


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lijofilizat u solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-majjald

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:

Sustanza Attiva:
Virus haj attenwat tal-Marda Aujeszky, strejn NIA 3-783 > 10 32 CCIDso*

*CClIDs - il-kwantita ta’ virus, li jinfetta 50 % tal-kulturi ta’ ¢elluli tat-tessut inokulat.
Solvent:

Sustanzi mhux attivi:

Idrossidu tal-Aluminju 2.1 mg
Zejt Minerali (Marcol 52) 425 pl
Mannide mono oleate (Arlacel A) 46 pl
Polysorbate 80 (Tween 80) 17 ul
Ingredjenti:

Thiomersal 0.15mg

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhu’satiivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWIIRA

Lijofilizat u solvent ghall-emuilsigni ghall-injezzjoni.

Dehra tal-prodott medicinali/veterinarju qabel jithallat:

Solvent: Likwidu abjeds/mhux trasparenti

Lijofilizat: Lijofilizaskuiur il-krema.

4. TAGERIF KLINIKU

4.1 _ Specili fughom ser jintuza l-prodott

Maiiali

L2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Immunizzazzjoni attiva tal-majjali mill-eta’ ta’ 10 gimghat sabiex tigi evitata l-mortalita’ u s-sinjali klini¢i
tal-Marda Aujeszky u sabiex jitnaqqas it-tixrid tal-virus tal-Marda Aujeszky li jinstab fil-berah.

Immunizzazzjoni passiva tal-frieh tal-qzieqez u majjaliet vac¢inati sabiex titnaqqas il-mortalita’ u s-sinjali
klini¢i tal-Marda Aujeszky u sabiex jitnaqqas it-tixrid tal-virus tal-Marda Aujeszky li jinstab fil-berah.



Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilqima bazika.
Perjodu tal-immunita: 3 xhur wara t-tilgima bazika.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

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

Laggam biss annimali f’sahhithom.

Il-presenza ta’ anti-korpi materni kontra l-virus tal-marda Aujeszky jista’ jkolihavinfluwenza negattiva fuq
ir-rizultat tat-tilgima.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Kull hannus ta’ majjaliet ivvaccinati ghandu jiehu kwantita adcgwara ta’ kolostrum u halib.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuiia li tamministra l-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Ahsel u ddizinfetta l-idejn u t-taghmir uzat wara l-1iz

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih z&€¢ ninerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek innifsek bi

zball jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha,specjaiment jekk tinjetta f'gog jew saba’ u f'kazijiet rari jista’ jkun
li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghainuma medika mill-ewwel. Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-prodott
medic¢inali veterinarju, fittex ghajnupaymedika mill-ewwel, anke jekk gie injettat ammont zghir hafna u hu
1-fuljett ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigk idum ghal aktar minn 12-il siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu
parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢inaliwetesinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni
bi zball ta’ dan il-prodott¢ista’ tikkawza nefha intensa, li tista’ per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u
anke 1-bzonn li jingatd' X1 3aba’. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’
jkun hemm bzZonn l{jintetah is-saba’ u tigi irrigata I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm
il-laham tas-sabal jcw 1-gherq tal-muskolu.

4.6 Effettiimhux mixtieqa (frekwenza u gravita’)
Reazzjofiijiat lokali hfief u temporanji sa 2 ¢m fid-dijametru wara l-ewwel tilqgima u sa 5 ¢m wara t-tieni
tilgima¥aciu rrappurtati komuni hafna li jsehhu fsa 50 % mill-majjali fi studju fil-laboratorju u fil-provi

fug.il*post. Generalment, dawn ir-reazzjonijiet jisparixxu fi zmien 3 gimghat wara I-ewwel tilgima.

Ziieda temporanja fit-temperatura tal-gisem sa madwar 40.5 °C li ddum sa jumejn kienet irrappurtata
komuni hafna 1i ssehh fil-majjali wara t-tilgima fi studju fil-laboratorju u fil-provi fuq il-post.

F’kazijiet rari hafna kienu rrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢¢essiva f"rapporti spontanji.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali ttrattati juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal ittrattat)
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- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal ittrattat)
- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {*10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolatil.

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interaz2;on}

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jirfae2a flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-de¢izjoni sabiex jintuza/ddy,il-vaccin qabel jew wara
xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittieched kaz b raz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministazzjoni
Uzu ghal gol-muskoli.

Sabiex tirrikostitwixxi il-vaé¢in, injetta 3 ml ta’ solvent gol.kunictt iz-zghir bil-lijofilizat. Caglaq bil-mod
sabiex taghmel sospensjoni bil-lijofilizat u ghaddi is-sospeasjoni lijofilizata ghal gol-fjala mas-solvent.
Sabiex tevita li taghmel ir-raghwa, ¢aglaq bil-mod warg r-yikostituzzjoni il-fjala li fiha komponent li gie
mnixxef u ffrizat gol-komponent likwidu. Uza siringt u 1&vzr sterilizzati. Amministra l-prodott billi tinjetta
doza wahda (2 ml) b’mod intramuskulari f’kull mafjaifl-ghong, fil-wesgha ta’ wara 1-widna.

Tilgima bazika ta’ majjali tar-refgha u tar-rezza (qzieqez, majjaliet u fohla):

- Injetta doza wahda kull majjal tal-ghallatmill-eta’ ta’ 10 gimghat. Doza ohra tista’ tigi injettata bejn
3-4 gimghat wara l-ewwel injezzjoni.

- Injetta doza wahda kull hanzir mignitem ghar-razza (qzieqez, majjaliet u fohla) mill-eta’ ta’ 10
gimghat u ssokta bit-tieni injezzjeni bejn 3-4 gimghat wara l-ewwel injezzjoni.

Ri-vaé¢inazzjoni ta’ bhejjem mizinuma ghar-razza (gzieqgez, majjaliet u fohla):

- Injetta doza kull majjald qavel l-ewwel tghammira, jew.

- Injetta doza kull majjelasvaqt kull tqala mit- 3 - 6 gimghat qabel id-data mistennija li twelled.
- Injetta doza wahdafkw!l tahal tal-inqas kull 6 xhur.

Biex tlaggam il-merhletksllha, tista’ tigi amministrata injezzjoni ta’ doza wahda kull qazquz, majjala u
fahal, kull 4 xhur,

Dehra tal-prodott medicinali veterinarju wara li jithallat:
Likwidu abjaaysihux trasparenti.

4.10 . Doza’ecéessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Midivaria zjieda fir-reazzjoni tat-tessut fil-post fejn inghatat 1-injezzjoni, ma gewx osservati effetti ohra
il mixtieqa.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Xejn.



5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologi¢i ghas-Suidae, va¢¢in virali haj ghall-majjali. Virus tai-/narda
ta’ Aujeszky.
Kodici ATC veterinarja: QI09ADO1.

Is-sustanza attiva tistimula l-immunita’ attiva kontra 1-Marda Aujeszky fil-majjali. Bir-s'konstituzzjoni tal-
immunogen fl-emulsjoni taz-zejt, l-istimulazzjoni tal-immunita’ wara l-injezzjoni, tigl istawwla. I1-friegh
ta’ dawk il-qzieqez u majjaliet 1i jkunu mlaqqma, jiksbu immunita’ passiva mill-kgiosudm u 1-halib.

I1-karatteristika tal-gE- (glycoprotein E negative) tal-virus tal-vac¢in taghmilha possibbli sabiex issir
distinzjoni bejn l-antikorpi indotti permezz tat-tilgima b’dan il-prodott u dayvinindotti permezz ta’
infezzjoni li tittiehed fil-berah mill-Virus tal-Marda Aujeszky, jekk il-vac¢in‘§icituza flimkien ma' ezami
dijanjostiku xieraq. Ghaldagstant, il-prodott huwa adatt biex jintuza fi piogrammi mahsuba biex jeqirdu I-
virus li jinstab fil-berah tal-Marda Aujeszky fil-majjali ibbazat fuq il-pretienza jew l-assenza ta’ anti-korpi
kontra I-gE-antigen ta’ dak il-virus.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sustanzi mhux attivi

Aluminium hydroxide

Zejt minerali(Marcol 52)1

Mannide mono oleate (Arlacel A)
Polysorbate 80 (Tween 80)

Ingredjenti

Thiomersal
Disodiumhydrogenphosphate

Sodium dihydrogen phosphate.athydrate
Kloru tas-sodju

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitaiiet magguri
Thallatx ma’ ebd: pzodott medic¢inali veterinarju iehor.

6.3 Zmienlkemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien ké€mim 1dum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmierrkertin idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: Siegha.

6.« )Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Lijofilizat:



Kunjetti tal-hgieg idrolitiku tat-Tip I 1i fihom 10, 50 jew 100 doza ta’ lijofilizat. Il-kunjetti huma
maghluqa b’tapp tal-gomma butyl u ssiggillati b’ghatu tal-aluminjum.

Solvent:

Kunjetti tal-hgieg idrolitiku tat-Tip I li fihom 20 ml, 100 ml jew 200 ml ta’ solvent jew kun;itti “al-hgieg
tat-Tip II mlahalha b>WFI li fihom 100 ml jew 200 ml solvent. Il-kunjetti huma maghludab’{zpp tal-
gomma butyl u ssiggillati b’ghatu tal-aluminjum.

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ lijofilizat (10 dozi) u kunjett wiched ta’ 204l selvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ta’ lijofilizat (50 doza) u kunjett wiched ta’ 10Q nii’solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ lijofilizat (100 doza) u kunjett wiched ta; 20U ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (10 dozi) u 10 kunjetti ta’ 20 mi dalvent.

Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (50 doza) u 10 kunjetti ta’ 100 rialssolvent.

Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (100 doza) u 10 kunjetti ta’{200 ml solvent.

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

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medjzinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn (- prodotti

Kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzatiew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-
prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont/<if jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJON! GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

IL-BELGJU

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/98/009/001-006

9. DATA TA":-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewW&l awtorizazzjoni: 07/08/1998
Data tal-alihar tigdid: 22/08/2008

10. "“DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-prodott
medic¢inali veterinarju ghandha I-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru relevanti dwar


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

il-programmi ta' tilqim fis-sehh, minhabba i dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti fit-teritorju
Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Ilu ta’



ANRESS IT

MANIFATTUR TAS:SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHAL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONILXET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U/1.-UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



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

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi biologikaci attivi

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJGMNIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta

Skont 1-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, kif
emendata, Stat Membru jista, skonwil-igijiet nazzjonal tieghu, jipprojbixxi il-manifattura, 1-
importazzjoni, il-pussess, il-bejghsil-férniment u/jew l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
immunologi¢i fit-territorju shih tieghtuicw parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lillsaznnimali tinterferixxi ma’ l-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali ghad-
djanjosi, il-kontroll jawi-eradikazzjoni tal-mard ta’ l-annimali, jew tikkawza diffikultajiet fic-
certifikazzjoni ta’ Jrassenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti ohrajn li
jigu minn annimaliNckarati;

b)  il-marda li gliaitha l-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
kon¢ernat.

C. DIKJARAZZJIONI TA’ L-MRLs

Is-sugianza attiva li hija principju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipprodu¢i immunita attiva ma
tagghaw4i hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009

n-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f*sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott huma jew
sustanzi ammissibbli 1i ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella
numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma ikunsidrati li ma
jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta wzati bhal f’dan il-prodott medicinali
veterinarju
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KAXXA TAL-KARTUN

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

(1 X 10 DOZI, 1 X 50 DOZI, 1 X 100 DOZI, 10 X 10 DOZI, 10 X 50 DOZA, 10 X 100 BDZ7)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lijofilizat u solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoiis, ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI GHRA

Kull doza (2 ml) fiha:

Virus haj attenwat tal-Marda Aujeszky, strejn NIA 3-783 > 10 *2 CCIDy

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 10 dozi (20 ml)
1 x 50 doza (100 ml)
1 x 100 doza (200 ml)

10 x 10 dozi (20 ml)
10 x 50 doza (100 ml)
10 x 100 doza (200 ml)

‘ 5. SPECI GHAL X'I_I_ILX HUWA NDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

-

[ 6. (INDIKAZZJONIJIET)

n. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.
Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.




8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Xejn.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG NV

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz.
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

| 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fi zmien siegha.

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANBU JIN HAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tifrizax.

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

Rimi: aqgra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONUJIET'DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

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

[lI-manifattura, l-indbortazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu tal-prodott medi¢inali

veterinarju jistghia, iktinu pprojbiti fit-territorju kollu ta’ xi Stat Membru jew f’parti minnu, ara l-fuljett ta’
taghrif ghal aktar informazzjoni.

B. WIL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.



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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SU‘E

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}



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

KUNJETTI TAL-HGIEG GHALL-LIJOFILIZAT (10, 50 JEW 100 DOZA)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lijofilizat ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-ma,;ali

-

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

Virus haj attenwat tal-marda ta” Aujeszky > 10>? CCIDs

3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

10 dozi
50 dozi
100 dozi

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZSQRNY

M

5. ZMIEN TA’ TIZMiM™~

Zmien ta’ tizmim: Xeii,

6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {num»a}

[ 7. _\DATA TA' SKADENZA

AIS {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fi zmien siegha.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.



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

KUNJETTI TAL-HGIEG GHAS-SOLVENT (100 JEW 200 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

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

| 3.  FORMA FARMACEWTIKA

Solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
200 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

-

[ 6. INDIKAZZIOQIHSIET

[ 7. MEXODU UMOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

IM
Agra wfilljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

"8.”  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn



9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz.
Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

10.

DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fi zmien siegha.

11.

KONDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tifrizax.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-Z/Vil, TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMIL, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHALL-KURA TAERNANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

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

14.

IL-KLIEM “ZOI‘,'I\I_P £JN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U ?INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SHQ
Zoetis Relgium SA

Rue I +id Surniat 1
1348 T ouvain-la-Neuve
IL-BELGJU



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

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}



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

KUNJETTI TAL-HGIEG GHAS-SOLVENT (20 ML)

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ANV

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-majjal.

-

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

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

20 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

M

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

[6.  NUMRU TAL-LOTH

Lott {numru}

7. DAT2(TA' SKADENZA

JIS {xalar/sena}
Ladapoagitnallat uza fi zmien siegha.

[%.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

|

Ghall-kura tal-annimali biss.






FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lijofilizat u solvent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-majiali

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT4 QEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFA/TTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANJA

22 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lijofilizat u soiwent ghall-emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

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

Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:
Sustanza attiva:
Virus haj attenwat tal4Vfarda Aujeszky, strejn NIA 3-783 > 10 32 CCIDso*

*CCID s - il-kwaiitita ta’ virus, li jinfetta 50 % tal-kolturi ta’ ¢elluli tat-tessut inokulat.

Solvent:
Idrossidu t&l-Aluminju, Zejt Minerali (Marcol 52), Mannide mono oleate (Arlacel A), Polysorbate 80
(Tween(80), Thiomersal.

Dehratal-prodott medicinali veterinarju qabel jithallat:

Sdlvent: Likwidu abjad, mhux trasparenti

Ldjofilizat: Lijofilizat kulur il-krema.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

L-immunizzazzjoni attiva tal-majjali mill-eta’ ta’ 10 gimghat sabiex tigi evitata l-mortalita’ u s-sinjali

klini¢i tal-Marda Aujeszky u sabiex jitnaqqas it-tixrid tal-virus tal-Marda Aujeszky li jinstab fil-berah.
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Immunizzazzjoni passiva tal-frieh tal-qzieqez u majjaliet vac¢inati sabiex titnaqqas il-mortalita’ u s-sinjali
klini¢i tal-Marda Aujeszky u sabiex jitnaqqas it-tixrid tal-virus tal-Marda Aujeszky li jinstab fil-berah,

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilgima bazika.
Perjodu tal-immunita: 3 xhur wara t-tilgima bazika.
5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Reazzjonijiet lokali hfief u temporanji sa 2 ¢m fid-dijametru wara l-ewwel tilgima u sa 5 ¢m wara t-tieni
tilgima kienu rrappurtati komuni hafna li jsehhu f’sa 50 % mill-majjali /i studju fil-laboratorju u fil-provi

fuq il-post. Generalment, dawn ir-reazzjonijiet jisparixxu fi zmign 3y¢rmghat wara l-ewwel tilgima.

Zjieda temporanja fit-temperatura tal-gisem sa madwar 40.5 °C I""ddum sa jumejn kienet irrappurtata
komuni hafna li ssehh fil-majjali wara t-tilqima fi studjusl-lasoratorju u fil-provi fuq il-post.

F’kazijiet rari hafna kienu rrappurtati reazzjonijiet ta® soasitiivita eccessiva f’rapporti spontanji.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10,annimali ttrattati juru effett(i) mhux mixtieq(a))

- komuni (aktar minn wiehed izda inqassmian 10 annimali 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed ¢zda ingas minn10 annimali £ 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas'mitn10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiched £710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti mhux mixticga, anki dawk mhux diga msemmija f’dan il-fuljett jew jekk tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgtok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHAUE{OM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali.

-

8. DWZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Jzughal gol-muskoli.

Doza wahda =2 ml ta’ emulsjoni rikostitwita.

Programm ta’ tilqim:

Tilgima bazika ta’ majjali tar-refeha u dawk mizmuma ghar-razza (gziegez, majjaliet u fohla):
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- Injetta doza wahda kull hanzir tal-ghalla mill-eta’ ta’ 10 gimghat. Doza ohra tista’ tigi injettata bejn
3-4 gimghat wara l-ewwel injezzjoni.

- Injetta doza wahda kull bhima mizmuma ghar-razza (qzieqez, majjaliet u fohla) mill-eta’ ta7 19
gimghat u ssokta bit-tieni injezzjoni bejn 3-4 gimghat wara l-ewwel injezzjoni.

Ri-vaccinazzjoni tal-bhejjem mizmuma ghar-razza (gziegez, majjaliet u fohla):

- Injetta doza kull majjala qabel I-ewwel tghammira, jew

- Injetta doza kull majjala waqt kull tqala fit-3-6 gimghat qabel id-data mistenniia i twelled.
- Injetta doza wahda kull fahal tal-inqas kull 6 xhur.

Ghat-tilgim tal-merhla kollha, tista’ tigi amministrata injezzjoni ta’ doza wahdakull gazquz, majjala u
fahal, kull 4 xhur.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Sabiex tirrikostitwixxi il-vaééin, injetta 3 ml ta’ solvent gol-kinjltt 15-zghir bil-lijofilizat. Caglaq bil-mod
sabiex taghmel sospensjoni bil-lijofilizat u ghaddi is-sospensjoii lijofilizata ghal gol-fjala mas-solvent.
Sabiex tevita li taghmel ir-raghwa, ¢aqlaq bil-mod wara r;rizostiiuzzjoni il-fjala li fiha l-komponent li gie
mnixxef u ffrizat rikostitwit gol-komponent likwidu. Uza Siringi u labar sterilizzati. Amministra l-prodott
billi tinjetta doza wahda (2 ml) gol-muskoli kull majjal(fl-ghonq fil-wesgha ta’ wara I-widna.

Dehra tal-prodott medicinali veterinarju wara li jithaliat:

Likwidu abjad, mhux trasparenti.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONIJIETSPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u piaiiitlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta fil-1g% (2 °C — 8 °C).
Tifrizax

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq il-pakkett
wara JIS.

Iz-zmiet keinm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont kif rakkomandat: siegha.

12, TWISSIJIET SPECJALI

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

Twissijiet specjali ghal kull spe¢i ghal xiex huwa indikat:
Laggam biss annimali f’sahhithom.

23



Il-presenza ta’ anti-korpi materni kontra l-virus tal-marda Aujeszky jista’ jkollha influwenza negattiva fuq
ir-rizultat tat-tilgima.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Kull hannus ta’ majjaliet ivvaccinati ghandu jiehu kwantita adegwata ta’ kolostrum u halib

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott meédi¢inali veterinarju
lill-annimali:
Ahsel u ddizinfetta 1-idejn u t-taghmir uzat wara l-uzu.

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball jeyv)ekk tinjetta lilek innifsek bi

zball jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha spec¢jalment jekk tinjetta f'gog jew sabi’ u f'kazijiet rari jista’ jkun
li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tlgi injettat bi zball b'dan il-prodott
medicinali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekls gie injettat ammont zghir hatha u hu
I-fuljett ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn 12-i,siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu
parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih Zejt minerali. Adile jokk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni
bi zball ta’ dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, }i ¥ista’ per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u
anke l-bzonn li jinqata' xi saba’. Attenzjoni minn kirurge.sspert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’
jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi irrigata /=parti fejn sehhet I-injezzjoni, spec¢jalment fejn hemm
il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-muskolu.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali girayew forom ohra ta’ interazzjoni:

M'hemmx informazzjoni dwar is-siguits u I-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali, ve'eritiarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vaccin qabel jew wara
xi prodott medi¢inali veterinagiutiehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, »rodeduri ta’ emergenza, antidoti):
Minbarra zjieda fir-reazz,ons tat-tessut fil-post fejn inghatat I-injezzjoni, ma gewx osservati effetti ohra
mhux mixtieqa.

Inkompatibilitajigt:
Thallatx ma’ ebda‘prodott medic¢inali veterinarju iehor.

13. PREXAWZJONIJIET 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.
dtagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi I-medic¢ini li ma
jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
dwar 1l-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TAGHRIF IEHOR

Is-sustanza attiva tistimula l-immunita’ attiva kontra 1-Marda Aujeszky fil-majjali. Bir-rikogiituzZjoni tal-
immunogen fl-emulsjoni taz-zejt, l-istimulazzjoni tal-immunita’ wara l-injezzjoni, tigi mtawvza. Il-frich
ta’ dawk il-qzieqez u majjaliet li jkunu imlagqma, jiksbu immunita’ passiva mill-kolostdum U 1-halib.

Il-karatteristika tal-gE- (glycoprotein E negative) tal-virus tal-vacc¢in taghmilha pegsivbii sabiex issir
distinzjoni bejn l-antikorpi indotti permezz tat-tilgima b’dan il-prodott u dawk indoti'permezz ta’
infezzjoni i tittiehed fil-berah bil-Virus tal-Marda Aujeszky, jekk il-vac¢in jintuza rlimkien ma' ezami
dijanjostiku xieraq. Ghaldagstant, il-prodott huwa adatt biex jintuza fi progpadinmi mahsuba biex jeqirdu I-
virus li jinstab fil-berah tal-Marda Aujeszky fil-majjali ibbazat fuq il-presenzadgew l-assenza ta’ antikorpi
kontra 1-gE-antigen ta’ dak il-virus.

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ lijofilizat (10 dozi) u kunjett«yielved ta’ 20 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ta’ lijofilizat (50 doza) u kunjétisviched ta’ 100 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ lijofilizat (100 doza) u kunjett wiehed ta’ 200 ml solvent.
Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (10 dozi) u 10 kurfjeti ta’ 20 ml solvent.

Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (50 doza) u®: ktmjetti ta’ 100 ml solvent.

Kaxxa tal-kartun b’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat (100 doza)/unl Okunjetti ta’ 200 ml solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdifi*fis-suq.
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