ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR, suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u l-baqar.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ ml fiha:
Sustanzi Attivi*:

Virus inattivat tal-Bluetongue ............cccoveeeveevienivennnennen. > strain specific pass level (logio pixels*)**
®) massimu ta’ zewg serotipi tal-virus inattivat tal-Bluetongue

(**)Strain-specific | (**)kontenut tal-Antigen

pass levels (proteina VP2) permezz ta’
immuno-assay

BTV1 1.9 log10 pixels/mL

BTV2 1.82 log10 pixels/mL

BTV4 1.86 log10 pixels/mL

BTVS 2.12 log10 pixels/mL

Test finali konfermattiv tal-potenza permezz ta’ seronewtralizzazzjoni fil-firien jigi mwettaq meta lott
jinhareg fis-suq

Sustanzi mhux attivi:
AI®* (bhala hydroxide) 2.7 mg

Saponin 30 UE**
%) Unitajiet emolitici

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

It-tip ta’ strejn (ijiet) (I-izjed zewg strejnijiet) inkluz fil-prodott finali jigi selezzjonat fuq il-bazi tas-
sitwazzjoni epidemjologika fil-waqt tal-manifattura u jigi ddikjarat fuq it-tikketta.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghal injezzjoni
Dehra: omogena bajda gisha halib .

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Naghag u baqar.

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

Immunizzazzjoni attiva ta’ naghag ghall-prevenzjoni tal-viremija* u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klinic¢i
kkawzati mis-serotipi 1,4 u/jew 8 tal-virus tal-bluetongue (tahlita ta’ massimu ta’ 2 serotipi).
Immunizzazzjoni attiva ta’ bagar ghall-prevenzjoni tal-viremija kkawzata mis-serotipi 1,2,4 u/jew 8,
u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klini¢i kkawzati minn serotipi tal-virus tal-bluetongue 1, 4 u/jew 8 (tahlita
ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

« (taht il-livell ta’ detection bil-metodu validat RT-PCR ta’ 3.68 logio RNA kopji/ml, 1i jindika li ma
kienx hemm trasmissjoni ta’ virus infettiv).



Il-bidu tal-immunita gie muri 3 gimghat (jew 5 gimghat fin-naghag ghal BTV-2) wara l-ewwel kors
ta’ tilgim ghas-serotipi ta’ BTV-1, BTV-2 (baqar) BTV-4 u BTV-8.

It-tul tal-immunita ghal baqar u naghag huwa ta’ sena wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn

4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Laggam annimali f’sahhithom biss.

Jekk jintuza f’annimali ruminanti ta’ speci ohra kemm slavag u domestici li huma kkunsidrati f’riskju
li jigu infettati, 1-uzu tieghu f’dawn l-ispecji ghandu jsir bil-galbu u huwa rrakkomandat li 1-vaccin jigi
ttestjat fuq numru Zghir ta’ annimali qabel il-tilgim ta’ kollha. Il-livell ta’ effikacja ghal specji ohra
jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag u fil-baqar.

45 Prekawzjonijiet Speé¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli.

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

Xejn
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazi rari hafna giet osservata nefha zghira fil-post tal-injezzjoni (massimu ta’ 32 ¢cm? fil-bagar u
24 cm? fin-naghag) li ssir fdal wara 35 gurnata (< 1 cm?).

F’kazi rari hafna jista’ jkun hemm Zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem, normalment ta’ mhux
izjed minn medja ta’ 1.1 °C, fi zmien 24 siegha wara t-tilqim.

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

- komuni hafna (aktar minn wiched 10 annimali i hadu 1-kura li juru effett/effetti mhux
mixtieqa.

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal li hadu 1-kura)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f*1,000 annimal 1i hadu 1-kura)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal li hadu I-kura inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bajd

Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin ma gewx stabbiliti f’irgiel tar-razza. F’din il-kategorija ta’ annimali
il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont valutazzjoni tal-beneficc¢ju / riskju mill-veterinarju responsabbli
u/jew l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fuq il-politika kurrenti dwar il-tilgim kontra 1-virus tal-
Bluetongue (BTV).

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma’

kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittieched kaz b’kaz.



4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Applika l-proceduri sterili tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament gabel 1-uzu. Evita li jiffurmaw bziezaq, ghax dan jista’ jkun irritanti
fil-post tal-injezzjoni. [1-kontenut kollu tal-flixkun ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u
wagqt l-istess procedura. Evita li tiftah izjed minn kunjett wiched.

Amministra doza wahda ta’ ml taht il-gilda skont l-iskema ta’ tilgim li gejja:
. L-ewwel kors ta’ vaé¢é¢inazzjoni

Fin-naghag

- L-ewwel injezzjoni: minn xahar ’il fuq f’annimali li qatt ma kienu gew amministrati 1-vac¢¢in
gabel (jew minn sentejn u hames xhur il fuq f’annimali ta’ eta’ zghira mwielda minn naghag
immuni).

- It-tieni injezzjoni: wara 3-4 gimghat
Ghal vacc¢in monovalenti li fih is-serotipi 2 jew 4 tal-virus inattivat tal-Bluetongue, jew ghal

vaccin bivalenti li fih iz-zewg serotipi 2 u 4 flimkien , injezzjoni wahda hija suffi¢jenti.

Fil-baqar

- L-ewwel injezzjoni: minn xahar ’il fuq f’annimali li qatt ma kienu gew amministrati 1-vac¢in
gabel (jew minn sentejn u hames xhur ’il fuq f’annimali ta’ eta’ Zzghira mwielda minn
naghag immuni).

- It-tieni injezzjoni: wara 3-4 gimghat

o Ripetizzjoni tal-vaé¢éinazzjoni
Annwali.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZzonn

Apatija rari hatna u tranzitorja tista’ tigi osservata wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja tal-vaccin.
L-ebda effetti ohra mhux mixtieqa hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6 ma gew osservati.

4.11 Perjodu(i) ta’ Tizmim

Xejn granet

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: va¢¢in kontra 1-virus tal-Bluetongue, Kodici ATC veterinarja
Q104AA02 (naghag) u Q102AA08 (bagar).

I1-vaccin fih il-virus inattivat tal-Bluetongue bl-agguvanti aluminju hydroxide u saponin. Jindu¢i
immunita attiva u specifika kontra il-virus tal-bluetongue fl-annimal imlagqam.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Silicon antifoam
Phosphate buffer
Glycine buffer
Aluminium hydroxide
Saponin



6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.
6.3  Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali

Zmien li I-formulazzjoni monovalenti jew bivalenti bis-serotipi 1, 8 tal-virus tal-Bluetongue tista’
tinzamm (fliexken ta’ 100 ml, 50 ml u 10 ml) w/jew 2, 4 tal-virus tal-Bluetongue tista’ tinzamm (fliexken
ta’ 100 ml u 50 ml ): sentejn

Zmien li I-formulazzjoni monovalenti jew bivalenti bis-serotipi 2 tal-virus tal-Bluetongue tista’ tinzamm
u/jew 4 tal-virus tal-Bluetongue tista’ tinzamm (fliexken ta’ 10 ml ): 18-il xahar

Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: uza immedjatament

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Flixkun tal-polypropylene ta’ 50 jew 100 ml b’tapp tal-butyl elastomere
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 100 doza (1 x 100 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 100 doza (10 x 100 ml)

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 doza (1 x 50 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 doza (10 x 50 ml)

Flixkun tal-hgieg tat-Tip [ ta’ 10 ml b’tapp tal-butyl elastomere

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml)

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

Kull prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew skart derivat mill-uzu ta’ tali prodotti medic¢inali
veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/113/001-050

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17/12/2010
Data tal-ahhar tigdid: 08/09/2015



10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izomm il-pussess, tbigh, tipprovdi U tuza
BTVPUR 1i fiha serotipi 1,2,4 u 8 ghandha l-ewwel tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru dwar il-programmi ta’ tilqim fis-sehh minhabba li dawn I-attivitajiet jistghu jigu pprojbiti fi
Stat Membru jew go parti mit-territorju tieghu skont il-ligi nazzjonali.


http://www.ema.europa.eu/
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MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-PROVISTA JEW L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanza bijologika attiva:
BOEHRINGER INGELHEIM Animal Health UK Limited
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

France

Ghal mizuri ta’purifikazzjoni u imbottiljar biss:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

France

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

France

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU
Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, Stat Membru
jista’, skont il-legislazzjoni nazzjonali, jipprojbixxi I-manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh,
il-forniment v/jew I-uzu tal-prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i fit-territorju shih tieghu jew
parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew l-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fi¢-certifikazzjoni tal-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn annimali ttrattati;

b)  il-marda li ghaliha I-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
in kwestjoni.

L-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa permess biss taht il-kundizzjonijiet partikolari
stabbiliti mill-legislazzjoni tal-Komunita Ewropea dwar il-kontroll tal-Bluetongue.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva, peress li hija kostitwent ta’ origini bijologika intiza biex tipprodu¢i immunita attiva,
mhix fl-ambitu tar-Regolament (KE) Numru 470/2009.

Is-sustanzi mhux attivi, (inkluzi l-agguvanti), elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-SPC huma jew sustanzi
permessi li ghalihom tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Numru 37/2010
tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT



A. TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 ml

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 ml

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 ml

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 100 ml

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u 1-baqar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza ta’ ml fiha :

Sustanzi Attivi*:

Virus inattivat tal-Bluetongue ...........c.ccoeeveviievevienrieenennnn. > strain specific pass level (logio pixels)**
) massimu ta’ zewg serotipi tal-virus inattivat tal-Bluetongue

(**)Strain-specific | (**)kontenut tal-Antigen

pass levels (proteina VP2) permezz ta’
immuno-assay

BTV1 1.9 log10 pixels/mL

BTV2 1.82 log10 pixels/mL

BTV4 1.86 log10 pixels/mL

BTVS 2.12 log10 pixels/mL

Test finali konfermattiv tal-potenza permezz ta’ seronewtralizzazzjoni fil-firien jigi mwettaq meta lott
jinhareg fis-suq

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 dozi (10 ml)

50 doza (50 ml)

50 dozi (10 x 50 ml)

100 doza (100 ml)

10 x 100 doza (10 x 100 ml)

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u baqar

6. INDIKAZZJONI(JIET)
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7.

METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

8.

ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet

9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10,

DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Ladarba jinfetah, uza immedjatament.

| 11,

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12.

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

Rimi: aqra il-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA
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16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Flixkun ta’ 10 u 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u baqar

2. KWANTITA TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza ta’ ml fiha*:

BTV INAIVAL....cctiiiiiieciie ettt et ettt e et e esebeeesbeeebaeesbaesabeeenes > 1.9 log10 pixels
BTV2 INAtIVAL......eoitieiieieiecieereeieeeieeeeeeireeveeteeereesteesenesaveenseennens > 1.82 log10 pixelsBTV4 inattivat
................................................................................................................................ > 1.86 log10 pixels
BT V8 INAHIVAL......eeieiieiieie ettt ettt et ettt et e ste et esaesseeneesseeneensesneennes >2.12 log10 pixels

(*) massimu ta’ zewg serotipi differenti tal-virus inattivat tal-bluetongue.

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

10 dozi (10 ml)
50 doza (50 ml)

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATATA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk infetah, uza immedjatament

‘ 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR IMMEDJAT

Flixkun ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u I-baqar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVA

Kull doza ta’ ml fiha :

Sustanzi Attivi*:

Virus inattivat tal-Bluetongue ............ccoevevveerierienieennn, > strain specific pass level (logio pixels)**
) massimu ta’ zewg serotipi tal-virus inattivat tal-Bluetongue

(**)Strain-specific | (**)kontenut tal-Antigen

pass levels (proteina VP2) permezz ta’
immuno-assay

BTVl 1.9 log10 pixels/mL

BTV2 1.82 log10 pixels/mL

BTV4 1.86 log10 pixels/mL

BTVS 2.12 log10 pixels/mL

Test finali konfermattiv tal-potenza permezz ta’ seronewtralizzazzjoni fil-firien jigi mwettaq meta lott
jinhareg fis-suq

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

4, DAQS TAL-PAKKETT

100 doza (100 ml)

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u bagar

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza.
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8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn granet

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar /sena}
Ladarba jinfetah, uza immedjatament.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

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 TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/113/001-050

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
BTVPUR suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u 1-baqar

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U
TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI
JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANIJA

Manifattur responsabbli biex il-konsenja tmur fis-suq:*
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratorju ta’ Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BTVPUR suspensjoni ghal injezzjoni ghan-naghag u l-baqar

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ ml fiha:
Sustanza attiva*:

Virus tal-Buetongue inattivat >strain specific pass level log10 pixels**
(*) massimu ta’ zewg serotipi differenti tal-virus inattivat tal-bluetongue.

(**)Strain-specific | (**)kontenut tal-Antigen

pass levels (proteina VP2) permezz ta’
immuno-assay

BTV1 1.9 logl0 pixels/mL

BTV2 1.82 log10 pixels/mL

BTV4 1.86 log10 pixels/mL

BTV8 2.12 log10 pixels/mL

Test finali konfermattiv tal-potenza permezz ta’ seronewtralizzazzjoni fil-firien jigi mwettaq meta lott
jinhareg fis-suq

Ingredjenti mhux attivi:

AL (DRala NYATOXIAE) ... ovivieeeieieeeiiieeeeeeeeetete et s ettt 2.7 mg
SAPOMIN ...ttt et et ee et e et e ebeete e te e bt esebeeebeesseesseeteeassessseeaseesbeesbaenseasssasssessseesseenseaseens 30 UE **
&%) Unitajiet emoliti¢i

It-tip ta’ strejn (ijiet) (I-izjed zewg strejnijiet) inkluz fil-prodott finali jigi selezzjonat fuq il-bazi tas-
sitwazzjoni epidemjologika fil-waqt tal-manifattura u jigi ddikjarat fuq it-tikketta.

Dehra: omogena bajda gisha halib .
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4. INDIKAZZJONI(JIET)

Immunizzazzjoni attiva ta’ naghag ghall-prevenzjoni tal-viremija* u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klini¢i
kkawzati mis-serotipi 1, 2,4 u/jew 8 (tahlita ta’ massimu 2 serotipi).tal-virus tal-bluetongue.
Immunizzazzjoni attiva ta’ bagar ghall-prevenzjoni tal-viremija kkawzata mis-serotipi 1,2,4 u/jew 8,
u ghat-tnaqqis ta’ sinjali klini¢i kkawzati minn serotipi tal-virus tal-bluetongue 1, 4 u/jew 8 (tahlita
ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*(taht il-livell ta’ detection bil-metodu validat RT-PCR ta’ 3.68 log10 RNA kopji/ml, li jindika li ma
kienx hemm trazmissjoni ta’ virus infettiv).

[1-bidu tal-immunita gie muri 3 gimghat (jew 5 gimghat fin-naghag ghal BTV2) wara I-ewwel kors ta’
tilqim ghas-serotipi ta” BTV1, BTV2 (baqar) BTV-4 u BTV-8.
It-tul tal-immunita ghal baqar u naghag huwa ta’ sena wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazi rari hafna giet osservata nefha zghira fil-post tal-injezzjoni (massimu ta’ 32 ¢cm? fil-bagar u
24 cm? fin-naghag) 1i ssir fdal wara 35 gurnata (< 1 cm?).

F’kazi rari hafna jista’ jkun hemm zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem, normalment ta’ mhux
izjed minn medja ta’ 1.1 °C, fi Zmien 24 siegha wara t-tilgim.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li hadu 1-kura li juru effetti mhux mixtieqa )

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali li hadu 1-kura f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1i hadu I-kura {*1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali li hadu I-kura £°10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched 10,000 annimal 1i hadu 1-kura, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u baqar.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Amministra doza wahda ta’ ml taht il-gilda skont l-iskema ta’ tilgim 1i gejja:

. L-ewwel kors ta’ vaé¢éinazzjoni

Fin-naghag

- L-ewwel injezzjoni: minn xahar ’il fuq f’annimali li gatt ma kienu gew amministrati 1-va¢¢in
gabel (jew minn sentejn u hames xhur ’il fuq f’annimali ta’ eta’ Zghira mwielda minn
naghag immuni).

- it-tieni injezzjoni: wara 3-4 gimghat
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Ghal va¢¢in monovalenti li fih is-serotipi 2 jew 4 tal-virus inattivat tal-Bluetongue,jew ghal
vacéin bivalenti li fih iz-zewg serotipi 2 u 4 flimkien, injezzjoni wahda hija suffi¢jenti.

Fil-baqar

- L-ewwel injezzjoni: minn xahar ’il fuq f’annimali li gatt ma kienu gew amministrati il-va¢¢in
gabel (jew minn sentejn u hames xhur ’il fuq f’annimali ta’ eta’ Zghira imwielda minn
naghag immuni).

- it-tieni injezzjoni: wara 3-4 gimghat

. Ripetizzjoni tal-vaé¢¢inazzjoni

Annwali

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Applika il-proc¢eduri sterili tas-soltu.

Hawwad bil-mod immedjatament gabel 1-uzu. Evita li jiffurmaw bziezaq, ghax dan jista’ jkun irritanti
fil-post tal-injezzjoni. Il-kontenut kollu tal-flixkun ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u
wagqt l-istess pro¢edura. Evita li tiftah izjed minn kunjett wiched.

10, PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Xejn granet

11, PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx U ma jintlahagx mit-tfal.

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

Taghmlux fil-friza

Ipprotegi mid-dawl.

Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: uza immedjatament.

Tuzax dan il-prodott veterinarju medic¢inali wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:
Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Jekk jintuza fannimali ruminanti ta’ speci ohra kemm slavag u domestici li huma kkunsidrati f’riskju
li jigu infettati, 1-uzu tieghu f’dawn l-ispe¢ji ghandu jsir bil-galbu u huwa rrakkomandat li 1-vac¢¢in jigi
ttestjat fuq numru Zzghir ta’ annimali qabel il-tilqim ta’ kollha. Il-livell ta’ effikacja ghal specji ohra
jista’ jkun differenti minn dak osservat fin-naghag u fil-baqar.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Mhux applikabbli

Tgala u zmien il-halib:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib.
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Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢éin ma gewx stabbiliti f’irgiel tar-razza. F’din il-kategorija ta’ annimali
il-vaccin ghandu jintuza biss skont valutazzjoni tal-beneficcju / riskju mill-veterinarju responsabbli
u/jew l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fuq il-politika kurrenti dwar il-tilqim kontra I-virus tal-
Bluetongue (BTV).

Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effika¢ja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilqgima gabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza ecéessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
Apatija rari hafna u tranzitorja tista’ tigi osservata wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja tal-vac¢in.
L-ebda effetti ohra mhux mixtieqa hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6 ma gew osservati.

Inkompatibilitajiet:
Thallat ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

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

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

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

15. TAGHRIF IEHOR

Il-vaccin fih il-virus inattivat tal-Bluetongue bl-agguvanti aluminju hydroxide u saponin. Jindu¢i
immunita attiva u specifika kontra il-virus tal-bluetongue fl-annimal imlagqam.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
Kaxxa ta’ flixkun ta’ 10 dozi (1 x 10 ml)

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 50 doza (1 x 50 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 50 doza (10 x 50 ml)

Kaxxa ta’ flixkun ta’ 100 doza (1 x 100 ml)

Kaxxa ta’ 10 fliexken ta’ 100 doza (10 x 100 ml)

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izomm il-pussess, tbigh, tipprovdi u tuza
BTVPUR 1i fiha serotipi 1,2,4 u 8 ghandha l-ewwel tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru dwar il-programmi ta’ tilgim fis-sehh minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jigu pprojbiti fi
Stat Membru jew go parti mit-territorju tieghu skont il-ligi nazzjonali.
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