ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vaxxitek HVT+IBD+HS5 kon¢entrat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza tal-vaccin rikostitwit (0.2 ml ghal uzu taht il-gilda jew 0.05 ml ghal uzu in ovo) fiha:
Sustanza attiva:

Herpesvirus tad-dundjani, strejn rHVT-IBD-HS5 (cell-associated), li jesprimi 1-gene tal-proteina VP2
tal-virus tal-Infectious bursal disease u I-haemagglutinin gene tal-virus tal-Influwenza tal-ghasafar
sottotip HS, Haj:

>36to4.4 10g10 PFU*

*PFU: plaque forming unit.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Konéentrat:

Dimethyl sulfoxide

199 Earle medium

Sodium hydrogen carbonate

Hydrochloric acid

Ilma ghal injezzjonijiet

Solvent:

Sukrozju

Casein hydrolysate

Phenol ahmar 1 % soluzioni

Melh

Ilma ghal injezzjonijiet

Koncentrat: suspensjoni opalexxenti, omogena ta’ kulur isfar ghal roza fl- ahmar.
Solvent: soluzzjoni limpida hamra taghti fl-orangjo.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Tigieg, dundjani u bajd embrijonat tat-tigieg.



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

Tigieg u bajd embrijonat tat-tigieg.

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flicles ta’ gurnata jew ta’ bajd embrijonat ta’ 18 -il jum tat-tigieg:
Biex tnaqqas I-imwiet, sinjali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus minhabba infezzjoni bil-virus tal-
influwenza fl-ghasafar patogeniku hafna (HPAI) tas-sottotip HS, li jinkludi I-kladi ¢irkolanti 2.3.4.4B.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat
Tul tal-immunita: 24 gimgha.
Dundjani:

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ dundjani ta’ gurnata:
Biex tnaqqas l-imwiet, sinjali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus minhabba infezzjoni bil-virus tal- HPAI
tas-sottotip H5, 1i jinkludi il-kladi ¢irkolanti 2.3.4.4B.

Bidu tal-immunita: 50 jum
Tul tal-immunita: 100 jum.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet specjali

Laqgam annimali f’sahhithom biss.

Antikorpi tal-HVT derivati mill-omm ma kellhom 1-ebda effett fuq protezzjoni kontra I-HPAI H5 meta
l-vac¢in gie amministrat taht il-gilda lil flieles u dundjani ta’ gurnata. Dan ma giex investigat fil-kaz
tal-metodu in ovo.

L-effett ta’ antikorpi derivati mill-omm HPAI HS fuq l-effett ta’ protezzjoni HPAI HS fit-tigieg u
dundjani ma giex investigat.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza I-prodott:
Applika l-prekawzjonijiet asetti¢i tas-soltu ghall-pro¢eduri kollha ta’ amministrazzjoni.

Bhala vaccin haj, l-istrejn tal-vaccin huwa eliminat mit-tigieg u dundjani mlaqqma u jista’ jinxtered ghad-
dundjani f’kuntatt maghhom. Testijiet ghas-sigurta wrew li l-istrejn huwa sigur ghad-dundjani.
Madanakollu mizuri ta’ prekawzjoni ghandhom jittiehdu sabiex jigi evitat kuntatt dirett jew indirett bejn
tigieg u dundjani mlagqma.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’ingwanti, nu¢¢ali u boots ghandu jintlibes waqt il-
maniggjar tal-prodott medi¢inali veterinarju gabel jitnehha min-nitrogenu likwidu, u sia waqt id-
dewbien tal-kontenut tal-ampulla u kemm waqt il-ftuh tal-prodott.

L-ampulli tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu matul bidliet ta’ temperatura f’daqqa. Ahzen u uza
nitrogenu likwidu biss f’post niexef u ventilat tajjeb. Inalazzjoni tan-nitrogenu likwidu huwa
perikoluz.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6  Effetti mhux mixtieqa

Tigieg u dundjani:

Xejn maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju huwa intiz ghal flieles ta’ gurnata u ghal bajd tat-tigieg
embrijonat ta’ 18 -il jum, ghaldagstant is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita
fi Zmien il-bidien.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢¢in meta 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.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Taht il-gilda jew metodu in ovo.

Rikostituzzjoni tal-va¢éin

o Ilbes ingwanti protettivi, nuc¢cali u boots waqt id-dewbien tal-ampulli u wagqt il-ftuh.Il-
maniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f’postijiet ventilati tajjeb.

o Nehhi mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu dawk 1-ampulli biss li se jintuzaw immedjatament.

o Dewweb il-kontenut tal-ampulli malajr billi thawwad fl-ilma f"temperatura ta’ bejn
25 °C - 30 °C. Ipprocedi immedjatament ghall-pass 1i jmiss.

. Kif appena jdubu, iftah 1-ampulli waqt li Zzzommhom ‘il boghod minnek sabiex tipprevjeni kull
riskju li twegga’ jekk tinkiser xi ampulla.

o Aghzel siringa sterili ta’ daqgs tajjeb biex tigbed il-vac¢in mill-ampulletti kollha mdewba u
poggilha labra ta’ 18 gauge jew ikbar.

. Dahhal il-labra tas-siringa bil-mod gos-septum ta’ wiehed mit-tubi ta’ konnessjoni tal-borza u

igbed 2 ml ta’ solvent.

Umbaghad igbed il-kontenut kollu tal-ampulli mdewba ghal gos-siringa.

Ittrasferixxi l-kontenut tas-siringa ghal gol-borza tas-solvent (tuzax is-solvent jekk imdardar).

Hallat il-va¢¢in bil-mod fil-borza tas-solvent billi tmexxi 1-borza ‘1 hawn u ‘1 hemm.

Huwa importanti li tlahlah l-ampulli u 1-ponot taghhom.Biex taghmel dan, igbed volum zghir

tas-solvent li fih il-vac¢in ghal gos-siringa. Umbaghad bil-mod imla 1-ampulli u 1-ponot

taghhom bih. Igbed il-kontenut mill-korp u l-ponta tal-ampulla, u injetta lura ghal gol-borza tas-
solvent.

o Irrepeti I-operazzjonijiet tat-tidwib, tal-ftuh, tat-trasferiment u tat-tlahlih, ghan-numru
approprijat ta’ ampulli li ghandhom jigu rikostitwiti fis-solvent; jew ampulla ta’ 2 000 doza ta’
vac¢éin ghal kull 400 ml ta’ solvent ghall-uzu taht il-gilda, jew 4 ampulli ta’ 2 000 doza ta’
vaccin ghal kull 400 ml ta’ solvent ghall-uzu in ovo femminili.

o Il-va¢¢in huwa suspensjoni ¢ara, ta” kulur ahmar fl-orangjo lest ghall-uzu. Ghandu jigi mhallat
billi thawwad bil-mod u ghandu jigi wzat fi zmien saghtejn. Waqt it-tilgim, dawwar bil-mod il-
borza spiss biex tassigura li 1-vaccin jibga’ mhallat b’mod omogenu. Tiffrizahx taht 1-ebda
¢irkostanza. Tergax tuza kontenituri miftuha tal-vaccin.



Dozagg u Metodu ta’ amministrazzjoni
Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml taht il-gilda ghal kull fellus jew dundjan ta’ gurnata

Injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml bill-metodu in ovo femminili ghal kull bajda embrijonata ta’ 18 -il-gurnata.

Ghall-amministrazzjoni in 0vo femminili, jista’ jintuza apparat li jinjetta 1-bajd awtomatikament.
Ghandu jkun ippruvat li I-apparat iwassal b’mod effettiv u minghajr periklu, d-doza mehtiega.
Ghandhom jigu segwiti bir-reqqa l-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ dan l-apparat.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Xejn maghruf.

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

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

medic¢inali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru relevanti

dwar il-programmi ta’ tilqim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti fit-
territorju kollu ta’ Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4, INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: Q101AD

L-istrejn tal-vaccin huwa herpesvirus rikombinant tad-dundjani (HVT) 1i jesprimi I-antigen gene
protettiva (VP2) tal-istrejn tal-virus tal-Infectious bursal disease (IBDV) Faragher 52/70 u
haemagglutinin antigen gene tal-virus tal-Influwenza tal-ghasafar sottotipi HS.

Il-va¢¢in jindu¢i immunita attiva kontra Marek’s Disease, Infectious Bursal Disease u l-virus tal-
Influwenza tal-Ghasafar tas-sottotip H5 fit-tigieg u dundjani. Antikorpi kontra MDV, IBDV u AIV
jistghu ghalhekk jigu osservati wara t-tilgim. It-tilqgim ma jinduciex 1-izvilupp ta’ antikorpi kontra
neuraminidase tal-influwenza fl-ghasafar jew virus nucleoprotein; ghaldaqstant, huwa possibbli li
tiddistingwi tjur imlaggma minn dawk infettati permezz ta’ testijiet dijanjosti¢i disponibbli
kummer¢jalment.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-konéentrat kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb is-solvent kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi dilwit skont l-istruzzjonijiet: saghtejn.



5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen il-va¢ein fin-nitrogenu likwidu.

Armi xi ampulletti li gew imdewba bi zball. Tergax taghmlu fil-friza taht I-ebda ¢irkostanza.
Ahzen il-vaccin rikostitwit f’temperatura anqas minn 25 °C.

Tergax tuza kontenituri miftuha ta’ vaccin rikostitwit.

Ahzen is-solvent taht it-30 °C. Taghmlux fil-friza. Ipprotegi mid-dawl.

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

Koncentrat

Ampullett wiehed (hgieg tat-tip I) ta’ 2 000 doza ta’ vaccin.

Kull ampullett huwa mpoggi fuq carriers li huma mahzuna go kanisters. Il-kanisters huma mbaghad
mahzuna go kontenituri bin-nitrogenu likwidu.

Solvent
Borza tal-polyvinylchloride ta’ 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml or 2 400 ml.

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

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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/25/354/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19/11/2025

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

(JJ/XX/SSSS}

CIRKOSTANZI ECCEZZJONALI:

Awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni f*¢irkostanzi eccezzjonali u ghaldagstant il-valutazzjoni
hija bbazata fuq rekwiziti apposta ghad-dokumentazzjoni. Twettqet biss valutazzjoni limitata tal-
kwalita, is-sigurta jew l-effika¢ja minhabba n-nuqqas ta’ dejta komprensiva dwar il-kwalita, is-sigurta
jew l-effikacja.




10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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



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

ANNESS 11

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



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

HTIGIJIET TA’ FARMAKOVIGILANZA SPECIFICI

II-MAH ghandu jirregistra fid-database tal-farmakovigilanza r-rizultati u I-eziti kollha tal-process tal-
gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskju, skont il-frekwenza
li gejja: kull sena.

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ F’ CIRKUSTANZI
ECCEZZJONALI

Peress 1i din hi approvazzjoni f ¢irkustanzi eccezzjonali u skont I-Artiklu 25 tar-Regolament (UE)
2019/6, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jaghmel, fiz-zmien
stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija
Ir-rizultati tal-istharrig dwar l-istabbilita f*hin reali ghall-vac¢in, sa 39 xahar, | Dicembru 2031
ghandhom ikunu provvduti ghal mill-inqas zewg lottijiet biex tigi
kkonfermata l-pretensjoni li I-prodott jibqa’ tajjeb ghal 3 snin. Kwalunke out
of specification 1i tigi osservata ghandha tigi rrapurtata minnufih lill-Agenzija
Europea ghall-Medi¢ini.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

AMPULLETT TAL-HGIEG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vaxxitek HVT+IBD+H5

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

2 000 v ’

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4, DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ssss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
(TIKKETTA) TAS-SOLVENT

BORZA

| 1. ISEM TAS-SOLVENT

Solvent ghal va¢¢ini ghat-tjur li huma cell-associated.

2. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg u dundjani.

3. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif ipprovdut mal-vacc¢in gabel 1-uzu.

Borza:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml
1 800 ml
2 400 ml

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 5. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen f’temperatura anqas minn 30 °C.Taghmlux fil-friza.Ipprotegi mid-dawl.

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

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Vaxxitek HVT+IBD+HS5 konc¢entrat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

2. Kompozizzjoni

Kull doza tal-vaccin rikostitwit (0.2 ml ghal uzu taht il-gilda jew 0.05 ml ghal uzu in ovo) fiha:
Sustanza attiva:

Herpesvirus tad-dundjani, strejn rHVT-IBD-HS5 (cell-associated), li jesprimi I-gene tal-proteina VP2
tal-virus tal-Infectious bursal disease u I-haemagglutinin gene tal-virus tal-Influwenza tal-ghasafar
Sottotip H5, Haj:

>36to4.4 10g10 PFU*

*PFU: plaque forming unit.

Koncentrat: suspensjoni opalexxenti, omogena ta’ kulur isfar ghal roza fl-ahmar.

Solvent: soluzzjoni limpida hamra taghti fl-orangjo.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg, dundjani u bajd embrijonat tat-tigieg.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Tigieg u bajd embrijonat tat-tigieg:

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flicles ta’ gurnata jew ta’ bajd embrijonat ta’ 18 -il jum tat-tigieg:
Biex tnaqqas I-imwiet, sinjali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus minhabba infezzjoni bil-virus tal-
influwenza fl-ghasafar patogeniku hafna (HPAI) tas-sottotip HS, i jinkludi I-kladi ¢irkolanti 2.3.4.4B.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat
Tul tal-immunita: 24 gimgha.
Dundjani:

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ dundjani ta’ gurnata:
Biex tnaqqas I-imwiet, sinjali klini¢i u eskrezzjoni tal-virus minhabba infezzjoni bil-virus tal- HPAI
tas-sottotip HS, 1i jinkludi 1-kladi ¢irkolanti 2.3.4.4B.

Bidu tal-immunita: 50 jum
Tul tal-immunita: 100 jum.
5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.
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6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢jali:

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Antikorpi tal-HVT derivati mill-omm ma kellhom 1-ebda effett fuq protezzjoni kontra I-HPAI H5 meta
l-vaccin gie amministrat taht il-gilda lil flieles u dundjani ta’ gurnata. Dan ma giex investigat fil-kaz
tal-metodu in ovo.

L-effett ta’ antikorpi derivati mill-omm HPAI HS fuq l-effett ta’ protezzjoni HPAI HS5 fit-tigieg u
dundjani ma giex investigat.

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

Applika l-prekawzjonijiet asetti¢i tas-soltu ghall-pro¢eduri kollha ta’ amministrazzjoni.

Bhala vaccin haj, l-istrejn tal-vaccin huwa eliminat mit-tigieg u dundjani mlaqqma u jista’ jinxtered ghad-
dundjani f’kuntatt maghhom. Testijiet ghas-sigurta wrew li l-istrejn huwa sigur ghad-dundjani.
Madanakollu mizuri ta’ prekawzjoni ghandhom jittiechdu sabiex jigi evitat kuntatt dirett jew indirett bejn
tigieg u dundjani mlaggma.

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

Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’ingwanti, nuccali u boots ghandu jintlibes waqt il-
maniggjar tal-prodott medic¢inali veterinarju gabel jitnehha min-nitrogenu likwidu, kemm waqt id-
dewbien tal-kontenut tal-ampulla u kemm waqt il-ftuh tal-prodott.

L-ampulli tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu matul bidliet ta’ temperatura f’daqqa. Ahzen u uza
nitrogenu likwidu biss f’post niexef u ventilat tajjeb. Inalazzjoni tan-nitrogenu likwidu huwa
perikoluz.

Tjur tal-bajd:

Dan il-prodott medicinali veterinarju huwa intiz ghal flieles ta’ gurnata u ghal bajd tat-tigieg
embrijonat ta’ 18 -il jum, ghaldagstant is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita
fi Zmien il-bidien.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢éin meta 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.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Tigieg u dundjani:

Xejn maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill- veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali }
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Taht il-gilda jew bil-metodu in ovo.

Ghall-amministrazzjoni in 0v0 femminili, jista’ jintuza apparat li jinjetta 1-bajd awtomatikament.
Ghandu jkun ippruvat li I-apparat iwassal b’mod effettiv u minghajr periklu, id-doza mehtiega.

Ghandhom jigu segwiti bir-reqqa l-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ dan l-apparat.

Taht il-gilda: Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml taht il-gilda ghal kull fellus jew dundjan ta’ gurnata
Metodu in ovo: Injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml ghal kull bajda embrijonata ta’ 18 -il-gurnata .

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

o Ilbes ingwanti protettivi, nuccali u boots waqt id-dewbien tal-ampulli u waqt il-ftuh.Il-
maniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f’postijiet ventilati tajjeb.

o Nehhi mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu dawk I-ampulli biss li se jintuzaw immedjatament.

o Dewweb il-kontenut tal-ampulli malajr billi thawwad fl-ilma f’temperatura ta’ bejn
25 °C - 30 °C. Ipprocedi immedjatament ghall-pass 1i jmiss.

o Kif appena jdubu, iftah I-ampulli waqt li Zzzommhom ‘il boghod minnek sabiex tipprevjeni kull
riskju i twegga’ jekk tinkiser xi ampulla.

. Aghzel siringa sterili ta’ dags tajjeb biex tigbed il-vacc¢in mill-ampulletti kollha mdewba u
poggilha labra ta’ 18 gauge jew ikbar.

. Dahhal il-labra tas-siringa bil-mod gos-septum ta’ wiehed mit-tubi ta’ konnessjoni tal-borza u

igbed 2 ml ta’ solvent.

Umbaghad igbed il-kontenut kollu tal-ampulli mdewba ghal gos-siringa.

Ittrasferixxi l-kontenut tas-siringa ghal gol-borza tas-solvent (tuzax is-solvent jekk imdardar).

Hallat il-vacc¢in bil-mod fil-borza tas-solvent billi tmexxi 1-borza ‘I hawn u ‘1 hemm.

Huwa importanti li tlahlah l1-ampulli u I-ponot taghhom.Biex taghmel dan, igbed volum zghir

tas-solvent li fih il-va¢¢in ghal gos-siringa. Umbaghad bil-mod imla 1-ampulli u I-ponot

taghhom bih. Igbed il-kontenut mill--korp u I-ponta tal-ampulla, u njetta lura ghal gol-borza tas-
solvent.

o Irrepeti 1-operazzjonijiet tat-tidwib, tal-ftuh, tat-trasferiment u tat-tlahlih, ghan-numru
approprijat ta’ ampulli li ghandhom jigu rikostitwiti fis-solvent; jew ampulla ta’ 2 000 doza ta’
vac¢éin ghal kull 400 ml ta’ solvent ghall-uzu taht il-gilda, jew 4 ampulli ta’ 2 000 doza ta’
vac¢in ghal kull 400 ml ta’ solvent ghall-uzu in ovo femminili.

o Il-va¢¢in huwa suspensjoni ¢ara, ta” kulur ahmar fl-orangjo lest ghall-uzu. Ghandu jigi mhallat
billi thawwad bil-mod u ghandu jigi wzat fi zmien saghtejn. Waqt it-tilgim, dawwar bil-mod il-
borza spiss biex tassigura li I-vaccin jibqa’ mhallat b>’mod omogenu. Tiffrizahx taht 1-ebda
¢irkostanza. Tergax tuza kontenituri miftuha tal-vac¢in.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen il-vaccin fin-nitrogenu likwidu.

Armi xi ampulletti li gew imdewba bi zball. Tergax taghmlu fil-friza taht 1-ebda ¢irkostanza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq l-ampulett wara Exp.

Ahzen is-solvent taht it-30 °C. Taghmlux fil-friza. Ipprotegi mid-dawl.
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1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jigi dilwit skont I-istruzzjonijiet: sa saghtejn f’temperatura taht il
25 °C.
Tergax tuza kontenituri miftuha ta’ vaccin rikostitwit.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/25/354/001

Dagsijiet tal-pakketti

Koncentrat

Ampullett wiehed (hgieg tat-tip 1) ta’ 2 000 doza ta’ vac¢in.

Kull ampullett huwa mpoggi fuq carriers li huma mahzuna go kanisters. Il-kanisters huma mbaghad
mahzuna go kontenituri bin-nitrogenu likwidu.

Solvent:
Borza tal-polyvinylchloride ta’ 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml or 2 400 ml.

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

15. Id-data li fiha @grivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
1I-Germanja
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Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Vaccin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franza

Solvent:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franza

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Eesti filiaal Weidekampsgade 14
Dr. Boehringer Gasse 5-11 DK-2300 Kgbenhavn S
AT-1121 Viin TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000

E)Aada Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 AT-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espaia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia, Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lisboa

Tél:+33 472723000 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

AT-1121 Bec Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

I1S-210 Gardabeer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 FI-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551
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Konpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Taghrif iehor

L-istrejn tal-vac¢in huwa herpesvirus rikombinant tad-dundjani (HVT) li jesprimi I-antigen gene
protettiva (VP2) tal-istrejn tal-virus tal-Infectious bursal disease (IBDV) Faragher 52/70 u
haemagglutinin antigen gene tal-virus tal-Influwenza tal-ghasafar sottotipi HS.

[l-vac¢in jindu¢i immunita attiva kontra Marek’s Disease, Infectious Bursal Disease u l-virus tal-
Influwenza tal-Ghasafar tas-sottotip H5 fit-tigieg u dundjani. Antikorpi kontra MDV,IBDV u AIV
jistghu ghalhekk jigu osservati wara t-tilgim. It-tilgim ma jinduc¢iex I-izvilupp ta’ antikorpi kontra
neuraminidase tal-influwenza fl-ghasafar jew virus nucleoprotein; ghaldagstant, huwa possibbli li
tiddistingwi tjur imlaggma minn dawk infettati permezz ta’ testijiet dijanjosti¢i disponibbli
kummer¢jalment.
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