ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Locatim huwa soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza(i) Attiva(i):

Koncentrat tal-lattoserum ta’ l-ifrat 1i fih Immunoglobilini G li jagixxu kontra E. coli F5 (K99) adhesin
> 2.8* logio/ml

*Bil metodu ta’ ELISA

Ingredjenti ohra:

Methyl parahydroxybenzoate < 0.8 mg/ml.

Ghal-lista shiha ta’ I-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Ghoggiela li ghadhom jitwieldu li ghandhom angas minn 12-il siegha.

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

Tnaqgqis fil-mortalita ikkagunata minn enterotossikozi asso¢jata ma’ E. coli F5 (K99) adhesin matul I-
ewwel jiem ta’ hajja bhala suppliment ghal kolostrum minghand il-bagra.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott.

Il-prodott jigi maghmul minn kolostrum migbur mill-bagar mizmuma taht kundizzjonijiet idejali.
Sussegwentement, barra anti-korpi ghal vac¢inazzjoni ghal E.Coli F5 (K99) huwa fih ukoll anti-korpi
ghal organizmi ohra, bhala rizultat ta’ va¢¢inazzjoni u/jew espozizzjoni tal-baqar donaturi ghal
organizmi fl-ambjent taghhom.

Ghalhekk wiehed irid ikun konxju dwar dan meta jigu ppjanati programmi ta’ va¢¢inazzjoni ghal
ghogol li jiehdu Locatim

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Dan il-prodott jista’ jkun fih anti-korpi kontra I-vajrus ta’ BVD.

Prekawzjonijiet spec¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali
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Mhux Applikabbli.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Mhux maghrufa.

4.7 Uzu fit-tqala u fi Zmien il-halib

L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

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

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Tehid mill-halq ta’ 60 ml kemm jista’ jkun malajr, preferibbilment moghtija fl-ewwel 4 sieghat, imma
mhux aktar minn 12-il siegha wara t-twelid.

Il-prodott ghandu jinghata kif inhu jew imhallat fil-halib jew f'dak li jinghata minflok il-halib fl-ewwel
12-il siegha ta’ hajjet 1-ghogol, kemm jista’ jkun malajr wara li tibda tirrispondi. Jekk I-ghogol isibha
bi tqila biex jiehu l-prodott, ghandu jinghata permezz ta’ siringa ordinarja mpoggija fil-halgq.

L-ghogol ghandu jinghata kolostrum normali ichor barra il-prodott

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni li juri b’mod specifiku s-sigurta ta’ aktar minn doza ripetuta, huwa
rrakkomandat li I-ghoggiela ghandhom jinghataw doza wahda biss

4.10 Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Effetti mhux mixtieqga li jghaddu huma’ zjieda fit-temperatura korporja u zjieda fir-rata ta’
respirazzjoni intwerew meta I-prodott gie moghti f"doza doppja.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI
Il-prodott jissuplimenta I-proprjetajiet protettivi ta’ kolostrum kontra E.coli F5 (K99) adhesin.

Kodici ATC veterinarja: QI02AT01

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Methyl parahydroxybenzoate

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medi¢inali veterinarji ohra.



6.3  Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar
6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra.

Tiffrizax.

6.5 In-natura u I-ghamla ta’ 1-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun 1, 6, 12, 24 jew 48 ta’ 60 ml ta’ hgieg tipp III maghluq b’ ghatu ta’
polypropylene b’siggill tal-polyethylene u b’annell li jinqalgha

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANZA

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/99/011/001

EU/2/99/011/002

EU/2/99/011/003

EU/2/99/011/004

EU/2/99/011/005

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni:29/03/1999

Data tal-ahhar tigdid: 05/12/2008

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Il-manifattura, I-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu ta' Locatim huwa pprojbit
jew jista’ jkun ipprojbit f'certu Stati Membri fit-territorju kollu taghhom jew f’parti minnu taht
legizlazzjoni nazzjonali. Kull persuna li ghandha I-hsieb i timmanifattura, timporta, tiehu pussess,
tbiegh, tipprovdi u/jew tuza Locatim ghandha tikkonsulta ma’ I-Awtorita Kompetenti ta’ I-Istat
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http://www.ema.europa.eu/

Membru dwar il-programmi ta' tilgim fis-sehh qabel ma timmanifattura, timporta, tichu pussess,
tbiegh, tipprovdi u/jew tuza.



ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZABIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR(l)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONDJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZu

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZABIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i)

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVIZZERA

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

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

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-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, kif emendata,
Stat Membru jista, skont il-ligijiet nazzjonal tieghu, jipprojbixxi il-manifattura, I-importazzjoni, il-

shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

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

b)  il-marda li ghaliha I-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.
C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini biologiku mahsuba sabiex tipproduci immunita passiva
ma taqghax fi hdan 1-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi elenkati f*sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott huma sustanzi
ammissibbli li 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.



ANNESS 111

TIKETTAU L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKETT



A . TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA 1 X 60 ML
KAXXA 6 X 60 ML
KAXXA 12 X 60 ML
KAXXA 24 X 60 ML
KAXXA 48 X 60 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Locatim huwa soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Koncentrat tal-lattoserum ta’ 1-ghoggiela li fih Immunoglobilini G 1i jagixxu kontra E. coli F5 (K99)
adhesin > 2.8 logio/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali.

4. DAQS TAL-PAKKETT

60 ml.

6 x 60 ml
12 x 60 ml
24 x 60 ml
48 x 60 ml

S. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghoggiela li ghadhom jitwieldu li ghandhom anqas minn 12-il siegha.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Qabel tuza 1-prodottagra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

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

Qabel tuza I-prodottagra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

|8.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim : Xejn.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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Qabel tuza 1-prodottaqra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra.
Tiffrizax.

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

Armi materjal ta’ skart skont ir-rekwiziti lokali.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

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

Il-manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu tal-prodott medicinali
veterinarju huwa jew jista’ jigi pprojibit f*¢erti Stati Membri fit-territorju kollu taghhom jew f’parti
minnu, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANZA

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR
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Lott {numru}

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAZ TEKNIKU INTERN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Locatim huwa soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Koncentrat tal-lattoserum ta’ 1-ghoggiela li fih Immunoglobilini G 1i jagixxu kontra E. coli F5 (K99)
adhesin > 2.8 logio/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali.

4, DAQS TAL-PAKKETT
6 x 60 ml.
5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghoggiela li ghadhom jitwieldu li ghandhom angas minn 12-il siegha.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Qabel tuza 1-prodottagra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

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

Qabel tuza 1-prodottagra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

8.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim : Xejn.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Qabel tuza I-prodottagra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

‘ 10. DATA TA' SKADENZA
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Jiskadi {xahar / sena}

11. KONDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra.
Tiffrizax.

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

Armi materjal ta’ skart skont ir-rekwiziti lokali.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

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

Il-manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu tal-prodott medicinali
veterinarju huwa jew jista’ jigi pprojibit f’¢erti Stati Membiri fit-territorju kollu taghhom jew f’parti
minnu, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANZA

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Locatim huwa soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA /SUSTANZI ATTIVI

Koncentrat tal-lattoserum ta’ l-ifrat 1i fih Immunoglobilini G li jagixxu kontra E. coli F5 (K99) adhesin
> 2.8 logio/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI
60 ml.
4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Tehid mill-halq ta’ 60 ml kemm jista’ jkun malajr, preferibbilment moghtija fl-ewwel 4 sieghat, imma
mhux aktar minn 12-il siegha wara t-twelid.

5, ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim : Xejn.

6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHAT-TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT

15



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Locatim soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq :
MELCHIOR SANTE ANIMALE

5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANZA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANZA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Locatim huwa soluzzjoni orali ghal ghoggiela tat-twelid li ghandhom anqas minn 12-il siegha

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(1) OHRA
Koncentrat tal-lattoserum ta’ 1-ifrat 1i fih Immunoglobilini G li jagixxu kontra E. coli F5 (K99) adhesin
> 2.8* logio/ml

*Bil-metodu ta’ ELISA

Methyl parahydroxybenzoate < 0.8 mg/ml.

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Tnaqgqis fil-mortalita ikkagunata minn enterotossikozi asso¢jata ma’ E. coli F5 (K99) adhesin matul I-
ewwel jiem ta’ hajja bhala suppliment ghal kolostrum minghand il-bagra.

5. KUNTRADIZZJONIUJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Xejn li hu maghruf.

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina ma
hadmitx,, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI L1 GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
Ghoggiela li ghadhom Kif jitwieldu li ghandhom anqas minn 12-il siegha.
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Tehid mill-halq ta’ 60 ml kemm jista’ jkun malajr, preferibbilment moghtija fl-ewwel 4 sieghat, imma
mhux aktar minn 12-il siegha wara t-twelid.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-prodott ghandu jinghata kif inhu jew imhallatfil-halib jew f'dak li jinghata minflok il-halib fl-ewwel
12-il siegha ta’ hajjet 1-ghogol, kemm jista’ jkun malajr wara li jibda jirrispondi. Jekk I-ghogol isibha
bi tqila biex jiehu l-prodott, ghandu jinghata permezz ta’ siringa ordinarja mpoggija fil-halq.

L-ghogol ghandu jinghata kolostrum normali iechor minbarra 1-prodott.

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni li turi b’mod specifiku l-harsien tas-sahha ta’ aktar minn doza ripetuta,
huwa rrakkomandat li I-ghoggiela jinghataw doza wahda biss

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra.

Tiffrizax.

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

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’hiex huwa indikat:

Il-prodott jigi maghmul minn kolostrum migbur mill-bagar mizmuma taht kundizzjonijiet fil-berah.
Sussegwentement, barra anti-korpi ghal va¢¢inazzjoni ghal E.Coli F5 (K99) huwa fih ukoll anti-korpi
ghal organizmi ohra, bhala rizultat ta’ vac¢¢inazzjoni u/jew espozizzjoni tal-baqar li minnhom jittiehed
il-kolostrum, ghal organizmi fl-ambjent taghhom. Ghalhekk wiched irid ikun konxju dwar dan meta
jigu ppjanati programmi ta’ vac¢¢inazzjoni ghal ghogol li jiehdu Locatim.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Dan il-prodott jista’ jkun fih anti-korpi diretti kontra I-virus tal- BVD.

Tqala u treddigh:
Dan il-prodott mhux mahsub biex jintuza waqt it-tqala u t-treddiegh.

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

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju
immunologiku jekk jintuza flimkien ma kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il prodott medicinali veterinarju immunologiku qabel jew wara xi prodott
medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza e¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
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Effetti mhux mixtieqga li jghaddu li huma zjieda fit-temperatura korporja u zjieda fir-rata ta’
respirazzjoni intwerew meta |-prodott gie moghti f’doza doppja.

Inkompatibilitajiet:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

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

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

15. TAGHRIF IEHOR
Il-prodott jissuplimenta I-proprjetajiet protettivi ta’ kolostrum kontra E.coli F5 (K99) adhesin.
Dags tal-kontenitur: 1, 6, 12, 24 jew 48 flixkun ta’ 60 ml

Il-manifattura, I-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu ta' Locatim huwa pprojbit
jew jista’ jkun ipprojbit f'¢ertu Stati Membri fit-territorju kollu taghhom jew f’parti minnu taht
legizlazzjoni nazzjonali. Kull persuna li ghandha 1-hsieb li timmanifattura, timporta, tichu pussess,
tbiegh, tipprovdi u/jew tuza Locatim ghandha tikkonsulta ma’ 1-Awtorita Kompetenti ta’ 1-Istat
Membru dwar il-programmi ta' tilgim fis-sehh gabel ma timmanifattura, timporta, tichu pussess,
tbiegh, tipprovdi u/jew tuza.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢
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