ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE, lijofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni, ghaz-zwiemel

2.  KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 0.2ml ta’ vaééin:

Sustanza Attiva:

Deletion mutant haj ta’ Streptococcus equi strejn TW928 10°°to 10°* cfu'

! partiiet 1i jiffurmaw kolonja

Ingredjenti ohra:

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni

Lijofilizzat: pelit offwajt jew kannella cara

Solvent: soluzzjoni ¢ara bla kulur

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel

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

Immunizzazzjoni ghaz-zwiemel kontra Streptococcus equi biex tnaqqas is-sinjali klini¢i u li johorgu
nefhiet bil-materja fl-ghoqod tal-limf.

Bidu tal-immunita.: gimaghtejn wara l-kors baziku ta’ tilgim

Kemm iddum l-immunita.; L-immunita ddum sa 3 xhur

It-tilgima hija intenzjonata sabiex tintuza fi zwiemel, li ghalihom ir-riskju ta’ infezzjoni huwa
identifikat b’mod ¢ar, minhabba kuntatt ma’ Zwiemel gejjin minn wesghat fejn dan il-patogenu hu
maghruf 1i hu prezenti, per ez. Stalel bi zwiemel li jivvjaggaw ghal wirjiet u / jew kompetizzjonijiet
f"wesghat bhal dawn, jew stalel li jakkwistaw jew ikollhom Zwiemel minn postijiet bhal dawn.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn



4.4 Twissijiet specjali

It-tifrix tal-istrejn tal-va¢¢in mill-post tal-injezzjoni, jibqa’ jkun osservat sa erbat ijiem wara t-tilqima.
Mill-letteratura huwa maghruf li numru zghir hafna ta’ zwiemel jistghu jizviluppaw purpura
haemorrhagica jekk dawn jigu mlagqma ftit wara infezzjoni. Purpura haemorrhagica ma giet osservata
fl-ebda wiehed mill-istudji tal-harsien tas-sahha li saru wagqt li kienet qed tigi zviluppata Equilis StrepE.
Minhabba li l-in¢idenza ta’ purpura haemorrhagica hija baxxa hafna, wiched ma jistax jinjora ghal

kollox il-fatt Ii tista’ ssehh.

F’studji maghmula mill-kumpanija, deher li ma kienx hemm protezzjoni sufficenti fi kwazi kwart taz-
zwiemel vaccinati bid-doza rakkomandata.

Tuzax antibijoti¢i sa zmien gimgha wara l-va¢¢inazzjoni.

L-istrejn tal-va¢¢in huwa sensittiv ghal penicillina, tetra¢iklini, makrolidi u linkomi¢ina.

L-istrejn tal-vaccin huwa rezistenti ghal aminoglikosidi, sulfonamidi, flumekwin u kombinazzjonijiet
ta’ trimetoprim-sulfa.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Annimali f’sahhithom biss ghandhom jigu mlaggma.
Kun zgur li I-lijofilizzat huwa mhawwad tajjeb qabel tuza.

Tilgima bazika li ssir waqt li I-marda qed tinfirex mhix effikac¢i, minhabba li l-immunita mhix suffi¢jenti
sakemm it-tilgima bazika saret kollha.

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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih deletion mutant b’kapacita limitata ta’ tkabbir f’tessut mammiferu. Injezzjoni bi
zball lilek innifsek tista’ tirrizulta f’reazzjoni inffammatorja b’ugigh kbir u netha. Ghanda tinghata
attenzjoni kbira meta twahhal l-applikatur mal-labra sabiex tevita feriti tal-labra.Jekk tigi injettat bi
zball b’dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont Zghir hafha gie injettat u hu l-fuljett
ta’ informazzjoni li jinsab fil-pakkett mieghek.

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih strejn tal-vaccin Streptococcus equi, li hu oksotrofik deletion mutant haj li 1-
kapacitajiet 1i jaghmel il-hsara gew imwaqqfa. Madankollu t-tahlit batteriku ta’ dan il-prodott jista’
jikkawza reazzjoni flammatorja b’nethiet gawwija u li jikkawzaw ugigh f’kaz ta’ injezzjoni ac¢cidentali.
Kura anti-inflammatorja hija indikata, anke jekk gie injettat ammont zghir hatna ta’ prodott.

Trattament addizzjonali t’antibijoti¢i ghandu jkun ikkunsidrat, ghal ragunijiet ta’ sigurta. Is-sensitivita
tal-istrejn tal-vac¢in ghal antibijoti¢i hu mnizzel aktar l-isfel (Sezz 4.4)

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Wara t-tilqima, reazzjoni li tinhass bhala netha mifruxa li tista’ tkun shuna u tuga’, tizviluppa fil-post
tal-injezzjoni f"hin ta’ erba’ sighat. Ir-reazzjoni tinhass l-aktar 2-3 ijiem wara t-tilqima, fuq wesgha ta’
3 bi 8¢m Din in-nefha titlaq kompletament fi Zmien tlett gimghat u normalment ma ghandha l-ebda
effett fuq l-aptit u ma jidhirx li ddejjaq lill-annimal imlaqgam. L-organizmu fit-tilgima jista’
jistabilixxi ffammazzjoni zghira li tnixxi, lokalment fejn inghatat it-tilgima, li tikkawza ksur tal-



mukoza tax-xoffa u tnixxija ta’ fluwidu u ¢elloli fjammatorji. Huwa komuni li tnixxija hafifa mc¢ajpra
tohrog mill-post tal-injezzjoni fil-mukoza wara 3 jew 4 granet wara t-tilqima.

Jista’ jkun hemm tkabbir, li juga’ izda jmur, tal-ghoqiedi tal-limf tar-retrofaringja u tal-parti t’isfel tal-
halq fil-ftit granet ta’ wara t-tilqima. F’kazi rari hafna tista’ tifforma selha bil-materja fil-post tal-
injezzjoni jew fl-ghoqiedi tal-limf tal-post.

Barra minn hekk, fil-gurnata tat-tilgima jista’ jkun hemm zieda fit-temperatura tal-warrani sa 2°C.
F’kazijiet rari hafna jista’ jigi osservat nuqqas t’aptit, deni u tertir u nethiet b’edema diffusi (ez.edema
fil-wice, geddum/xufftejn minfuhin) . F’kazi rari hafna tista’ tizviluppa dipressjoni.

I1-frekwenza tal-effeti mhux mixtieqa hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

-komuni hafna (aktar minn 1 kull 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa waqt kors ta’ trattament
wiehed.)

-komuni (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 100 annimal)

-mhux komuni (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 1,000 annimal)

-rari (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 10,000 annimal)

-rari hafna (anqas minn 1 annimal kull 10,000 annimal, inkluz rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Tuzax fid-dwieb wagqt it-Tqala jew fi Zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott ichor. Id-dec¢izjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehor trid tittiehed kaz b’kaz

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Tilgima fis-submukoza b’0.2ml tal-prodott imhallat.

Skeda ta’ tilgim

L-ewwel kors ta’ tilgim

Tilgima bazika: zwiemel minn erba’ xhur ’il fuq ghandhom jir¢ievu zewg tilgimiet ta’ doza wahda
kull darba, b’intervall ta’ erba’ gimghat bejn wahda u ohra.

Rivacéinazzjoni
Erga’ lagqam kull tliet xhur biex izzomm l-immunita.

Ir-rispons primarju jinzamm sa sitt Xxhur wara t-tilqima bazika. Ghaldagstant hi mehtiega doza wahda
biss biex terga’ tqajjem l-immunita.

Huwa rakkomandat 1i z-zwiemel kollha li jinzammu flimkien fl-istalel jigu mlaqgma.

Halli s-solvent jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 25°C). B’mod asettiku, zid il-lijofilizzat ma’ 0.3ml
tas-solvent sterili pprovdut. Halli t-tilgima mhallta toqghod ghal minuta u wara dawwar it-tahlita biex
thallat. Thawwadx. Igbed 0.2ml mit-tilqim imhallat, gos-siringa pprovduta (ara immagni 1) u gabad I-
applikatur mal-labra (ara immagni 2). Zomm ras l-annimal, erfa’ x-xoffa ta’ fuq u dahhal il-labra fin-
naha ta’ gewwa tax-xoffa, sakemm l-applikatur jistrieh fuq ix-xoffa. Aghti I-kontenut kollu tas-siringa
gewwa x-xoffa ta’ fuq, (ara immagni 3).



Figura 1.

Figura 2.

Figura 3.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn
Minbarra s-sinjali klini¢i mnizzla taht sezzjoni 4.6, tilqgima b’ghaxar darbiet id-doza rakkomandata
tista’ tikkawza bhal selha f"wahda mill-ghoqod tal-limf submandibulari. Dawn is-selhiet jistghu jnixxu
materjal purulenti minn gimghatejn wara t-tilqima, izda imbaghad jghaddu minghajr il-bZzonn ta’
intervent fi zmien xahar. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm zieda sa 2.5°C fit-temperatura tal-warrani,
dakinhar tat-tilgima.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Xejn granet.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmakoterapwetiku:immunulogiku ghaz-zwiemel, tilgima b’batterja hajja.
Kodici ATC veterinarja QIOSAE

Sabiex tistimula l-immunita kontra Streptococcus equi.

L-istrejn tal-vaccin huwa deletion mutant b’potenzjal baxx li jista’ jikber f’tessut mammiferu. Ghal
perjodu qgasir, huwa kapaci jimmultiplika lokalment fis-submukoza ta’ fejn tinghata l-injezzjoni, u
jinxtered fil-kavita oro-nazali ghal ftit granet, madankollu dan l-istrejn tat-tilqgim ma jghixx fuq il-
mukoza oro-nazali, u ma jinfirixx sistemikament bid-doza rakkomandata.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti mhux attivi

Stabilizzant NAO-1
Ilma ghal injezzjoni.

6.2 Inkompatibilitajiet

Thallatx ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra, hlief mas-solvent ipprovdut ghall-uzu mat-tilgima.
6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-lijofilizzat jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin

Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jithallat skond l-istruzzjonijiet : 4 sighat

6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Lijofilizzat: Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C ). Ipprotegi mid-dawl
Solvent: Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn tal-ebda kondizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kull pakkett ta’ Equilis StrepE: 10 fjali bil-lijofilizzat u 10 fjali b’0.5ml ta’ solvent, kull wiehed minn
dawn huwa fjala tal-hgieg, Tip [ ta’ 3ml, maghluga b’tapp tal-gomma u ssigillat b’kappa tal-
aluminjum b’kodi¢i fugha, 10 applikaturi 10 siringi bil-labra.

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew jew materjal ichor ghar-rimi li huwa derivat minn prodott
veterinarju bhal dan ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

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

EU/204/043/001
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.05.2004

Data tal-ahhar tigdid: 10.04.2014

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



Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott veterinarju medicunali tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropeja tal-Medicini (ema) http://www.ema.europa.eu

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.



ANNESS II
MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKAMENT ATTIVA U L-
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-PROVISTA JEW
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA U MANIFATTUR RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza attiva bijologika
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL — 5831 AN Boxmeer

Olanda

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jigu moghtija biss b’ricetta veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva hija fil-prin¢ipju ta’ origini bijologika intenzjonata biex tipproduc¢i immunita attiva
ma taqax taht l-iskop tar-Regolament (EC) No 470/2009.

Is-sustanzi mhux attivi msemijja f’sezzjoni 6.1 tal- KPQ huma jew sustanzi permessi li ghalihom it-
tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kommissjoni (EU) No37/2010 tindika 1i m’hemmx bzonn
MRLs jew huma kunsidrati li ma jaqghux taht I-iskop tar-Regolament (EC) No 470/2009 meta uzati
f’dan il-prodott medicinali veterinarju.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA

1"



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE, lijofilizzat u solvent, ghal suspensjoni ghal-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 0.2ml ta’ vacéin:

Deletion Mutant haj ta> Streptococcus equi strejn TW928 10°°to 10°* CFU'

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 1 doza tal-vac¢cin
10 x 1 doza tas-solvent
10 applikaturi

10 siringi bil-labra

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Ghall-amministrazzjoni fis-submukoza, in-naha ta’ gewwa tax-xoffa ta’ fuq.
Qabel 1-uzu aqgra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Xejn granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

12



‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

{xahar / sena}
Wara li jithallat uza f"hin ta’ 4 sighat.

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Ipprotegi mid-dawl.

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

Rimi: aqra I-fuljett tal-informazzjoni.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
NL - 5831 AN Boxmeer

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/04/043/001

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ I-KAXXA TA’ GEWWA MAL-LIJOFILIZZAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE, lijjofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni, ghaz-zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 0.2ml ta’ vaééin:
Deletion Mutant haj ta’ Streptococcus equi strejn TW928 10°°to 10°* CFU

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 1 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn granet.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Wara li jithallat uza f*hin ta’ 4 sighat.

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Ipprotegi mid-dawl.
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12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett tal-informazzjoni.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
NL - 5831 AN Boxmeer
Olanda

‘ 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ GEWWA TAL-KAXXA MAS-SOLVENT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE - solvent

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

10x 1 doza

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

‘ 13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

‘ 14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
NL - 5831 AN Boxmeer

‘ 11. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR IMMEDJAT
Vjala tal- lijofilizzat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE

2. KWANTITATAS-SUSTANZA ATTIVA

Streptococcus equi haj

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

Doza wahda

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fis-submukoza

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKJAR IMMEDJAT
Vjala tas-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent tal-Equilis StrepE

2. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM, JEW NUMRU TA’ DOZI

Doza wahda

3. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Agra 1-fuljett informattiv

| 4. KIF JINHAZEN

|5.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Equilis StrepE, lijofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni, ghaz-zwiemel

1. 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

Sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ u l-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Equilis StrepE, lijjofilizzat, ghal suspensjoni ghal injezzjoni, ghaz-zwiemel

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

Kull doza ta’ 0.2ml ta’ vaccin:
Deletion mutant haj ta’ Streptococcus equi strejn TW928 10°°to 10°* cfu'

! partiiet 1i jiffurmaw kolonja

Lijofilizzat: pellit offwajt jew kanella ¢ara
Solvent: soluzzjoni ¢ara bla kulur

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Immunizzazzjoni ghaz-zwiemel kontra Streptococcus equi biex tnaqqas is-sinjali klini¢i u li johorgu
nefhiet bil-materja fl-ghoqod tal-limf.

Gie stabbilit 1i I-immunita tibda wara gimaghtejn li tinghata t-tilqgima. L-immunita ddum sa 3 xhur.

It-tilgima hija intenzjonata sabiex tintuza fi zwiemel, li ghalihom ir-riskju ta’ infezzjoni huwa
identifikat b’mod ¢ar, minhabba kuntatt ma’ zwiemel gejjin minn wesghat fejn dan il-patogenu hu
maghruf li hu prezenti, per ez. Stalel bi zwiemel li jivvjaggaw ghal wirjiet u / jew kompetizzjonijiet
f’wesghat bhal dawn, jew stalel li jakkwistaw jew ikollhom zwiemel minn postijiet bhal dawn.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara t-tilqima, reazzjoni li tinhass bhala netha mifruxa li tista’ tkun shuna u tuza’, tizviluppa fil-post
tal-injezzjoni f"hin ta’ erba’ sighat. Ir-reazzjoni tinhass l-aktar 2-3 ijiem wara t-tilqima, fuq wesgha ta’
3 bi 8¢m Din in-nefha titlaq kompletament fi Zmien tliett gimghat u normalment ma ghandha l-ebda
effett fuq l-aptit u ma jidhirx li ddejjaq lill-annimal imlaqgam. L-organizmu fit-tilgima jista’
jistabilixxi flammazzjoni zghira li tnixxi, lokalment fejn inghatat it-tilqima, li tikkawza ksur tal-
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mukoza tax-xoffa u tnixxija ta’ fluwidu u ¢elloli fjammatorji. Huwa komuni li tnixxija hafifa mc¢ajpra
tohrog mill-post tal-injezzjoni fil-mukoza wara 3 jew 4 ijiem wara t-tilgima.

Jista’ jkun hemm tkabbir, li juga’ izda jmur, tal-ghogqiedi tal-limf tar-retrofaringja u tal-parti t’isfel tal-
halq fil-ftit granet ta’ wara t-tilqima. F’kazi rari hafna tista’ tifforma selha bil-materja fil-post tal-
injezzjoni jew fl-ghoqiedi tal-limf tal-post.

Barra minn hekk, fil-gurnata tat-tilgima jista’ jkun hemm zieda fit-temperatura tal-warrani sa 2°C.
F’kazijiet rari hafna jista’ jigi osservat nuqqas t’aptit, deni u tertir. F’kazi rari hafna tista’ tizviluppa
dipressjoni.

II-frekwenza tal-effeti mhux mixtieqa hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

-komuni hafna (aktar minn 1 kull 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa waqt kors ta’ trattament
wiehed.)

-komuni (aktar minn 1 izda angas minn 10 annimali kull 100 annimal)

-mhux komuni (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 1,000 annimal)

-rari (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 10,000 annimal)

-rari hafna (anqas minn 1 annimal kull 10,000 annimal, inkluz rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Tilgima fis-submukoza b’0.2ml tal-prodott imhallat.

Tilgima bazika:zwiemel minn erba’ xhur il fuq ghandhom jir¢ievu zewg tilqimiet ta’ doza wahda kull
darba, b’intervall ta’ erba’ gimghat bejn wahda u ohra.

Rivacéinazzjoni: Erga’ lagqam kull tliet xhur biex izzomm I-immunita.

Ir-rispons primarju lejn it-tilgima bazika jinzamm sa sitt xhur wara t-tilgima. Ghaldagstant ikun hemm
bzonn ta’ doza wahda biex terga tqajjem l-immunita.

Huwa rakkomandat li z-zwiemel kollha 1i jinzammu flimkien fl-istalel jigu mlaggma.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Halli s-solvent jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 — 25°C). B’mod asettiku, zid il-lijofilizzat ma’ 0.3ml
tas-solvent sterili pprovdut. Thawwadx u halli minuta wara li zzid is-solvent. Igbed 0.2ml mit-tilgim
imhallat, gos-siringa pprovduta (ara immagni 1 u qabad I-applikatur mal-labra (ara immagni 2). Zomm
ras l-annimal, erfa’ x-xoffa ta’ fuq u dahhal il-labra fin-naha ta’ gewwa tax-xoffa, sakemm l-applikatur
jistrieh fuq ix-xoffa. Aghti I-kontenut kollu tas-siringa gewwa x-xoffa ta’ fuq, (ara immagni 3).
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Figura 1.

Figura 2.

Figura 3.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn granet

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Lijofilizzat: Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Ipprotegi mid-dawl.

Solvent: Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kondizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Fjali mhallta ghandhom jintuzaw f*hin ta’ erba’ sighat.

23



12. TWISSIJIET SPECJALI

It-tifrix tal-istrejn tal-va¢¢in mill-post tal-injezzjoni, jibqa’ jkun osservat sa erbat ijiem wara t-tilqima.
Huwa maghruf li numru Zghir hafna ta’ zwiemel jistghu jizviluppaw purpura haemorrhagica jekk
dawn jigu mlaqqma ftit wara infezzjoni. Purpura haemorrhagica ma giet osservata fl-ebda wiehed
mill-istudji tal-harsien tas-sahha li saru waqt li kienet qed tigi zviluppata Equilis StrepE. Minhabba li 1-
in¢idenza ta’ purpura haemorrhagica hija baxxa hafna, wiched ma jistax jinjora ghal kollox, il-fatt li

tista’ ssehh.

Fi studji maghmula mill-kumpanija, deher li ma kienx hemm protezzjoni sufficenti fi kwazi kwart taz-
zwiemel vaccinati bid-doza rakkomandata.

Tuzax antibijoti¢i fi Zzmien gimgha wara t-tilqima.

L-istrejn tal-va¢¢in huwa rezistenti ghal aminoglikosidi, sulfonamidi, flumekwin u kombinazzjonijiet
ta’ trimetoprim-sulfa.

L-istrejn tal-va¢¢in huwa sensittiv ghal penicillin, tetra¢iklini, makrolidi u linkomiéin.
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Zwiemel b’sahhithom biss ghandhom jigu mlagqma.

Kun ¢ert li I-lijofilizzat thawwad kollu gabel tuza.

Tilgima bazika li ssir waqt li I-marda qed tinfirex mhix effikac¢i, minhabba li l-immunita mhix suffi¢jenti
sakemm it-tilgima bazika saret kollha.

Prekawzjonijiet specjali li I-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali veterinarju lill-annimali
ghandha tichu

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih deletion mutant b’kapacita limitata ta’ tkabbir f’tessut mammiferu. Injezzjoni bi
zball lilek innifsek tista' tirrizulta f'reazzjoni flammatorja b’ugigh kbir u nefha. Jekk tigi injettat bi
zball b'dan il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont Zghir hafna gie njettat u hu I-fuljetta
ta' informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek.

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih strejn tal-vaccin Streptococcus equi, li hu oksotrofik deletion mutant haj li 1-
kapacitajiet li jaghmel il-hsara gew imwaqqfa. Madankollu it-tahlit batteriku ta’ dan il-prodott jista’
jikkawza reazzjoni flammatorja b’nefhiet qawwija u li jugghu f’kaz ta’ injezzjoni accidentali.

Kura antinfjammatorja hija indikata, anke jekk gie injettat ammont zghir hafna ta’ prodott. Trattament
addizzjonali t’antibijoti¢i ghandu jkun ikkunsidrat, ghal ragunijiet ta’ sigurta. Is-sensitivita tal-istrejn
tal-vac¢in ghal antibijoti¢i hu mnizzel aktar 1 fuq.

Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu 1-bajd

Tuzax fid-dwieb wagqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqima jekk tintuza flimkien ma

kwalunkwe prodott iehor. Id-de¢izjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehor trid tittiched kull kaz ghalih.
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Doza ec¢¢essiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Minbarra s-sinjali klini¢i mnizzla taht sezzjoni 6, tilgima b’ghaxar darbiet id-doza rakkomandata tista’
tikkawza bhal selha f"wahda mill-ghoqod tal-limf submandibulari. Dawn is-selhiet jistghu jnixxu
materjal purulenti minn gimghatejn wara t-tilgima, izda imbaghad jghaddu minghajr il-bZonn ta’
intervent fi zmien xahar. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm zieda sa 2.5°C fit-temperatura tal-warrani,
dakinhar tat-tilgima.

Inkompatibilitajiet
Thallatx ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra , hlief mas-solvent provdut ghall-uzu mat-tilqgima.

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

Armi l-materjal hazin billi tghalli fil-mishun, tahraq jew tgharraq go dizinfettant approvat mill-Awtorita
Kompetenti tal-pajjiz.

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

Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott veterinarju medicunali jinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini (ema) http://www.ema.europa.eu

15. TAGHRIF IEHOR
Ghal Trattament tal-Annimali Biss.

10 x 1 doza tal-vac¢¢in
10 x 1 doza tas-solvent
10 applikaturi

10 siringi bil-labra

L-istrejn tal-vac¢in huwa deletion mutant b’potenzjal baxx li jista’ jikber f’tessut mammiferu. Ghal
perjodu qasir, huwa kapaci jimmultiplika lokalment fis-submukoza ta’ fejn tinghata l-injezzjoni, u
jinxtered fil-kavita oro-nazali ghal ftit granet, madankollu dan I-istrejn tat-tilgim ma jghixx fuq il-
mukoza oro-nazali, u ma jinfirixx sistemikament bid-doza rakkomandata.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lis-sid tal-
awtorizzazzjoni tal-kummerc.
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