ghal baqar, naghag, u hniezer.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 2 ml ta’ emulsjoni fiha:

Sustanzi Attivi:
Massimu ta’ tlieta mis-segwenti strejns tal-vajrus purifikati u inattivati tal-marda tal-ilsian u'd-dwiefer:

(O ) R\, - U - N o N > 6 PDso*
(O I =1 RN A > 6 PDso*
(O I I 11T T ST L AT N SRR > 6 PDsp*
N | o PO TP PTORPPRTPRUPTPTPR S, N ATRTPRRT > 6 PDso*
J A O 17T ] o OO g e > 6 PDsp*
ATUIKEY 14198 ...ttt sttt sre e ettt > 6 PDso*
F NS T RS 1 - 1 1 PSR, O > 6 PDsp*
SAT2 Gharabja SaWAIta........cccoviiieiiiriee e B e > 6 PDso*

*PDso: 50% doza protettiva fil-bagar kif deskritta fil-monografu ~rnSur. 0063.

In-numru u t-tip ta’ strejns inkluzi fil-prodott finali jigu adattati ghas-sitwazzjoni epidemjologika
attwali fil-waqt tal-formulazzjoni tal-prodott finali u jkuriejianru fuq it-tikketta.

Agguvant:
Paraffin [KWIU........ccooviiiiiiicccccceccse e e et st 537 mg

Ingredjenti mhux attivi

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivijaras-sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIEA

Emulsjoni ghal injezzjoni

Emulsjoni bajda wara li thawwad

4. TAGHRIF KLIN!KYV

4.1 Speci li fugirani ser jintuza l-prodott

Bagar, naghag u hiviezer.

4.2 InGikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-
prodott

ImmUaizzazzjoni attiva tal-bagar, naghag u hniezer, il fuq minn gimaghtejn kontra I-marda tal-ilsien
u (-dvyiefer biex tnaqqas sinjali klinic¢i.

Bidu tal-immunita
Bagar u naghag: 7 ijiem wara t-tilgim.
Hniezer: 4 gimghat wara t-tilgim.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn

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

Laggam annimali f’sahhithom biss. Antikorpi derivati mill-omm jistghu jinterferixxu mat-tilqimt JZ-
iskeda ghandha tigi aggustata kif mehtieg (ara sezzjoni 4.9).

Meta hniezer zghar hafna (ta’ gimaghtejn) ghandhom jitlaggmu, tilgim mill-gdid ta’ 8 sa 16\ginighat
huwa rrikmandat.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Xejn.
Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-g=4dott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjonifbivzball jew jekk tinjetta lilek
innifsek jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha specjalment jekk tiniewa f'gog jew saba’ u f'kazijiet rari
jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medik{ pill-ewwel.

Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-prodott medicinali vetetiarjw, fittex ghajnuna medika mill-ewwel,
anke jekk gie injettat ammont zghir hafna, u hu I-fuljettaal taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal
aktar minn tnax-il siegha, wara l-ezami mediku, ergat hispayir mediku .

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball ta’ dan il-prodott tista' tilkkawza nefha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi
iskimika u anke I-bzonn li jingata' xi saba’. Atienzjoni, FIL-PRONT, minn kirurgu espert hi mehtiega
u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah isssava’ u tigi irrigata I-parti fejn sehhet l-injezzjoni, spe¢jalment
fejn hemm il-laham tas-saba’ jew I-gherqal-muskolu.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frékwenza u gravita)

Kien hemm nefha (dijametruta’ 12 cm f’annimali li jixtarru u 4 cm fil-hniezer) b’mod komuni hafna
fil-maggor parti tal-anninali™wara I-ghotja ta’ doza ta’ vaccin. Dawn l-effetti normalment jghaddu
wahedhom fi zmien 4 gitaghit wara t-tilqim, izda jistghu jippersistu izjed fit-tul f’numru zghir ta’
annimali.

Giet osservata b’mgehkoinuni zieda hafifa fit-temperatura tar-rektum sa’ 1.2° ghal 4 ijiem wara t-
tilgim bl-ebda sinjaié, ohra klini¢i generalizzati.

Il-frekwenzada’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

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

- wordni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mliux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas 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 zmien il-bidien

Taala:
Jista' jintuza waqt it-tqala.



Treddigh:
Is-sigurta tal-prodott veterinarju medicinali ma gietx stabbilita waqt it-treddigh. Uza biss skont kif il-

veterinarju responsabbli jqis il-benefi¢¢ju / riskju tal-prodott.

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

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien md
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vacc¢in ganel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Omogenizza 1-kontenut tal-fjala billi thallat bil-mod qabel iddahhal il-labra. Dan ‘watijar taghmlu billi
tagleb il-fjala diversi drabi ta’ taht fuq. Thallatx il-vac¢in billi thawwad b’mod.gawwi ghax dan
iwassal biex jinqabdu bziezaq tal-arja. Issahhanx il-prodott gabel I-uzu.

Applika l-proceduri asettici tas-soltu. Evita kontaminazzjoni tal-vac¢in waraijjinfetah ghall-ewwel
darba u waqt l-uzu.

L-ewwel vaccinazzjoni:

Bagar il fug minn gimaghtejn: doza wahda ta’ 2 ml, taht ilfgiida
Naghag ’il fuq minn gimaghtejn:  doza wahda ta’ 2 ml, taht-l-gilda
Hniezer ’il fug minn gimaghtejn:  doza wahda ta’ 2 ml, taht(l;gilda

L-uzu ta’ taghmir li bih tista’ tinghata injezzjoni multiplaiuwe rrakkomandat.

Ripetizzjoni tal-vac¢¢inazzjoni: kull sitt xhur.
Meta annimali ghandhom jitlaggmu bil-prezenza ta™aatikorpi derivati mill-omm, tilgim mill-gdid ta’ 8
sa’ 10 gimghat huwa rrikmandat.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduritademergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

L-ebda effett mhux mixtieq hlief dawisirneemmija f’sezzjoni 4.6. ma gie osservat wara l-ghotja ta’
doza doppja lil ghogiela, hrief u drafeg

F’xi kazi jista’ jkun hemm xi ul¢erazzioni fil-post tal-injezzjoni. Wara |-ghotja ripetuta f’intervalli
gsar, l-intensita ta” dawn |-effettidista® tizdied.

4,11  Perjodu(i) ta' tizmin

Xejn.

5. KWALITASIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmatewtiku: vaééin virali inattivat.
Kodici A1¢ veterinarja: Q102AA04.

Biex Yetimdla immunita attiva fil-baqgar, naghag, u hniezer kontra l-antigeni purifikati, inattivati tal-
istreji,ta’-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer relatati ma’ dawk tal-vac¢in.

“il-provi gie muri dan 1i gej: Tilgim ta’ baqar bl-istrejns O1 Manisa, O1 BFS, A22lraq, A24 Cruzeiro,
ATurkey 14/98 Asia 1 Shamir u SAT2 Gharabja Sawdita wassal ghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i
f’annimali esposti ghall-infezzjoni.

Tilgim ta’ naghag bl-istrejn O1 Manisa wassal ghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i f’annimali esposti ghall-
infezzjoni. .

Tilqim ta’ hniezer bl-istrejn Asia 1 Shamir wassal ghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i u tixrid tal-vajrus
f’annimali esposti ghall-infezzjoni. Tilgim ta’ hniezer bl-istrejns O Taiwan 3/97 u A22 Iraq wassal
ghal tnaqgqis fis-sinjali klini¢i f’annimali esposti ghall-infezzjoni.



L-antigeni inattivati tal- marda tal-ilsien u d-dwiefer huma ppurifikati u ma fihomx ammonti
suffi¢jenti ta’ non-structural proteins (NSP) biex jinduc¢i rispons tal-antikorp wara I-ghotja ta’ vac¢in
trivalent li fih ammont ta’ antigen li jikkorispondi ma’ mill-ingas 15 PDso ghal kull strejn ghal kull
doza ta’ 2 ml.

L-ebda antikorp ghal NSP ma gie misjub meta ntuza t-test kit PrioOCHECK® FMDV NS:

- fil-bagar wara I-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 7 gimghat wara u tyele:
tilgima b’doza wahda 13-il gimgha wara t-tieni doza,

- fin-naghag wara I-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 5 gimghat wa:a u t-tielet
tilgima b’doza wahda 7 gimghat wara t-tieni doza,

- fil-hniezer wara I-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 3 gimght wefa u t-tielet
tilgima b’doza wahda 7 gimghat wara t-tieni doza.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Paraffin, likwidu

Mannide mono-oleate
Polysorbate 80

Trometamol

Sodium chloride

Potassium dihydrogen phosphate
Potassium chloride

Disodium phosphate anhydrous
Potassium hydroxide

lima ghal injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Tuzax flimkien ma’ prodotti medicineli/veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajiéb,il*prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb%l-prodott medi¢inali veterinarju li ma fihx I-istrejn Asia 1 Shamir kif ippakkjat
ghall-bejgh: 6 xhur

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju li fih l-istrejn Asia 1 Shamir kif ippakkjat ghall-
bejgh: xahrejn.

Zmien kemm idusfitajjeb wara li jinfetah l-ippakijar li jmiss mal-prodott: uza immedjatament

6.4 Taghwif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen ufttrysporta go frigg (2 °C — 8 °C).

Taghplux=iil-friza

Ipproteg; mid-dawl.

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

Flixkun tal-polypropylene bit-tapp tan-nitrile elastomer u ssigillat b’tapp tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

- Kaxxa tal-kartun bi flixkun ta’ 10, 25, 50, 100 jew 150 doza.
- Kaxxa tal-kartun b’10 fliexken ta’ 10, 25, 50, 100 jew 150 doza.



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

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali 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 nirn
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHIXFIS-SUQ

EU/2/13/153/001-850

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TI2Ui TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15/07/2013
Data tal-ahhar tigdid: 14/06/2018

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
JIXX/SSSS

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH;PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li turi I-interizioni li timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tipprovdi u tuza dan il-
prodott veterinarju medicina't ghandha I-ewwel tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru dwar il-progiarmi ta' tilgim kurrenti peress li dawn I-attivitajiet jistghu jkunu projbiti fi Stat
Membru fit-territorjakditu tieghu jew f’parti minnu taht legislazzjoni nazzjonali.

L-uzu ta’ dan il-predott veterinarju medicinali huwa permess biss skont il-kundizzjonijiet partikolari
stabbiliti peiviezz tal-legislazzjoni tal-Komunita Ewropea dwar il-kontroll tal-marda tal-ilsien u
d-dwiefer.


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

ANNESS h

MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BISORSGICIATTIVI U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GITALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRY{ZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAR:-NRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi bijologici attivi

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

The NETHERLANDS

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 Saint Priest

FRANZA

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

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Skont I-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlsierit Ewropew u tal-Kunsill, kif emendata,
Stat Membru jista’, skont il-ligijiet nazzjonal tieghu, jipp=o1bixxi I-manifattura, I-importazzjoni, il-

shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi;

a) I-ghotja tal-prodott lil annimali tintesferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew |-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fi¢-certifikazzjoni tal-assenza ta? Kéataminazzjoni f’annimali hajjin jew f’ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn annimali kkusrat

b)  il-marda li ghaliha I-prodot. huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.

L-uzu ta’ dan il-prodott viterinarju medicinali huwa permess biss skont il-kundizzjonijiet partikolari
stabbiliti permezz tal-legislazzjoni tal-Komunita Ewropea dwar il-kontroll tal-marda tal-ilsien u
d-dwiefer.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanzafattiva li hija principju ta’ origini bijologiku mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita attiva ma
tagax fi fidan 1-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-adcittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor huma jew
sustarizi ammissibbli li ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella
aummiru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kunsidrati li ma
jaghux fi hdan 1-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medicinali
veterinarju.









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

AFTOVAXPUR DOE emulsjoni ghal injezzjoni ghal baqar, naghag u hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Antigen inattivat tal-FMD,> 6 PDsp fil-bagar ghal kull strejn

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 dozi

25 doza

50 doza

100 doza

150 doza

10 x 10 dozi
10 x 25 doza
10 x 50 doza
10 x 100 doza
10 x 150 doza

(5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, naghag u hnie:e-

" e

(6. LINDIKAZZJONIJIET)

,r:/. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Bagar u naghag: ghal uzu taht il-gilda
Hniezer: ghal uzu gol-muskoli.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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8.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: xejn

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz -

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWARNML*?ROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghan<u jiighata biss b’ricetta veterinarja.

L-importazzjoni, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju huwa jew jista’
jigi pprojbit fi Stat Membi'e, fistCrritorju kollu tieghu jew f’parti minnu, ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal
aktar informazzjoni.

14. IL-KLIEM_“Z—QMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. ! 4SEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
(TGEGHID FIS-SUQ

13oeriringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

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

EU/2/13/153/001-850
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‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru }
\
N\
N\
3
<
>
&
<



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun ta’ 50,100 u 150 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

AFTOVAXPUR DOE
Emulsjoni ghal injezzjoni ghal bagar, naghag u hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Antigen inattivat tal-FMD,> 6 PDsy fil-bagar ghal kull strejn

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

50 doza
100 doza
150 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INBIKAT IL-PRODOTT

Bagar, naghag u hniezer

o L

(6. INDIKAZZICNI(JIET)

‘ 1. MEFOR! U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Bagaiyi magnag: SC
Hnielrer:iM
Arra -tuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

' 8.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: xejn
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz -

‘ 10. DATA TA'SKADENZA . J

EXP{xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALS3)SS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVYiS8TA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

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

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

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

Boehringer Ingelheim X‘stsiedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhei
IL-GERMANJA

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

EU/2/43/453/001-850

[{7NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Flixkun ta’ 10 jew 25 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

AFTOVAXPUR DOE
Emulsjoni ghal injezzjoni ghal bagar, naghag u hniezer

™

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

Antigen tal-FMD > 6 PDs ghal kull strejn

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUM_RU__f \' DOZI

10 dozi
25 doza

4, MOD(Il) TA” AMMINISTRAZZJONI

Bagar, naghag: SC.
Hniezer: IM.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn

[6.  NUMRU TALWOTT

LOT{numru}

7. DATATA' SKADENZA

EXPyxatiar/sena}
L&daiha jinfetah uza fil-pront.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF:

AFTOVAXPUR DOE emulsjoni ghal injezzjoni ghal baqar, naghag u hniezer

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 DIFFEREENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

Manifattur responsabbli ghal hrug tal-lott:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

AFTOVAXPUR DOE emulsjoni ghal injezzjoni ghal bagar, naghag u hniezer

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

Kull doza ta’ 2 ml ta’ emulsjoni fiha:

Sustanzi attivi:

Antigeni purifikati, inattivati tal-igtrejn tal-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer, mill-ingas 6 PDso*
fil-bagar ghal kull strejn

*PDso — 50% doza protetiivail-pagar kif deskritta fil-monografu Ph.Eur. 0063.

In-numru u t-tip ta’ str€ins inkluzi fil-prodott finali ghandhom jigu adattati ghas-sitwazzjoni
epidemjologika attwali®dak il-waqt li jkun formulat il-prodott finali u jigu murija fuq it-tikketta.

Agguvant:
Paraffin likwidu 537 mg.

Emulsjorithajda wara li tithawwad

4. INDIKAZZJONI(JIET)
Irvmunizzazzjoni attiva tal-baqar, naghag u hniezer, il fuq minn gimaghtejn kontra I-marda tal-ilsien

u d-dwiefer biex tnaqqas sinjali klinici.

Bidu tal-immunita
Bagar u naghag: 7 ijiem wara t-tilgim.
Hniezer: 4 gimghat wara t-tilgim.
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S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kien hemm nefha (dijametru sa’ 12 cm f’annimali 1i jixtarru u 4 cm fil-hniezer) b’mod kemu®bi hatha
fil-maggor parti tal-annimali. Dawn I-effetti normalment jghaddu wahedhom fi Zmien 4'simghat wara
t-tilqim, izda jistghu jippersistu izjed fit-tul £numru zghir ta’ annimali. Giet osservatd Bimod komuni
zieda hafifa fit-temperatura tar-rektum sa’ 1.2° ghal 4 ijiem wara t-tilgim bl-ebdasginjaii’ohra klinici
generalizzati.

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 iixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100,anriimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimati £*/r,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali f710,¢0Csannimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimalyitiiciuzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemriii a 1°dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, naghag u hniezer

8. DOZA GHAL KULL SPECI-M@D(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

L-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni:

Bagar il fug minn gimaghtejn; doza ta’ 2 ml, ghall-uzu taht il-gilda
Naghag ’il fuq minn gimaghtcin: doza ta’ 2 ml, ghall-uzu taht il-gilda
Hniezer ’il fuq minn gimaghtein: doza ta’ 2 ml, ghall-uzu gol-muskoli

L-uzu ta’ taghmir li bih tista *tinghata injezzjoni multipla huwa rrakkomandat.

Vacc¢inazzjon mill-gdia™kull 6 xhur.

A SR

Meta annimali ghandhom jitlaggmu bil-prezenza ta’ antikorpi derivati mill-omm, tilgim mill-gdid ta’ 8
sa’ 10 gimgiyit huwa rrikmandat.

0. RARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ofnogenizza 1-kontenut tal-fjala billi thallat bil-mod qabel iddahhal il-labra. Dan l-ahjar taghmlu billi
‘aqlen il-fjala diversi drabi ta’ taht fuq.

Thallatx il-va¢¢in billi thawwad b’mod gawwi ghax dan iwassal biex jingabdu bziezaq tal-arja.
Issahhanx il-prodott gabel l-uzu.

Applika l-proceduri asetti¢i tas-soltu. Evita kontaminazzjoni tal-vaccin wara li jinfetah ghall-ewwel
darba u wagqt I-uzu.
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10. PERJODU(I) TA' TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal

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

Taghmlux fil-friza

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fug intikketta wara
SKADENZA

Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: yZZ<mmedjatament.

12, TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali:

ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott: Laggam annimali rsahhithom biss.

Antikorpi derivati mill-omm jistghu jinterferixxu mat-tilgim. L{-iskeda ghandha tigi aggustata kif
mehtieg (ara sezzjoni (dozagg).

Meta hniezer zghar hafna (ta’ gimaghtejn) ghandhom jitieagmu, tilgim mill-gdid ta’ 8 sa’ 10 gimghat
huwa rrikmandat.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu miil-parsuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fth =it minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek
innifsek bi zball jista' jirrizulta fugigh=kbis u netha specjalment jekk tinjetta f'gog jew saba’ u f'kazijiet
rari jista’ jkun i titlef subghak jekk ma finghatax ghajnuna medika mill-ewwel.

Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-frodett medicinali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel,
anke jekk gie njettat ammont zgivir fiafha, u hu 1-fuljett ta' taghrif mieghek.

Jekk l-ugigh idum ghal aktar ‘ninn tnax-il siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu parir mediku .

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢ifiaii yeterinarju fih zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball tzhdadit il-prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi
iskimika u anke lfo2enn li jingata' xi saba’. Attenzjoni, FIL-PRONT, minn kirurgu espert hi mehtiega
u jista’ jkun hemnitbzonn li jinfetah is-saba’ u tigi irrigata l-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spe¢jalment
fejn hemm ihdaham tas-saba’ jew I-gherq tal-muskolu.

Tqgala:
Jista' matusa waqt it-tgala.

Tieddigh:
Is-sigurta tal-prodott veterinarju medic¢inali ma gietx stabbilita wagqt it-treddigh. Uza biss skont kif il-
veterinarju responsabbli jqis il-benefi¢cju / riskju tal-prodott.

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

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢cin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.
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Doza eécessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

L-ebda effett mhux mixtieq hlief dawk imsemmija f’sezzjoni “effetti mhux mixtieqa” ma gie osservat
wara l-ghotja ta’ doza doppja lill-ghogiela, hrief u drafeg. F’xi kazi jista’ jkun hemm xi ul¢erazzjoni
fil-post tal-injezzjoni. Wara |-ghotja ripetuta f’intervalli gsar, I-intensita u I-frekwenza ta’ dawn I-
effetti tista’ tizdied.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-meaicitta ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

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

15. TAGHRIF IEHOR

Biex jistimola immunita attiva fil-bagar, naghag, (u hmiezer kontra l-antigeni purifikati, inattivati tal-
istrejn tal-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwigefer Kit relatati ma’ dawk tal-vac¢in.

Fil-provi gie muri dan 1i gej:

Tilgim ta’ bagar bl-istrejns O1 Manisa, G4 BFS, A22Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98 Asia 1
Shamir u SAT2 Gharabja Sawdita wasgaisghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i f’annimali esposti ghall-
infezzjoni.

Tilgim ta’ naghag bl-istrejn Ol Manisa wassal ghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i f’annimali esposti
ghall-infezzjoni.

Tilgim ta’ hniezer bl-istrejn Asia)l Shamir wassal ghal tnaqqis fis-sinjali klini¢i u tixrid tal-vajrus
f’annimali esposti ghall-iifez=ioni. Tilgim ta’ hniezer bl-istrejns O Taiwan 3/97 u A22 Iraq
wassal ghal tnaqqis fis-siajalrklini¢i f’annimali esposti ghall-infezzjoni.

L-antigeni inattivati=al-ifiarda tal-ilsien u d-dwiefer huma ppurifikati u ma fihomx ammonti suffi¢jenti
ta’ non-structural/proteins (NSP) biex jinduci rispons tal-antikorp wara I-ghotja ta’ va¢éin trivalent li
fih ammont ta’ antigen li jikkorispondi ma’ mill-ingas 15 PDsg ghal kull strejn ghal kull doza ta’ 2 ml.

L-ebda antiorp ghal NSP ma gie misjub meta ntuza t-test kit PrioOCHECK® FMDV NS:

- fil-sagar wara I-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 7 gimghat wara u t-tielet
tilJima b’doza wahda 13-il gimgha wara t-tieni doza,

- fin-naghag wara |-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 5 gimghat wara u t-tielet
tilgima b’doza wahda 7 gimghat wara t-tieni doza,

- fil-hniezer wara I-ghotja ta’ doza doppja segwita minn doza wahda 3 gimghat wara u t-tielet
tilgima b’doza wahda 7 gimghat wara t-tieni doza.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun ta’ 10, 25, 50, 100 jew 150 doza.
Kaxxa tal-kartun b’10 fliexken ta’ 10, 25, 50, 100 jew 150 doza.
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http://www.ema.europa.eu/

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

L-uzu ta’ dan il-prodott veterinarju medicinali huwa permess biss skont il-kundizzjonijiet partikolari
stabbiliti permezz tal-legislazzjoni tal-Komunita Ewropea dwar il-kontroll tal-marda tal-ilsien u
d-dwiefer.
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