ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DIVENCE IB MARKER LIVE lyophilisate u solvent ghal emulsjoni ghall-injezzjoni

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 2 mL fiha:

Sustanzi attivi:

Virus tal-erpite bovin haj bil-gene gE- tk-doppju mhassar tat-tip 1

(BoHV-1, bovine herpesvirus type 1), razza CEDDEL 1083 - 107° CCIDso*

gE- : glikoproteina E mhassar; tk- : thymidine kinase mhassar
* Doza Infettiva tal-Koltura tac-celloli ta’ 50 %

Sustanza mhux attiva:
Montanide IMS 1.010 g

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-
ingredjenti u kostitwenti ohra

Lyophilisate:

Dipotassium phosphate

Gelatin

Glycine

Potassium dihydrogen phosphate
Sorbitol

Sucrose

Solvent:

Disodium phosphate dodecahydrate
Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate
Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Lyophilisate: kulur abjad fl-isfar.

Solvent: emulsjoni translucenti bajda.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott
Bagar.

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

Immunizzazzjoni attiva tal-bagar minn eta ta’ 10 gimghat ghat-tnaqgqis tat-tixrid tal-virus,
ipertermija u sinjali klini¢i ta’ IBR (rinotrakeite bovina infettiva).

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara li titlesta l-iskema ta’ tilgim bazika.



Perjodu tal-immunita: 6 xhur wara li titlesta l-iskema ta’ tilgim bazika.
sena wara li titlesta I-iskema ta’ tilgim mill-gdid.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

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

Ghat-tabib:

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

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Komuni hafna Infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni', zieda fit-temperatura
(>1 annimal / 10 annimali tal-gisem’
ttrattati):
Mhux komuni Reazzjoni tat-tip anafilattika®, Tnaqqis fil-produzzjoni tal-
(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal halib *.
ittrattati): Tnaqgqis fit-tehid tal-ikel, Tnaqqis fl-attivita*.




' Tista’ tigi osservata inflammazzjoni temporanja minn hafifa ghal moderata fis-sit tal-injezzjoni
(b’dijametru sa 14-il cm), li tonqos malajr fid-dijametru fi Zzmien jumejn u tbatti fi Zzmien
gimaghtejn minghajr trattament.

2 Tista’ ssehh zieda fit-temperatura (zieda medja ta’ 1.7 °C, f’annimali individwali sa 2.4 °C) wara
t-tilgima. Din iz-zieda Zghira tbatti b’mod spontanju fi Zmien 3 ijiem.

3F’kazijiet ta’ reazzjonijiet tat-tip anafilattici, ghandu jinghata trattament ghas-sintomi xieraq.

* f’bagar tal-halib l-aktar wara l-applikazzjoni tad-doza primarja.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢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 I-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt
rispettivi.

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

Tqgala u treddigh:

Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

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-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu gol-muskoli.

Ghall-uzu fil-bagar minn eta ta’ 10 gimghat ’il quddiem.

Skema ta’ tilgim bazika: aghti zewg dozi (2 ml kull wahda) b’intervall ta’ 3 gimghat.

Skema ta’ tilgim mill-gdid: doza wahda ta’ 2 ml ghandha tinghata f’intervall ta’ mhux itwal minn
6 xhur wara li titlesta l-iskema ta’ tilqim bazika.

Skema ta’ tilgim mill-gdid: doza wahda ta’ 2 ml ghandha tinghata f’intervall ta’ mhux itwal minn
12-il xahar.

Il-vaééin jista’ jintuza ghal tilqim mill-gdid sussegwenti wara t-tilqima bil-va¢¢in DIVENCE
PENTA, jekk ma jkunx hemm aktar bzonn ghal protezzjoni kontra BRSV, PI-3 jew BVDV.

Il-vaééin jista’ jintuza ghal va¢¢inazzjonijiet mill-gdid wara I-va¢¢inazzjoni bil-va¢¢in DIVENCE
TRI jekk ma jkun hemm l-ebda bzonn ta’ protezzjoni minn BRSV u PI-3, fejn disponibbli.

Metodu ta’ amministrazzjoni:
Evita kontaminazzjoni waqt ir-rikostituzzjoni u l-uzu. UZa biss labar u siringi sterili ghall-ghoti.

Irrikostitwixxi I-lijofilissat bil-volum korrispondenti ta’ solvent:



umru ta’ dozi kull kunjett ta’ Volum ta’ solvent li
lijofilissat ghandu jintuza
5 dozi 10 ml
20 dozi 40 ml
40 dozi 80 ml
50 dozi 100 ml

1. Qaxxar il-parti ta’ fuq tat-tapp tal-aluminju fuq il-kunjett li fih is-solvent u igbed volum ta’
10 ml.

2. Injetta s-solvent fil-kunjett li fih il-lijofilissat.

3. Hawwad sakemm il-lijofilisat ikun f’emulsjoni. Il-kunjett ta’ 5 dozi issa huwa lest biex
jintuza.

4. Ghall-kunjetti ta’ 20, 40 u 50 doza, ladarba I-lijofilissat ikun f’emulsjoni mal-10 ml ta’
solvent, igbed l-emulsjoni kolla miksuba mill-kunjett tal-va¢¢in u injettah fil-kunjett li fih
il-bqija tas-solvent.

5. Hawwad sakemm il-lijofilisat ikun f’emulsjoni.

I1-vaééin rikostitwit huwa emulsjoni bajda fl-isfar.

Halli l-vaccin jilhaq temperatura ta’ +15 sa + 25 °C qgabel 1-ghoti.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Ma gie osservat I-ebda avveniment avvers minbarra dawk deskritti fis-sezzjoni 3.6.

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

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-

prodott medicinali veterinarju ghandha l-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.

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

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero granet.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodié¢i ATC veterinarja: QI02ADO01
Sabiex tistimula immunita attiva kontra il-virus tal-erpite bovin tat-tip 1 (BoHV-1).

Annimali mlagqmin jistghu jigu differenzjati minn annimali infettati bil-virus fil-kamp minhabba t-
thassir tal-markatur (gE- ), permezz ta’ kits dijanjosti¢i kummer¢jali.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor, hlief is-solvent ipprovdut ghall-uzu mal-
prodott medicinali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb is-solvent kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: saghtejn.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza. Ipprotegi mid-dawl.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Lyophilisate: Kunjetti tal-hgieg tat-tip I ta’ 10 ml i fihom 5 dozi, 20 dozi, 40 dozi jew 50 doza
maghluqin b’tappijiet tal-lastku tal-bromobutyl u ssigillati b’ghotjien tal-aluminju.

Solvent: Kunjetti tal-polyethylene (PET) ta’ 10 ml, 50 ml jew 100 ml, maghluqin b’tappijiet tal-
lastku tal-bromobutyl u ssigillati b’ghotjien tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett wiehed ta’ 5 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 10 ml ta’
;(ogigt‘;al—kartun li fiha kunjett wiehed ta’ 20 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 40 ml ta’
;(o;zizt‘;al-kartun li fiha kunjett wiched ta’ 40 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 80 ml ta’
i(oilizt‘;al—kartun li fiha kunjett wiehed ta’ 50 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 100 ml ta’
solvent.

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

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

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali 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/2/24/318/001 - 004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/08/2024.

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS I1

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

Kaxxi tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyophilisate u solvent ghal emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Virus tal-erpite bovin haj bil-gene gE- tk-doppju mhassar tat-tip 1
(BoHV-1, bovine herpesvirus type 1), razza CEDDEL 1053 - 1076 CCIDs

| 3.  DAQS TAL-PAKKETT

Kunjett wieched ta’ 5 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiched ta’ 10 ml ta’ solvent.
Kunjett wiched ta’ 20 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 40 ml ta’ solvent.
Kunjett wiehed ta’ 40 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 80 ml ta’ solvent.
Kunjett wiehed ta’ 50 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 100 ml ta’ solvent.

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar.

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskoli.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ tizmim: Zero granet.



‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jigi rikostitwit uza fi zmien saghtejn.

| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

10. TL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-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/2/24/318/001 (5 dozi)

EU/2/24/318/002 (20 dozi)
EU/2/24/318/003 (40 dozi)
EU/2/24/318/004 (50 dozi)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}



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

Kunjett ta’ lyophilisate (5 dozi, 20 dozi, 40 dozi jew S50 doza).

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyophilisate

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

BoHV bil-gene gE- tk- doppju mhassar tat-tip 1 haj, razza CEDDEL 1083 - 107° CCIDs

3. KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW IN-NUMRU TA’ DOZI

5 dozi

20 dozi
40 dozi
50 dozi

|4 NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 5. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jigi rikostitwit uza fi zmien saghtejn.



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

Kunjett tas-solvent (10 ml, 40 ml, 80 ml jew 100 ml)

| 1. ISEM TAS-SOLVENT

Solvent ghal DIVENCE IBR MARKER LIVE

2. KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW IN-NUMRU TA’ DOZI

10 ml
40 ml
80 ml
100 ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

14



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

DIVENCE IBR MARKER LIVE lyophilisate u solvent ghal emulsjoni ghall-injezzjoni

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Sustanzi attivi:

Virus tal-erpite bovin haj bil-gene gE- tk-doppju mhassar tat-tip 1

(BoHV-1, bovine herpesvirus type 1), razza CEDDEL 1083 - 1076 CCIDso*

gE- : glikoproteina E mhassar; tk- : thymidine kinase mhassar
* Doza Infettiva tal-Koltura tac-celloli ta’ 50 %

Agguvant:
Montanide IMS 1.010 g

Lyophilisate: kulur abjad fl-isfar.
Solvent: emulsjoni translucenti bajda.
3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Immunizzazzjoni attiva tal-baqar minn eta ta’ 10 gimghat ghat-tnaqqis tat-tixrid tal-virus,
ipertermija u sinjali klini¢i ta’ IBR (rinotrakeite bovina infettiva).

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara li titlesta l-iskema ta’ tilgim bazika.

Perjodu tal-immunita: 6 xhur wara li titlesta l-iskema ta’ tilqim bazika.
sena wara li titlesta I-iskema ta’ tilgim mill-gdid.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Laggam annimali f’sahhithom biss.



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

Ghal min se juza:

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

Ghat-tabib:

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

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaé¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Ma gie osservat l-ebda avveniment avvers minbarra dawk deskritti fis-sezzjoni “Effetti mhux
mixtieqa”.

Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet speéjali ghall-uzu:

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

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor, hlief is-solvent ipprovdut ghall-uzu mal-
prodott medicinali veterinarju.

7. Effetti mhux mixtieqa

Bagar:



Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni!, zieda fit-temperatura tal-gisem?.

Mhux komuni (1 sa 10 annimali / 1,000 annimal ittrattati):

Reazzjoni tat-tip anafilattika®, Tnaqqis fil-produzzjoni tal-halib *.
Tnaqqis fit-tehid tal-ikel*, Tnaqqis fl-attivita®.

' Tista’ tigi osservata inflammazzjoni temporanja minn hafifa ghal moderata fis-sit tal-injezzjoni
(b’dijametru sa 14-il cm), li tonqos malajr fid-dijametru fi zmien jumejn u tbatti fi zmien
gimaghtejn minghajr trattament.

?Tista’ ssehh zieda fit-temperatura (zieda medja ta’ 1.7 °C, f’annimali individwali sa 2.4 °C) wara
t-tilgima. Din iz-zieda zghira tbatti b>’mod spontanju fi zmien 3 ijiem.

3 F’kazijiet ta’ reazzjonijiet tat-tip anafilatti¢i, ghandu jinghata trattament ghas-sintomi xieraq.

* f’bagar tal-halib l-aktar wara l-applikazzjoni tad-doza primarja.

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- veterinarju 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 nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu gol-muskoli.
Ghall-uzu f’baqar minn eta ta’ 10 gimghat ’il quddiem.

Skema ta’ tilgim bazika: aghti zewg dozi (2 ml kull wahda) b’intervall ta’ 3 gimghat.

Skema ta’ tilgim mill-gdid: doza wahda ta’ 2 ml ghandha tinghata f’intervall ta’ mhux itwal minn
6 xhur wara li titlesta l-iskema ta’ tilqim bazika.

Skema ta’ tilgim mill-gdid sussegwenti: doza wahda ta’ 2 ml ghandha tinghata f*intervall mhux
itwal minn 12-il xahar.

II-vac¢in jista’ jintuza ghal tilqim mill-gdid sussegwenti wara t-tilgima bil-va¢¢in DIVENCE
PENTA, jekk ma jkunx hemm aktar bzonn ghal protezzjoni kontra BRSV, PI-3 jew BVDV.

II-vaccin jista’ jintuza ghal vac¢inazzjonijiet mill-gdid wara l-vac¢inazzjoni bil-vaccin DIVENCE
TRI jekk ma jkun hemm l-ebda bzonn ta’ protezzjoni minn BRSV u PI-3, fejn disponibbli.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Evita kontaminazzjoni wagqt ir-rikostituzzjoni u l-uzu. Uza biss labar u siringi sterili ghall-ghoti.

Irrikostitwixxi 1-lijofilissat bil-volum korrispondenti ta’ solvent:


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

umru ta’ dozi kull kunjett ta’ Volum ta’ solvent li
lijofilissat ghandu jintuza
5 dozi 10 ml
20 dozi 40 ml
40 dozi 80 ml
50 dozi 100 ml

1. Qaxxar il-parti ta’ fuq tat-tapp tal-aluminju fuq il-kunjett li fih is-solvent u igbed volum ta’
10 ml.

2. Injetta s-solvent fil-kunjett li fih il-lijofilissat.

3. Hawwad sakemm il-lijofilisat ikun f’emulsjoni. Il-kunjett ta’ 5 dozi issa huwa lest biex
jintuza.

4. Ghall-kunjetti ta’ 20, 40 u 50 doza, ladarba I-lijofilissat ikun f’emulsjoni mal-10 ml ta’
solvent, igbed l-emulsjoni kolla miksuba mill-kunjett tal-va¢c¢in u injettah fil-kunjett li fih
il-bqija tas-solvent.

5. Hawwad sakemm il-lijofilisat ikun f’emulsjoni.

I1-vaééin rikostitwit huwa emulsjoni bajda fl-isfar.

Halli 1-vac¢in jilhaq temperatura ta’ +15 sa + 25 °C qabel 1-ghoti.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero granet.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx 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 fuq it-tikketta tal-
kunjett wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: saghtejn.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi
[I-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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi 1-medi¢ini 1i ma
jkunux aktar mehtiega.



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/2/24/318/001 - 004

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun 1i fiha kunjett wiehed ta’ 5 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 10 ml ta’
;gizizt‘;al-kartun li fiha kunjett wiched ta’ 20 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 40 ml ta’
;(O;Xizt‘;al-kartun li fiha kunjett wiched ta’ 40 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 80 ml ta’
;(Oe}lizt‘;al—kartun li fiha kunjett wiehed ta’ 50 dozi ta’ lyophilisate u kunjett wiehed ta’ 100 ml ta’
solvent.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug hrug tal-
lott:

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

17170 Amer (Girona) SPANJA
Tel: +34 972 43 06 60

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

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)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HUCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aew. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

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.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tél: +33 02 51 80 77 91

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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Tel:+351 219 663 450

Romania

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)

SPANDJA

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



17. Taghrif iehor

Annimali mlagqmin jistghu jigu differenzjati minn annimali infettati bil-virus fil-kamp minhabba t-
thassir tal-markatur (g£- ), permezz ta’ kits dijanjosti¢i kummercjali.
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