ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

COXEVAC suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, -moghoz u naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:
Sustanza attiva:

Coxiella burneti inattivat, razza Nine Mile > 72 Unita QF*

*Unita QF (tad-deni Q): qawwa relattiva ghall-antigen ta’ fazi I imkejjel b’ELISA meta mqabbel ma’
oggett ta’ riferiment.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik
l-informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Thiomersal <120 pg

Klorur tas-sodju -

Fosfat tal-idrogenu tad-disodju -

Fosfat tad-diidrogenu tal-potassju -

Ilma ghall-injezzjonijiet QS 1ml

Suspensjoni omogenja opalexxenti bajda.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1. Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat, moghoz u naghag.
3.2. Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ifrat:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-ifrat biex jonqos ir-riskju ghal annimali mhux infettati va¢¢inati meta
ma jkunux tqal biex jistghu jifirxu (probabilita ta’ 5 darbiet meta mgabbla ma’ annimali 1i jir¢ievu
l-placebo) u sabiex inaqqsu t-tixrid ta’ Coxiella burnetii f’dawn l-annimali permezz ta’ halib u mukus
vaginali.

Bidu tal-immunita: mhux stabilita.

Perjodu tal-immunita: 280 jum wara t-tlestija tal-kors ta’ va¢¢inazzjoni prin¢ipali.

Moghoz:

Ghall-immunizzazzjoni attiva ghal moghoz sabiex jonqas I-abort ikkagunat minn Coxiella burnetii u
sabiex jonqos it-tixrid tal-organizmu permezz tal-halib, mukus vaginali, I-ippurgar u s-sekonda.
Bidu tal-immunita: mhux stabilita

Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-kors primarju ta’ va¢¢inazzjoni.

Naghag




Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ naghag minn Coxiella Burnetii, biex jonqos it-tixrid tal-organizmu
permezz tal-halib, mukus vaginali u I-ippurgar.

Bidu tal-immunita: mhux stabbilit
Tul t’immunita: 4 xhur

33 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra

3.4 Twissijiet specjali

Laggam biss annimali f’sahhithom biss

Il-va¢¢inazzjoni tal-annimali diga infettati fiz-zmien tal-vac¢inazzjoni mhux ser ikollu reazzjoni avversa.
Ebda taghrif dwar I-effika¢ja mhu disponibbli rigward 1-uzu ta” COXEVAC f’annimali rgiel.
Madanakollu, fi provi tal-laboratorju dwar is-sigurta, I-uzu ta” COXEVAC fl-irgiel gie ppruvat li hu sikur.
Fil-kaz li jigi deciz li tigi vvacinata I-merhla kollha, huwa rakkomandat li l-annimali rgiel ghandhom jigu

vvacinati fl-istess zmien.

M’hemmzx beneficéji tal-vacein (kif deskritt fl-indikazzjonijiet ghall-ifrat), meta jigi uzat f’baqar infettati
u/jew tqal.

Is-sinifikat bijologiku tal-livelli ta’ tnaqqis fit-tixrid fl-ifrat, moghoz u naghag mhux maghruf.

3.5.  Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott

Huwa rakkomandat li I-annimali kollha fil-merhla ghandhom jigu vvacinati fl-istess zmien.

Taht kundizzjonijiet fil-kamp, il-va¢¢inazzjoni b>’COXEVAC b’mod komuni rrizulta fi produzzjoni ingas
ta’ halib fil-moghoz. Peress li t-tensjoni tista’ tikkontribwixxi ghal din ir- reazzjoni avversa, ghandhom

jittiehdu prekawzjonijiet xierqa biex jitnaqqas I-istress kemm jista’ jkun matul 1-ghoti tal-prodott.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’ mod ac¢c¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Xejn

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Ifrat:



Komuni hafna Nefha fis-sit t’injezzjoni*
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Rari Gheja, Ipertermja, Anoreksja

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattat treated):

* Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ bejn 9 sa 10 ¢m, li tista’ ddum ghal 17-il jum, li tonqos
gradwalment u tisparixxi minghajr bzonn ta’ kura.

Moghoz:

Komuni hafna Netha fis-sit t’injezzjoni*

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Ipertermja**

Mhux komuni Gheja, thossok marid, Anoreksja
(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal

ittrattat):

Rari Dijarea

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattat):

*Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ bejn 3 sa 4 ¢m, li tista’ ddum ghal 6 ijiem, tonqos u tisparixxi
minghajr bzonn ta’ kura.
** Ghal 4 ijiem wara t-tilgima.

Naghag:

Komuni hafna Infjammazzjoni tas-sit tal-injezzjoni, thaxxin fis-sit
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): t"applikazzjoni*

Rari Gheja, Ipertermja, Anoreksja

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattat)

*Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ 5 ¢m, li tista’ ddum ghal 14-il jum, tonqos u tisparixxi minghajr
bzonn ta’ kura. Ir-reazzjonijiet mistennija jkunu aktar severi wara t-tieni injezzjoni.

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, ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll sezzjoni 16
tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh

Ifrat u moghoz

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.
It-tilqima tista’ tintuza wagqt it-treddigh.




Taht kundizzjonijiet fil-kamp, il-va¢¢inazzjoni b>’COXEVAC kien segwit bi produzzjoni inqas ta’ halib,
komunement fil-moghoz u rarement fil baqar. Peress li l-istress jista’ jikkontribwixxi ghal dan il-kaz
avvers, ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet xierqa biex jitnaqqas l-istress kemm jista’ jkun matul 1-ghoti
tal-prodott.

Naghag:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaé¢in jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-dec¢izjoni sabiex tintuza din il-va¢¢in gabel jew wara
xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghal taht il-gilda.
Hallat sew qabel ma’ tuza.

Amministra l-vaccin kif gej:

Ifrat: 4 ml fir-regjun tal-ghonq
Moghoz: 2 ml fir-regjun tal-ghonq
Naghag: 2 ml fir-regjun tal-ghong.

Ifrat minn eta ta’ 3 xhur:

Vac¢inazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall fuq 3 gimghat. Taht kundizzjonijiet normali 1-hin
tal-vac¢inazzjoni ghandu jigi ppjanat sabiex il-kors prin¢ipali jitlesta sa 3 gimghat qabel 1-inseminazzjoni
artificjali jew it-tghammir.

[l-va¢¢inazzjoni mill-gdid
Kull 9 xhur, kif deskritt ghall-vac¢inazzjoni prin¢ipali, skont it-tul tal-immunita ta’ 280 jum.

Moghoz minn eta ta’ 3 xhur:

Vacéinazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat. Taht kundizzjonijiet normali 1-hin
tal-vac¢inazzjoni ghandu jigi ppjanat sabiex il-kors prin¢ipali jitlesta sa 3 gimghat qabel 1-inseminazzjoni
artificjali jew it-tghammir.

Vaccinazzjoni mill-gdid.:

Doza wahda ghandha tinghata darba fis-sena.

Naghag minn eta ta’ erba’ xhur:

l./ac'c'inazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat. Il-va¢¢inazzjoni ghandha ssir tard
kemm jista’ jkun possibbli, imma l-kors prin¢ipali ghandu jitlesta sa 3 gimghat gabel l-inseminazzjoni

artificjali jew it-tghammir.

Vaccinazzjoni mill-gdid.:



Qabel kull inseminazzjoni artifi¢jali jew tghammir, zewg dozi, 3 gimghat bejniethom; il-kors tal-
vacc¢inazzjoni ghandu jsir tard kemm jista’ jkun, imma jehtieg li jitlesta tal-anqas 3 gimghat qabel il-bidu
tal-fazi ta’ riproduzzjoni.

3.10  Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Ifrat:

B’doza doppja reazzjoni palpabbli b’dijametru massimu ta’ 10 ¢m giet osservata fil-post fejn inghatat

it-tilgima, 1i tista’ ddum ghal 16-il jum. Ir-reazzjoni tonqos b’mod gradwali u tisparixxi minghajr bzonn
ta’ kura.

Moghoz:
B’doza doppja reazzjoni moderata u palpabbli b’dijametru ta’ bejn 4 sa 5 ¢m giet osservata fil-post fejn

inghatat it-tilqima, li tista’ ddum ghal 4 ijiem. Ir-reazzjoni tonqos b’mod gradwali u tisparixxi minghajr
bzonn ta’ kura.

Naghag:

B’doza doppja reazzjoni moderata u palpabbli b’dijametru ta’ inqas minn 2 ¢m giet osservata fis-sit

tat-tilgima, li damet ghal 12-il jum. Ir-reazzjoni nagset u sparixxiet minghajr bzonn ta’ kura.

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ Tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: Xejn granet

Halib: Xejn granet

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

Kodi¢i ATC veterinarja: QI02AB.

Il-vac¢ein fih Coxiella burnetii ta’ fazi I bhala sustanza attiva li tinduc¢i immunita attiva kontra d-deni Q

fl-ifrat, moghoz u naghag.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

5.2 Zmien emm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkjar li jmiss mal-prodott : 10 sighat

5.3. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen



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

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Kaxxa tal-kartun bi flixkun 1 tal-plastik (LDPE), li fih 40 ml ta’ suspensjoni.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun 1 tal-plastik (LDPE), 1i fih 100 ml jew 100 ml ta’ suspensjoni.

Kull rec¢ipjent huwa maghluq b’tapp ta’ 20 mm tal-lastku ta’ bromobutyl u ghatu tal-aluminju-plastik li
jrid jitgatta’ min-nofs.

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

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

[lI-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 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 ghall-prodott medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CEVA Sante Animale

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/110/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30/09/2010

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

{XX/SSSS}

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).



ANNESS I1

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN ghal flixkun ta’ 40 ml, 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

COXEVAC suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, moghoz u naghag

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Coxiella burnetii inattivat, razza ta’ Nine Mile > 72 QF Unita / ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

40 ml
100 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat, moghoz u naghag

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmin: xejn granet

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

1"



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

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament 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

CEVA Sante Animale Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/110/001 40 ml
EU/2/10/110/002 100 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Fliexken tal-plastik ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

COXEVAC suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, moghoz u naghag

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Coxiella burnetii inattivat, razza ta’ Nine Mile > 72 QF Unit / ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat, moghoz u naghag.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn granet

| 6.  DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CEVA Sante Animale

| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun tal-plastik ta’ 40 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

COXEVAC suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, moghoz u naghag

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Coxiella burnetii inattivat, razza Nine Mile>72 QF Unita/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF v
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
COXEVAC suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, moghoz u naghag

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:
Sustanza attiva:
Coxiella burneti inattivat, razza Nine Mile > 72 Unita QF*

*Unita QF (tad-deni Q): qawwa relattiva ghall-antigen ta’ fazi I imkejjel b’ELISA meta mqabbel ma’
oggett ta’ riferiment.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik
l-informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Thiomersal <120 pug

Klorur tas-sodju -

Fosfat tal-idrogenu tad-disodju -

Fosfat tad-diidrogenu tal-potassju -

Ilma ghall-injezzjonijiet QS 1 ml

Suspensjoni omogenja opalexxenti bajda.

3. Spedi li ghalihom huwa indikat il-prodott

Ifrat, moghoz u naghag

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ifrat:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-ifrat biex jonqos ir-riskju ghal annimali mhux infettati va¢¢inati meta
ma jkunux tqal biex jistghu jxerrdu (probabilita ta’ 5 darbiet meta mqabbla ma’ annimali li jir¢ievu
l-placebo) u sabiex inaqqsu Coxiella burnetii fdawn l-annimali permezz ta’ halib u mukus vaginali.
[l-bidu tal-immunita: mhux stabilita.

It-tul tal-immunita: 280 jum wara t-tlestija tal-kors ta’ va¢¢inazzjoni principali.

Moghoz:

Ghall-immunizzazzjoni attiva ghal moghoz sabiex jonqos l-abort ikkagunat minn Coxiella burnetii u
sabiex jonqos it-tixrid tal-organizmu permezz tal-halib, mukus vaginali, l-ippurgar u s-sekonda.
I1-bidu tal-immunita: mhux stabilita.

It-tul tal-immunita: sena wara t-tlesstija tal-kors primarju ta’ va¢¢inazzjoni.

Naghag
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Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ naghag minn Coxiella Burnetii, biex jonqos it-tixrid tal-organizmu
permezz tal-halib, mukus vaginali u I-ippurgar.

Bidu tal-immunita: mhux stabbilit
Tul t’immunita: 4 xhur
5 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra

6. Twissijiet specjali

Laqqgam biss annimali b’sahhithom
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:
Il-va¢cinazzjoni tal-annimali diga infettati fiz-zmien tal-va¢¢inazzjoni mhux ser ikollu reazzjoni avversa.

Ebda taghrif dwar l-effika¢ja mhux disponibbli dwar l-uzu ta” COXEVAC f’annimali rgiel. Madanakollu,
fi provi tal-laboratorju dwar is-sigurta, 1-uzu ta’ COXEVAC fl-irgiel gie ppruvat li hu sikur. Fil-kaz li jigi
deciz li tigi vvacinata I-merhla kollha, huwa rakkomandat li 1-annimali rgiel ghandhom jigu vvacinati fl-
istess zmien.

M’hemmx benefic¢ji tal-vaccin (kif deskritt fl-indikazzjonijiet ghall-ifrat), meta jigi uzat f’baqar infettati
u/jew tqal.

Is-sinifikat bijologiku tal-livelli ta’ tnaqqis fit-tixridf’ifrat, moghoz u naghag mhux maghruf.
Huwa rakkomandat li I-annimali kollha fil-merhla ghandhom jigu vvacinati fl-istess zmien.

Taht kundizzjonijiet fil-kamp, il-va¢¢inazzjoni b>’COXEVAC b’mod komuni rrizulta fi produzzjoni inqas
ta’ halib fil-moghoz. Peress li l-istress jista’ jikkontribwixxi ghal din ir-reazzjoni avversa, ghandhom
jittiehdu prekawzjonijiet xierqa biex jitnaqqas l-istress kemm jista’ jkun matul 1-ghoti tal-prodott.

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’ mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis 1i turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
Prekawzjonijiet ohra:
Xejn

Tqala u treddigh

Ifrat u moghoz
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.

Taht kundizzjonijiet fil-kamp, il-va¢¢inazzjoni b’COXEVAC kien segwit bi produzzjoni inqas ta’ halib,
komunement fil-moghoz u rarement fil baqar. Peress li l-istress jista’ jikkontribwixxi ghal dan il-kaz
avvers, ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet xierqa biex jitnaqqas l-istress kemm jista’ jkun matul 1-ghoti
tal-prodott.
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It-tilgima tista’ tintuza waqt it-treddigh

Naghag:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju. Ghaldagstant, id-de¢izjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel
jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghandha tittiched fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Doza eécessiva:

Ifrat:

B’doza doppja reazzjoni palpabbli b’dijametru massimu ta’ 10 ¢m giet osservata fil-post fejn inghatat
it-tilgima, 1i tista’ ddum ghal 16-il jum. Ir-reazzjoni tonqos b’mod gradwali u tisparixxi minghajr bzonn
ta’ kura.

Moghoz:

B’doza doppja reazzjoni moderata u palpabbli b’dijametru ta’ bejn 4 sa 5 ¢m diameter giet osservata
fil-post fejn inghatat it-tilqima, li tista’ ddum ghal 4 ijiem. Ir-reazzjoni tonqos b’mod gradwali u tisparixxi
minghajr bzonn ta’ kura.

Naghag:
B’doza doppja reazzjoni moderata u palpabbli b’dijametru ta’ inqas minn 2 ¢m giet osservata fis-sit
tat-tilgima, 1i damet ghal 12-il jum. Ir-reazzjoni nagset u sparixxiet minghajr bzonn ta’ kura.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

7. Effetti mhux mixtieqa
Ifrat:
Komuni hafna Nefha fis-sit t’injezzjoni*

(>annimal 1/ 10 annimali trattati):

Rari Gheja, Ipertermja, Anoreksja

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
trattat treated):

* Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ bejn 9 sa 10 ¢m, li tista’ ddum ghal 17-il jum, li tonqos
gradwalment u tisparixxi minghajr bzonn ta’ kura.

Moghoz:

Komuni hafna Nefha fis-sit t’injezzjoni*
(>annimal 1 / 10 annimali trattati): Ipertermja**

Mhux komuni Gheja, thossok marid, Anoreksja
(1 sa 10 annimali / 1,000 annimal

trattat):

Rari Dijarea

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
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‘ trattat):

*Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ bejn 3 sa 4 ¢m, li tista’ ddum ghal 6 ijiem, tonqos u tisparixxi
minghajr bzonn ta’ kura.
** Ghal 4 ijiem wara t-tilgima.

Naghag:

Komuni hafna Infjammazzjoni tas-sit tal-injezzjoni, thaxxin fis-sit
(>annimal 1/ 10 annimal ittrattati): t"applikazzjoni*

Rari Gheja, Ipertermja, Anoreksja

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal

ittrattat)

*Palpabbli, ta’ dijametru massimu ta’ 5 ¢m, li tista’ ddum ghal 14-il jum, tonqos u tisparixxi minghajr
bzonn ta’ kura. Ir-reazzjonijiet mistennija jkunu aktar severi wara t-tieni injezzjoni.

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-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-<detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis- permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt
rispettivi.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghal taht il-gilda

Amministra l-va¢¢in kif gej:

Ifrat: 4ml fir-regjun tal-ghonq

Moghoz: 2 ml fir-regjun tal-ghonq

Naghag: 2 ml fir-regjun tal-ghonq

Ifrat minn minn eta ta’ 3 xhur:

Vacéinazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall fuq 3 gimghat. Taht kundizzjonijiet normali 1-hin
tal-vac¢inazzjoni ghandu jigi ppjanat sabiex il-kors prin¢ipali jitlesta sa 3 gimghat qabel 1-inseminazzjoni
artifi¢jali jew it-tghammir.

1l-vacéinazzjoni mill-gdid
Kull 9 xhur, kif deskritt ghall-va¢¢inazzjoni principali, skont it-tul tal-immunita ta’ 280 jum

Moghoz minn etd ta’ 3 xhur:

Vacéinazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat. Taht kundizzjonijiet normali 1-hin
tal-vac¢inazzjoni ghandu jigi ppjanat sabiex il-kors prin¢ipali jitlesta sa 3 gimghat qabel 1-inseminazzjoni
artifi¢jali jew it-tghammir.

Vaccéinazzjoni mill-gdid
Doza wahda ghandha tinghata darba fis-sena.

Naghag minn eta ta’ 4 xhur:
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Vacéinazzjoni primarja:

Zewg dozi ghandhom jinghataw taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat. It-tilqgima ghandha ssir tard kemm
jista’ jkun imma Il-kors princ¢ipali irid jitlesta sa 3 gimghat qabel l-inseminazzjoni artificjali jew
it-tghammir.

Vaccinazzjoni mill-gdid

Qabel kull inseminazzjoni artifi¢jali jew tghammir, zewg dozi, 3 gimghat bejniethom; il-kors
tal-va¢¢inazzjoni ghandu jsir tard kemm jista’ jkun, imma jehtieg li jitlesta tal-anqas 3 gimghat qabel
il-bidu tal-fazi ta’ riproduzzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett
Hallat sew qabel ma’ tuza.

Irrispetta I-kundizzjonijiet normali assettiCi.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham, halib u gewwieni tal-annimali: Xejn granet

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.

Jis.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xaharLadarba jinfetah il-flixkun uza fi Zmien: 10
sighat.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-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 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 I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi I-medicini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
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EU/2/10/110/001-002

Dagsijiet tal-pakkett: flixkun tal-plastik LDPE ta’ 40 ml jew 100 ml .
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux
mixtieqa:

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

FRANZA

Numru tat-telefown: 00 800 3522 11 51

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapest

L-Ungerija
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