ANNESS |

KARRATERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune FP ILT + AE ljjofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal tigieg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (0.01 ml) fiha:

Sustanzi attivi:

Virus tal-fowlpox rikombinanti haj li jesprimi l-proteina ta’ fuzjoni tal-membrana u I-proteina ta’
inkapsidazzjoni tal-virus laringotrakeite infettuz tat-tjur (rFP-LT) 2.7 sa4.510g10 TCID50*
Virun encefalomijelite tat-tjur, razza Calnek 1143 (AE) 2.7 sa 4.5 log10 EID50**

* 50% Doza Infettiva ta’ Kultura tat-Tessut
** 50% Doza Infettiva tal-Bajda

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

Lojofilisat: kannella fl-abjad.

Solvent: likwidu blu, ¢ar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Fellus

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg 1i ghandhom minn 8 gimghat sa 13-il gimgha sabiex jitnaqgsu 1-
griehi tal-gilda minhabba fowlpox, sabiex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i u 1-griehi trakeali minhabba
laringotrakeite infettuza tat-tjur u sabiex jigi evitat telf ta’ bajd ghall-produzzjoni minhabba encefalomijelite
tat-tjur.

Bidu tal-immunita

Fowlpox u laringotrakeite infettiva tat-tjur: 3 gimghat wara t-tilgima

Encefalomijelite tat-tjur: 20 gimgha wara t-tilgima

Tul ta’ Zmien tal-immunita:

Fowlpox: 34 gimgha wara t-tilgima

Laringotrakeite infettiva tat-tjur u encefalomijelite tat-tjur: 57 gimgha wara t-tilgqima.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott



Laggam annimali f’sahhithom biss.
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Ir-razza tal-va¢éin tal-virus ta’ encefalomijelite tat-tjur tista’ tinfirex ghal fuq tigieg mhux mlaggmin.
Prekawzjonijiet specjali ghandhom jittiehdu sabiex tigi evitata l-imxija tar-razza tal-vaccin fuq tigieg mhux
imlaggma.

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

F’kaz ta’ injezzjoni a¢¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnifih, u uri I-fuljett tat-taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Netha zghira/qxur tipiku tat-tilgima tal-fowlpox huma komuni hafna u ghandhom jisparixxu fi zmien 14-il
jum wara t-tilgima.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi hi mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 10 trattat juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i))

- komuni (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 f*100 annimal trattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 f°1,000 annimal trattat)

- rari (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 710,000 annimal trattat)

- rari hafna (inqgas minn annimal 1 710,000 annimal trattat, 1i jinkludu rapporti izolati)

4.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Tjur tal-bajd:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zzmien 4 gimghat sa meta jibdew ibidu.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohra jew u forom ohrajn ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew wara xi prodott medi¢inali
veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ta’ medic¢ina ghal fuq il-gwienah

It-tilgima ghandha tigi amministrata darba minn eta ta’ 8 gimghat u mhux aktar tard minn 4 gimghat qgabel il-
bidu tal-bidien.

Il-volum ta’ injezzjoni hu 0.01 ml (10ul).

It-tilgima tigi fornuta bi trasfissjoni tal-genb ta’ gewwa tal-gwienah permezz ta’ applikatur b’zewg niffieda
fornuti mal-prodott. L-applikatur huwa inserit minn taht il-gewnah u attenzjoni ghandha tinghata sabiex ir-
rixx jitqieghed fil-genb sabiex jigi evitat li ssir hsara lill-vazi tad-demm.

[I-gewnah ghandu jkun ftit migbud.

Dilwazzjonijiet rakkomandati ghall-ghoti:

Ghadd ta’ ampulli tat-tilgima Volum ta’ solvent li Volum ta’ doza wahda
jrid jintuza
1 x 1000 doza 10 mi 0.01 ml
1 x 2000 doza 20 ml 0.01 ml




Thejjija ta’ suspensjoni tat-tilgima ghall-injezzjonijiet

1. Permezz ta’ siringa sterili mghammra b’labra ta’ mill-ingas 20-18 gejg, igbed minn 4-5 ml ta’ solvent
mill-fjala tas-solvent u injetta gol-fjala li fiha I-lijofilisat (vac¢in imnixxef bl-iffrizar). Dawwar bil-mod
sakemm il-lijofilisat ikun inhall.

2. Igbed is-suspensjoni rikostitwita kollha tal-vac¢in gos-siringa u injetta gol fjala tas-solvent.

3. Imbaghad hu 4-5 ml tas-sospensjoni tal-va¢¢in dilwit mill-fjala tas-solvent, uzaha biex tlahlah il-fjala
tal-vac¢in u ttrasferixxi lura gol-fjala tas-solvent.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
Ghaxar darbiet id-doza massima ntweriet li hija sikura.
411 Perjodu ta’ tizmim

Zero jiem.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: sustanzi immunologici ghal tjur, vac¢ini virali hajjin ghal tajr domestiku.
Kodi¢i ATC veterinarja {ghadha mhix assenjata}

ll-vac¢in huwa virus tal-fowlpox rikombinanti haj li jesprimi 1-proteina tal-fuzjoni tal-membrana u I-proteina
t’inkapsidazzjoni tal-virus infettiv tal-laringotrakeite avjana u virus tal-encefalomijelite avjana haj. Il-va¢¢in
igangal immunita attiva kontra virusis tal-fowlpox, laringotrakeite infettuza tat-tjur u encefalomijelite tat-tjur.

Ghal encefalomijelite tat-tjur, dejta serologika tissugerixxi li r-rata massima ta’ serokonverzjoni tintlahaq
bejn 4 u 7 gimghat wara t-tilgima u tibqa’ tinzamm sa 57 gimgha wara t-tilgima.

Ghal fowl pox, velocita akbar ta’ cikatrizzazzjoni hija osservata sa 49 gimgha wara t-tilgima.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Lijofilisat

Dipotassium phosphate

Gelatina

Lattosju

Potassium dihydrogen phosphate
Sorbitol

Sukrosju

Tryptose Phosphate Broth

Ilma ghal injezzjonijiet

Solvent

Glycerol

Patent blue V (E131)
Ilma ghal injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri



Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent pprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medicinali veterinarju.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali.

Zmien kemm idum tajjeb il-lijofilisat kif ippakkjat ghall-bejgh: 21 xahar

Zmien kemm idum tajjeb is-solvent kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jigi rikostitwit skont I-istruzzjonijiet: saghtejn.
6.4. Taghrif Spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

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

Lijofilisat
Fjala tal-hgieg ta’ tip I li fiha 1000 jew 2000 doza ta’ tilqima.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb)
Fjala tal-hgieg ta’ tip I li fiha 10 ml (1000 doza) jew 20 ml (2000 doza) ta’ solvent.

Prezentazzjonijiet:

Kaxxa tal-kartun ta’ fjala 1 ta’ 1000 doza ta’ vaccin, fjala 1 ta’ 10 ml ta’ solvent u applikatur neffiedi 1.
Kaxxa tal-kartun ta’ fjala 1 ta’ 2000 doza ta’ vaccin, fjala 1 ta’ 20 ml ta’ solvent u applikatur neffiedi 1.
Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 1000 doza ta’ va¢¢in + Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 10 ml ta’ solvent u

5 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 2000 doza ta’ va¢¢in + Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta” 20 ml ta’ solvent u

5 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 1000 doza ta’ vac¢in + Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 10 ml ta’ solvent u
10 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta” 2000 doza ta’ va¢cin + Kaxxa tal-kartun ta” 10 fjali ta” 20 ml ta” solvent u
10 applikaturi neffieda.

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

6.6  Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

L-Ungerija

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

EU/2/20/250/001-006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI



Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24/04/2020.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
XXISSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (_http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-prodott
medicinali veterinarju ghandha 1-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.


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

ANNESS 11

A  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BHOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U MANIFATTUR(])
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologici attivi

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5

1107 Budapest

L-UNGERIJA

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

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5

1107 Budapest

L-UNGERIJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU
Prodott medic¢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 I-manifattura, I-importazzjoni, il-pussess,
il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici fit-territorju shih tieghu
jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

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

b) il-marda li ghaliha l-prodott medi¢inali veterinarju huwa intiz li jaghti immunita hija
generalment assenti mit-territorju koncernat.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanzi attivi li huma principji ta’ origini bijologika mahsuba sabiex jipproducu immunita mhumiex fi
hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi inkluz I-agguvanti, elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-KPQ huma jew sustanzi ammissibbli li ghalihom
tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tindika li I-ebda MRL mhu
mehtieg jew huma kunsidrati li ma jaqghux fi hdan I-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati
bhal f’dan il-prodott medi¢inali veterinarju.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA (lijofilisat + solvent + applikaturi)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune FP ILT + AE lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal tigieg

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Virus rFPLT 2.7sa4.51og10 TCID50
Virus AE 2.7 sa 4.5 1og10 EID50

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x {1000 doza +10 ml solvent + applikatur neffiedi 1}
1 x {2000 doza +20 ml solvent + applikatur neffiedi 1}

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET

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

Uzu ta’ medic¢ina ghal fuq il-gwienah
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ Tizmim: Zero jiem.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit uza fi zmien saghtejn.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg .

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
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Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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 TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
L-Ungerija

‘ 16. NUMRU/lI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (numru) (tal-lijofilisat + solvent)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA (lijofilisat)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune FP ILT + AE lijofilisat ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal tigieg

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Virus rFPLT 2.7sa4.51og10 TCID50
Virus AE 2.7 sa 4.5 1og10 EID50

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

5 x 1000 doza
5 x 2000 doza
10 x 1000 doza
10 x 2000 doza

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HU INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg

‘ 6. INDIKAZZJONIDIIET

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

Uzu ta’ medi¢ina ghal fuq il-gwienah
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ Tizmim: Zero jiem.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit uza fi zmien saghtejn.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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 TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
L-Ungerija

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

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA (solvent + applikaturi)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

5 x 10 ml solvent + 5 applikaturi neffieda
5 x 20 ml solvent + 5 applikaturi neffieda
10 x 10 ml solvent + 10 applikaturi neffieda
10 x 20 ml solvent + 10 applikaturi neffieda

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HU INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET

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

Uzu ta’ medic¢ina ghal fuq il-gwienah
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ Tizmim: Zero jiem.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit uza fi zmien saghtejn.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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 TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
L-Ungerija

‘ 16. NUMRU/lI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}

16



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR LI JMISSU MAL-
PRODOTT

(TIKKETTA) TAL-LIJOFILISAT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune FP ILT + AE lijofilisat ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal tigieg

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

Virus rFPLT 2.7 sa4.510g10 TCID50
Virus AE 2.7 sa 4.5 1og10 EID50

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

1000 doza
2000 doza

‘ 4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ta’ medic¢ina ghal fuq il-gwienah.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ Tizmim: Zero jiem.

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit uza fi zmien saghtejn.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR LI JMISSU MAL-
PRODOTT

(TIKKETTA) TAS-SOLVENT

‘ 1. ISEM ID-DILWENT

Cevac Solvent Wingweb

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

10 ml
20 ml

‘ 3. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

‘ 4. KUNDIZZJONIJIET TA’ HAZNA

Ahzen u ttrasporta go frigg.

|5.  NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

Logo tal-kumpanija jew isem il-kumpanija
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B. FULJETT TA’ PAKKETT
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FULJETT TA’ PAKKETT
Vectormune FP ILT + AE
Lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.ghal tigieg

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHALL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK
DIFFERENTI

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suqg responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

L-Ungerija

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune FP ILT + AE lijofilisat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal tigieg

g DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (0.01 ml) fiha:

Sustanzi attivi:

Virus tal-fowlpox rikombinanti haj li jesprimi l-proteina ta’ fuzjoni tal-membrana u |-proteina ta’
inkapsidazzjoni tal-virus laringotrakeite infettuz tat-tjur (rFP-LT) 2.7 sa4.510og10 TCID50*
Virun encefalomijelite tat-tjur, razza Calnek 1143 (AE) 2.7 sa 4.5 log10 EID50**

* 50% Doza Infettiva ta’ Kultura tat-Tessut
** 50% Doza Infettiva tal-Bajda

Lijofilisat: kannella fl-abjad
Solvent: likwidu blu, ¢ar.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tigieg li ghandhom minn 8 gimghat sa 13-il gimgha sabiex jitnaqqsu
s-sinjali klinic¢i (griehi tal-gilda) minhabba fowlpox, sabiex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i u 1-griehi trakeali
minhabba laringotrakeite infettuza tat-tjur u sabiex jigi evitat telf ta’ bajd ghall-produzzjoni minhabba
encefalomijelite tat-tjur.

Bidu tal-immunita

Fowlpox u laringotrakeite infettiva tat-tjur: 3 gimghat wara t-tilgima
Encefalomijelite tat-tjur: 20 gimgha wara t-tilgima

Tul ta’ Zmien tal-immunita:

Fowlpox: 34 gimgha wara t-tilgima

Laringotrakeite infettiva tat-tjur u encefalomijelite tat-tjur: 57 gimgha wara t-tilgima.
5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Netha zghira/qxur tipiku tat-tilgima tal-fowlpox huma komuni hafna u ghandhom jisparixxu fi zmien
14-il jum wara t-tilgima.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi hi mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 {710 trattat juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i))

- komuni (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 7100 annimal trattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 71,000 annimal trattat)

- rari (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 710,000 annimal trattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 {710,000 annimal trattat, 1i jinkludu rapporti izolati)

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

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fellus

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ta’ medi¢ina ghal fuq il-gwienah

It-tilgima ghandha tigi amministrata darba minn eta ta’ 8 gimghat u mhux aktar tard minn 4 gimghat
gabel il-bidu tal-bidien. Il-volum ta’ injezzjoni hu 0.01 ml (10ul). It-tilgima tigi fornuta bi trasfissjoni
tal-genb ta’ gewwa tal-gwienah permezz ta’ applikatur niffied. L-applikatur huwa inserit minn taht
il-gewnah u attenzjoni ghandha tinghata sabiex ir-rixx jitqieghed fil-genb sabiex jigi evitat li ssir hsara
lill-vazi tad-demm.

[I-gewnah ghandu jkun ftit migbud.

Dilwazzjonijiet proposti ghall-ghoti:

Ghadd ta’ ampulli Volum ta’ Volum ta’ doza wahda
tat-tilgima solvent li jrid
jintuza
1 x 1000 doza 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doza 20 ml 0.01 ml

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Thejjija ta’ suspensjoni tat-tilgima ghall-injezzjonijiet

1. Permezz ta’ siringa sterili mghammra b’labra ta’ mill-ingas 20-18 gejg, igbed minn 4-5 ml ta’
solvent mill-fjala tas-solvent u injetta gol-fjala li fiha I-lijofilisat (vac¢in imnixxef bl-iffrizar). Dawwar
bil-mod sakemm il-lijofilisat ikun inhall.

2. Igbed is-suspensjoni rikostitwita kollha tal-vac¢in gos-siringa u injetta gol fjala tas-solvent.

3. Imbaghad hu 4-5 ml tas-sospensjoni tal-vacc¢in dilwit mill-fjala tas-solvent, uzaha biex tlahlah
il-fjala tal-vaccin u ttrasferixxi lura gol-fjala tas-solvent.

10. PERJODU taz TIZMIN

Zero jiem.

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

Ahzen u ttrasporta ffrizatg (2 °C — 8 °C).

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: saghtejn.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:
Laggam biss tjur f’sahhtu.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Ir-razza tal-vaccin tal-virus ta’ encefalomijelite tat-tjur jista’ jinfirex ghal fuq tigieg mhux mlaggmin.
Prekawzjonijiet spec¢jali ghandhom jittiehdu sabiex tigi evitata 1-imxija tar-razza tal-vaccin fuq tigieg
mhux imlaggma.

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

F’kaz ta’ injezzjoni a¢¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnifih, u uri I-fuljett tat-taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Zmien il-bidien
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zzmien 4 gimghat sa meta jibdew ibidu.

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

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

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri t’emergenza, antidoti):
Ghaxar darbiet id-doza massima ntweriet li hija sikura.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent pprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medicinali veterinarju.

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

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (_http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal encefalomijelite tat-tjur, dejta serologika tissugerixxi li r-rata massima ta’ serokonverzjoni
tintlahaq bejn 4 u 7 gimghat wara t-tilgima u tibga’ tinzamm sa 57 gimgha wara t-tilgima.
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Ghal fowlpox, velocita akbar ta’ cikatrizzazzjoni hija osservata sa 49 gimgha wara t-tilgima.

Lijofilisat: Fjala tal-hgieg ta’ tip I 1i fiha, 1000 jew 2000 doza ta’ tilqima.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb): Fjala tal-hgiel ta’ tip I li fiha 10 ml (1000 doza) jew 20 ml (2000
doza) ta’ solvent.

Prezentazzjonijiet:

Kaxxa tal-kartun ta’ fjalal ta’ 1000 doza ta’ vac¢in, fjala 1 ta’ 10 ml ta” solvent u applikatur neffiedi 1.
Kaxxa tal-kartun ta’ fjala 1 ta’ 2000 doza ta’ vac¢in, fjala 1 ta’ 20 ml ta’ solvent u applikatur neffiedi
1.

Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 1000 doza ta’ vac¢in, + Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta” 10 ml ta’
solvent u 5 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 2000 doza ta’ vac¢in, + Kaxxa tal-kartun ta’ 5 fjali ta’ 20 ml ta’
solvent u 5 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 1000 doza ta’ vac¢in, + Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 10 ml ta’
solvent u 10 applikaturi neffieda.

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 2000 doza ta’ vac¢cin, + Kaxxa tal-kartun ta’ 10 fjali ta’ 20 ml ta’
solvent u 10 applikaturi neffieda.

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