ANNESS 1

KARATERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cirbloc M Hyo emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-qzieqez

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

Sustanzi attivi:

Mycoplasma hyopneumoniae razza 2940 inattivata min. 184 AU*
Cirkovirus tip 2d, tal-hniezer proteina tal-kapsid ORF2 min. 19.6 mcg

*AU: Unitajiet tal-antigeni kif imkejla fit-test tal-qawwa (ELISA)

Adjuvant:
Parafina likwidu hafif 277 ull

Sustanza mhux attiva:

Kompozizzjoni kwalitattiva ta' sustanzi
mhux attivi u kostitwenti ohra

Trioleat tas-sorbitan

Polisorbat 80

Klorur tal-potassju

Diidrat tal-fosfat tad-disodju
Diidrogenu tal-fosfat tal-potassju

[lma ghall-injezzjonijiet

Emulsjoni ofwajt. Tista’ tigi ffurmata krema u jkun hemm sedimentazzjoni. Emulsjoni omogena wara
li thawwad.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qzieqez (ghal tismin)

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

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer biex titnaqqas:

- il-viremija, il-virus load fil-pulmuni u t-tessuti limfojdi, I-imxija tal-virus ikkawzat minn infezzjoni
tac-cirkovirus tat-tip 2 (PCV2) tal-majjal,

- is-severita tal-griehi fil-pulmun ikkawzati minn infezzjoni ta’ Mycoplasma hyopneumoniae,

- biex jitnaqqas it-telf fiz-zieda fil-piz tal-gisem.

Bidu tal-immunita:
PCV2: gimaghtejn wara t-tilqim.
M. hyopneumoniae: 3 gimghat wara t-tilgim

Zmien kemm iddum I-immunita:
PCV2: 23 gimgha wara t-tilgim
M. hyopneumoniae: 23 gimgha wara t-tilgim



3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laggam annimali b'sahhithom biss.

F’irziezet fejn it-tilgim ta” PCV2 u M.hyopneumoniae fil-majjal u driefeg jitwettaq matul it-
tqala tardiva taghho, u livelli gholja ta> MDA huma mistennija, I-uzu ta’ Cirbloc M HYO jista’
jsir fit-tard.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu
Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispe¢i fil-mira:
Mhux applikabbli.

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

Lill-utent:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni a¢¢identali/awto-injezzjoni tista’
tirrizulta fugigh qawwi u netha, partikolarment jekk tigi injettata f”gog jew f’saba’, u f'kazijiet rari
tista’ tirrizulta fit-telf tas-saba’ affettwat jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront. Jekk
ac¢identalment tigi injettat b'dan il-prodott medic¢inali veterinarju, fittex parir mediku fil-pront anki
jekk jigi injettat ammont zghir hafna biss u hu I-fuljett ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh jippersisti ghal
aktar minn 12-il siegha wara ezami mediku, erga' fittex parir mediku.

Lit-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih zejt minerali. Anke jekk ikunu gie injettat ammont zghir,
injezzjoni ac¢identali b'dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista', perezempju, tirrizulta
f'nekrozi iskemika u anke fit-telf ta' saba’. Attenzjoni kirurgika esperta, FIL-HIN hija mehtiega u tista'
tehtieg in¢izjoni bikrija u irrigazzjoni taz-zona injettata, spe¢jalment fejn ikun jinvolvi l-polpa jew -
gherq tas-saba'.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qzieqez (ghal tismin)

Komuni hafna ] L
) o _ Netha fis-sit tal-injezzjonil
(> annimal 1/ 10 annimali trattati):

Komuni hafna Temperatura elevata?

(> annimal 1/ 10 annimali trattati): Letargija’

'Nefha ta' dijametru ta' 0.2 ¢m sa 2 ¢m tista’ ssehh meta l-amministrazzjoni ssir b'injettur tal-massa;
dawn jisparixxu spontanjament fi zmien disat ijiem.

?Letargija u zieda fit-temperatura tal-gisem jistghu jsehhu erba’ sighat wara t-tilgim, b’massimu ta’ 1.7
°C fil-livell individwali u 0.5-0.78 °C bhala medja, li jigu rizolti b’mod spontanju sal-jum ta’ wara.



Ir-rappurtar ta' avvenimenti avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sikurezza ta' prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta' veterinarju, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema nazzjonali ta' rappurtar. Ara wkoll il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

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

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu intramuskolari.

Tlaqqam qzieqez fl-ghong.
Doza wahda ta' 2 ml tinghata lill-hniezer minn 3 gimghat 'il quddiem.

Hallih jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 °C — 25 °C).

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Applika proceduri asetti¢i tas-soltu.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ebda dejta disponibbli.

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta' tizmim

Zero jiem.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI09ALO0S.

Il-prodott jistimula l-izvilupp t'immunita attiva kontra ¢-¢irkovirus tat-tip 2d tal-qzieqez u
Mycoplasma hyopneumoniae fil-qzieqez.

L-antigen tac-cirkovirus tat-tip 2d tal-hniezer rikombinanti (proteina tal-kapsid ORF2) jingabar
awtomatikament f'particelli simili ghal virus (VLPs).

It-tilqima tista’ tnaqqas it-telf fiz-zieda fil-piz f"dawk l-irziezet fejn il-livell ta’ infezzjoni b’PCV2
huwa gholi u I-perjodu huwa twil.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU



5.1 Inkompatibilitajiet magguri

)

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali 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 fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-kontenitur originali.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Fliexken tal-polyethylene ta’ densita baxxa (LDPE) ta’ 50, 100, 250 jew 500 ml issigillati b’tapp tal-
lastku u ghatu tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 50 ml (1 x 25 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 10 x 50 ml (10 x 25 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 100 ml (1 x 50 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 10 x 100 ml (10 x 50 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 48 x 100 ml (48 x 50 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 250 ml (1 x 125 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 6 x 250 ml (6 x 125 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 500 ml (1 x 250 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 6 x 500 ml (6 x 250 doza)

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.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta' tehid lura ghar-rimi ta' prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal iehor

ghar-rimi li huwa derivat minn dan skont il-htigijiet lokali u ma' kwalunkwe sistema nazzjonali ta' gbir
applikabbli ghall-prodott medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ



EU/2/24/322/001-009
8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24/10/2024

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

10. KLASSIFIKAZZJONI TA' PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il- prodott medicinali veterinarju tinsab fil-Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANNESS II

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

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KAXXA TAL-KARTUN

50, 100, 250 jew 500 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cirbloc M Hyo emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Razza 2940 ta’ Mycoplasma hyopneumoniae, inattivata min. 184 AU
Cirkovirus ta’ tip 2d tal-qzieqez proteina tal-kapsid ORF2 min. 19.6 mcg

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
48 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
1 x 500 ml
6 x 500 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez (ghal tismin)

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu intramuskolari.

7.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim Zero jiem

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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Ahzen u ttrasporta fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kontenitur originali.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Aqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

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

EU/2/24/322/001 1 x 50 ml
EU/2/24/322/002 10 x 50 ml
EU/2/24/322/003 1 x 100 ml
EU/2/24/322/004 10 x 100 ml
EU/2/24/322/005 48 x 100 ml
EU/2/24/322/006 1 x 250 ml
EU/2/24/322/007 6 x 250 ml
EU/2/24/322/008 1 x 500 ml
EU/2/24/322/009 6 x 500 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

11



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun ta’ 100, 250 jew S00 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cirbloc M Hyo emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Razza 2940 ta> Mycoplasma hyopneumontae, inattivata min. 184 AU
Cirkovirus tat-tip 2d tal-qzieqez, proteina tal-kapsid ORF2 min. 19.6 mcg
50 doza (100 ml)

125 doza (250 ml)

250 doza (500 ml)

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez (ghal tismin)

‘ 4. MODI T’AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol muskoli.
Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim Zero jiem

| 6.  DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kontenitur originali.

Ipprotegi mid-dawl.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun ta' 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cirbloc M Hyo emulsjoni ghall-injezzjoni

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Razza 2940 ta’ Mycoplasma hyopneumoniae, inattivata min, 184 AU
Cirkovirus tat-tip 2d tal-qzieqez 2d proteina tal-kapsid ORF2 ~ min. 19.6 mcg

25 doza (50 ml)

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 4. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Cirbloc M Hyo emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-qzieqez

2. Komposizzjoni
Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Sustanzi attivi:
Razza 2940 ta’ Mycoplasma hyopneumoniae, inattivata min. 184 AU*
Cirkovirus tat-tip 2d tal-hniezer. proteina tal-kapsid ORF2 min. 19.6 mcg

*AU: Unitajiet tal-antigeni kif imkejla fit-test tal-qawwa (ELISA)

Adjuvant:
Parafina likwidu hafif 277 wl

Emulsjoni ofewajt. Tista’ tigi ffurmata krema u jkun hemm sedimentazzjoni. Emulsjoni omogena wara
li thawwad.
3. Spedi li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qzieqez (ghal tismin)

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer biex titnaqqas:

- il-viremija, vurus load fil-pulmuni u t-tessuti limfojdi, I-imxija tal-virus ikkawzat minn infezzjoni tac-
¢irkovirus tat-tip 2 (PCV2) tal-majjal ,

- is-severita tal-lezjonijiet tal-pulmun ikkawzati minn infezzjoni ta’ Mycoplasma hyopneumoniae,

- biex jitnaqqas it-telf fiz-zieda fil-piz tal-gisem taht kundizzjonijiet tal-post.

Bidu tal-immunita:

PCV2: gimaghtejn wara t-tilgim

M. hyopneumoniae: 3 gimghat wara t-tilqim
Zmien kemm iddum l-immunita:

PCV2: 23 gimgha wara t-tilgim

M. hyopneumoniae: 23 gimgha wara t-tilqim

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Laggam annimali b'sahhithom biss.
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F’irziezet fejn it-tilgim ta’ PCV2 u M.hyopneumoniae fil-majjal u drafeg jitwettaq matul it-
tqala tardiva taghhom, u livelli gholja ta> MDA huma mistennija, 1-uzu ta’ Cirbloc M HYO
jista’ jsir fit-tard.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispec¢i fil-mira:

Mhux applikabbli.

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

Lill-utent:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢identali/awto-injezzjoni tista’
tirrizulta fugigh qawwi u nefha, partikolarment jekk tigi injettata fgog jew f’saba’, u f’kazijiet rari
tista’ tirrizulta fit-telf tas-saba’ affettwat jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront. Jekk
acc¢identalment tigi injettat b'dan il-prodott medic¢inali veterinarju, fittex parir mediku fil-pront anki
jekk jigi injettat ammont zghir hafna biss u hu I-fuljett ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh jippersisti ghal
aktar minn 12-il siegha wara ezami mediku, erga' fittex parir mediku.

Lit-tabib:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih zejt minerali. Anke jekk ikunu gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni ac¢identali b'dan il-prodott tista' tikkawza nefha intensa, li tista', perezempju, tirrizulta
f'nekrozi iskemika u anke fit-telf ta' saba’. Attenzjoni kirurgika esperta, FIL-HIN hija mehtiega u tista'
tehtieg in¢izjoni bikrija u irrigazzjoni taz-zona injettata, spe¢jalment fejn ikun hemm involviment tal-
polpa u l-gherq tas-saba'.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal 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-decizjoni sabiex jintuza dan il-vaccin qabel jew wara
xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:

L-ebda dejta disponibbli.

Inkompatibilitajiet ewlenien:

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Qzieqez (ghal tismin)

Komuni hafna ) )
) ) Nefha fis-sit tal-injezzjonil
(> annimal 1/ 10 annimali trattati):

Komuni hafna Temperatura elevata’

(> annimal 1/ 10 annimali trattati): Letargija’
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'Nefha ta' dijametru ta' 0.2 ¢m sa 2 ¢m tista’ ssehh meta l-amministrazzjoni ssir b'injettur tal-massa;
dawn jisparixxu spontanjament fi Zzmien disat ijiem.

’Letargija u zieda fit-temperatura tal-gisem jistghu jsehhu erba’ sighat wara t-tilqim, b’massimu ta’ 1.7
°C fil-livell individwali u 0.5-0.78 °C bhala medja, 1i jigu rizolti b’mod spontanju sal-jum ta’ wara.
Ir-rappurtar ta' kazijiet avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sikurezza ta'
prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anki dawk li mhumiex diga elenkati f'dan il-fuljett ta' taghrif,
jew tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, I-ewwel nett, lill-veterinarju tieghek.
Tista’ wkoll tirrapporta kwalunkwe avveniment avvers lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fl-ahhar ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema nazzjonali ta’
rappurtar tieghek:

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu intramuskolari.

Tlagqam qzieqez fl-ghong.

Doza wahda ta' 2 ml tinghata lill-hniezer minn 3 gimghat 'il quddiem.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hallih jilhaq it-temperatura tal-kamra (15 °C — 25 °C).

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Applika proceduri asetti¢i tas-soltu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-kontenitur originali.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Jis.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta' tehid lura ghar-rimi ta' prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal ichor

ghar-rimi li huwa derivat minnhom skont ir-rekwiziti lokali u ma' kwalunkwe sistema nazzjonali ta
gbir applikabbli. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

1
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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/2/24/322/001-009

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 50 ml (1 x 25 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 x 50 ml (10 x 25 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 100 ml (1 x 50 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 10 x 100 ml (10 x 50 doza)

Kaxxa tal-kartun ta' 48x100 ml (48x50 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 250 ml (1 x 125 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 6 x 250 ml (6 x 125 doza)

Kaxxa tal-kartun ta’ 1 x 500 ml (1 x 250 doza)
Kaxxa tal-kartun ta’ 6 x 500 ml (6 x 250 doza)

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il- prodott medicinali veterinarju tinsab fil-Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta' kuntatt

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-dettalji ta'
kuntatt biex jigu rapportati reazzjonijiet avversi suspettati:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

L-Ungerija

Indirizz elettroniku: pharmacovigilance@ceva.com
Numru tat-telefon: +800 3522 11 51

17. Taghrif iehor

Il-prodott jistimula l-izvilupp ta' immunita attiva kontra ¢-Cirkovirus tat-tip 2d tal-qzieqez u
Mycoplasma hyopneumoniae fil-qzieqez.

L-antigen tac-c¢irkovirus tat-tip 2d tal-hniezer rikombinanti (proteina tal-kapsid ORF2) jingabar
awtomatikament f'particelli simili ghal virus (VLPs).

It-tilqima tista’ tnaqqas it-telf fiz-zieda fil-piz tal-gisem f’dawk l-irziezet fejn il-livell ta’ infezzjoni
b’PCV2 huwa gholi u I-perjodu huwa twil.
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