ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune ND suspensjoni u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghat-tigieg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza tal-vac¢in rikostitwit (0.05 ml ghoti in-ovo jew 0.2 ml uzu ghal taht il-gilda) fiha:
Sustanza attiva:

Vajrus tal-herpes rikombinanti attiv tad-dundjani assoc¢jat mac-celloli (rHVT/ND) li jesprimi 1-
proteina ta’ fuzjoni tal-istrejn lentogeniku tal-vajrus (D-26) tal-marda Newcastle: 2,500 — 8,000 PFU*

* PFU: plaque forming units.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni.

Suspenzjoni ffrizata semitrasparenti safranija fl-orangjo.
Is-solvent huwa soluzzjoni hamra cara.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg u bajd tat-tigieg embrijonat

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghal immunizzazzjoni attiva tal-bajd tat-tigieg embrijonat ta’18-il gurnata jew flieles ta’ gurnata biex
tnaqqas l-imwiet u sinjali klini¢i kkawzati mill-vajrus tal-marda Newcastle u biex tnaqqas l-imwiet,
sinjali klini¢i u lezjonijiet kkawzati mill-vajrus virulenti tal-marda ta’ Marek .

Bidu ta’ immunita kontra I-marda Newcastle ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: ta’ tliet gimghat.
Tul ta’ zmien ta’ immunita kontra I-marda Newcastle ghal tigieg tas-simna: ta’ disa’ gimghat.

Tul ta’ zmien ta’ immunita kontra I-marda ta’ Newcastle ghal tigieg tal-bajd: ta’ 18-il gimgha

Bidu ta’ immunita kontra l-marda ta’ Marek ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: ta’ gimgha.

Tul ta’ zmien ta’ immunita ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: Tilgima wahda hija bizzejjed biex
taghti protezzjoni waqt il-perjodu ta’ riskju ta’ infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Marek.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Laqgam biss annimali f’sahhithom.



4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

L-istrejn tal-va¢¢in intwera li jitnehha bhala eskrement mit-tigieg u li jinxtered bil-mod ghad-dundjani
fejn dan ma kienx identifikabbli °35 gurnata izda kien identifikabbli wara 42 gurnata ta’ studju ta’
kuntatt. Provi klini¢i ta’ sigurta juru li l-istrejn tal-vacéin li johrog bhala eskrement ma jaghmilx hsara
lid-dundjani; madankollu, ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali biex jigi evitat it-tixrid tal-
istrejn tal-vac¢in ghad-dundjani.

L-ebda tixrid ma ntwera bejn it-tigieg.

Ghandu jigi zgurat li s-suspensjoni tal-vaccin tithallat regolarment bil-mod matul is-sessjoni tat-tilgim
sabiex jigi garantit li s-suspensjoni tal-va¢cin tibga’ omogena u li jigi amministrat it-titru korrett tal-
vajrus tal-vacc¢in (ez. meta jintuzaw magni ta’ injezzjoni in-ovo awtomatici jew matul sessjonijiet twal
ta’ tilqim).

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali

Kontenituri tan-nitrogenu likwidu u ampulletti tal-va¢¢in ghandhom jigu mmaniggjati minn persunal
imharreg kif suppost biss.

Wagqt li tuza dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li
jikkonsisti f’ingwanti protettivi, nué¢éali u bwiez, gabel ma tiehu min-nitrogenu likwidu, waqt li 1-
kontenut tal-ampullett ikun qed idub u waqt li ged tiftah il-prodott.

Ampulletti tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu matul bidliet ghall-gharrieda fit-temperatura. Ahzen u
uza n-nitrogenu likwidu f’post xott u ventilat. It-tehid bin-nifs tan-nitrogenu likwidu huwa perikoluz.
Dawk li jiehdu hsieb I-ghasafar imlagqmin ghandhom isegwu I-principji tal-igjene u joqoghdu
partikularment attenti meta jnehhu l-hmieg minn tigieg imlaqqmin.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Xejn li hu maghruf.
4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tajr 1i jbid
Tuzax fi tjur fi zmien il-bajd, u fi zmien 4 gimghat qabel ma jibdew ibidu.

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

Dejta ta' sigurta u effikacja huma disponibbli li juru li din it-tilgima tista’ tkun imhallta u amministrata
ma’ Cevac Transmune mill-ovo jew il-va¢inazzjoni taht il-gilda. [I-prodotti mhallta jipprotegu kontra
l-virus tal-marda Newcastle, il-virus virulenti tal-marda Marek u l-virus avjan virulenti hafna tal-
marda infettiva Bursal (IBD). Is-sigurta u l-effikaé¢ja tat-tilqgim imhallta mhumiex differenti minn dawk
deskritti ghall-vac¢ini amministrata separatament. Aqra wkoll 1-informazzjoni tal-prodott ta' Cevac
Transmune gabel 1-uzu.

Ghoti in-ovo:
Injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ tigieg tas-simna ta’ 18-il gurnata.
Qabbel id-dags tad-doza tal-vacini u s-solvent sterili skont it-tabella hawn taht.

Vectormune ND Cevac Transmune Solvent sterili
2 x 2,000 doza 2 x 2,000 doza 200ml
1 x 4,000 doza 1 x 4,000 doza 200ml
2 x 4,000 doza 2 x 4,000 doza 400 ml
4 x 4,000 doza 4 x 4,000 doza 800 ml
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5 x 4,000 doza 5 x 4,000 doza 1000 ml
6 x 4,000 doza 6 x 4,000 doza 1200 ml
8 x 4,000 doza 8 x 4,000 doza 1600 ml

Uzu taht il-gilda:

Injezzjoni wahda ta' 0.2 ml ghal kull fellus ta’ gurnata hija applikata ghal tigieg tas-simna.
Qabbel id-dags tad-doza tal-vacini u s-solvent sterili skont it-tabella hawn taht.

Vectormune ND Cevac Transmune Solvent sterili
2 x 1,000 doza 1 x 2,000 doza 400 ml
1 x 2,000 doza 1 x 2,000 doza 400 ml
2 x 2,000 doza 2 x 2,000 doza 800 ml
1 x 4,000 doza 1 x 4,000 doza 800 ml
4,000 + 1,000 doza 4,000 + 1,000 doza 1,000 ml
3 x 2,000 doza 3 x 2,000 doza 1,200 ml
2 x 4,000 doza 2 x 4,000 doza 1,600 ml

Igbed 2 ml ta' solvent sterilizzat f’siringa tal-5 ml u mbaghad igbed il-kontenut imdewweb ta’ kunjett

Vectormune ND fiha.

Igbed 2 ml ta' solvent sterili f’siringa ohra tal-5 ml u mbaghad holl il-kontenut tal-kunjett Cevac

Transmune fih.

Ittrasferixxi l-vac¢c¢ini mahlula fil-borza tas-solvent u hawwad b'agitazzjoni gentili.

Id-dejta ta’ sigurta u effikacja huma disponibbli u juru li dan il-vac¢cin jista’ jithallat u jinghata

b’Cevac MD Rispens b’applikazzjoni taht il-gilda. Aqra wkoll it-taghrif dwar il-prodott ta’ Cevac MD

Rispens gabel l-uzu.

Tabella li tigbor it-taghrif ghal possibiltajiet ta’ dilwazzjoni rakkomandata f’kaz ta’ uzu assocjat:

Nru ta’ ampulli x dozi (D) Presentazzjoni Volum ta’ doza
Cevac MD Rispens Vectormune ND tas-solvent wahda

(ml) (ml)
1 x 1,000 D 1 x 1,000 D 200
1 x 2,000 D 1 x 2,000 D 400
2 x 2,000 D 2 x 2,000 D 800

1 x 4,000 D 1 x 4,000 D 800 0.20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3 x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor hlief Cevac Transmune u Cevac MD Rispens (fejn
dan huwa kummercjalizzat). Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew wara xi prodott
medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal ghoti in-ovo u uzu taht il-gilda.

Ghoti in-ovo:

Doza wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ tigieg tas-simna ta’ 18-il gurnata.
Ghal applikazzjoni in-ovo jista’ jintuza injettur tal-bajd awtomatiku in-ovo. Taghmir in-ovo ghandu
jigi kalibrat sabiex ikun zgurat li gqed tigi applikata doza ta’ 0.05 ml lil kull bajda.

Uzu taht il-gilda:




Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml ghal kull fellus ta’ gurnata ghal tigieg tas-simna jew tigieg tal-bajd. Il-
vacéin jista’ jigi injettat b’siringa awtomatika.

Tabella ta’ harsa generali ghal possibbiltajiet ta’ dilwizzjoni ta’ prezentazzjonijiet differenti:

Ghal amministrazzjoni in- Prezentazzjoni tas- Volum ta’ doza
ovo:Prezentazzjoni tal-vaééin solvent wahda
fPampulletti (ml) (ml)

(Nru ta’ ampulletti tal-vacéin
multiplikat bid-dozi mehtiega)

2 x2,000 200 0.05
1 x 4,000 200 0.05
2 x 4,000 400 0.05
4 x 4,000 800 0.05
5x4,000 1000 0.05
6 x 4,000 1200 0.05
8 x 4,000 1600 0.05

Il-velo¢ita tal-injezzjoni awtomatika hija ta’ mill-inqas 2,500 bajda kull siegha, ghalhekk il-
prezentazzjoni tas-solvent ta’ mill-inqas 400 ml jew aktar hija rakkomandata biex tipprajmja u tinjetta
ghal aktar minn 10 minuti. Taghmir in-ovo ghandu jigi kalibrat sabiex ikun zgurat 1i qed tigi applikata
doza ta’ 0.05 ml lil kull bajda.

Prezentazzjoni tas-solvent inqas minn 400 ml mhijiex rakkomandata ghall-uzu f’applikazzjoni in-ovo
permezz ta’ magna awtomizzata peress li din tista’ ma tkunx bizzejjed biex tipprajmja I-magna u

tinjetta ghal aktar minn 10 minuti. Il-prezentazzjoni ta’ 200 ml tista’ tintuza ghal tilqgim manwali.

Ghal uzu taht il-gilda:

Prezentazzjoni tal-vaééin P ampulletti Prezentazzjoni tas- Volum ta’ doza
(Nru ta’ ampulletti tal-vaé¢éin solvent wahda
multiplikat bid-dozi mehtiega) (ml) (ml)
1 x 1,000 200 0.20
1 x2,000 400 0.20
2 x 2,000 800 0.20
1 x 4,000 800 0.20
4,000 + 1,000 1000 0.20
3 x2,000 1200 0.20
2 x 4,000 1600 0.20

Applika I-prekawzjonijiet assetti¢i tas-soltu ghall-pro¢eduri kollha ta’ amministrazzjoni.
Kun familjari mal-mizuri ta’ sigurta u ta’ prekawzjoni kollha ghall-immaniggjar tan-nitrogenu likwidu
sabiex tevita korriment personali.

Preparazzjoni tas-suspensjoni tal-vac¢in ghal injezzjoni:

1. Wara li tqabbel id-daqgs tad-doza tal-prezentazzjoni tal-ampulla tal-vac¢in mad-dags tal-borza
tas-solvent, nehhi malajr I-ammont ta’ ampulletti mehtiega mill-kontenitur tan-nitrogenu
likwidu.

2. Igbed 2 ml ta’ solvent ghal go siringa ta’ 5 ml.

3. Dewweb il-kontenut tal-ampulletti malajr billi thawwad bil-mod fl-ilma f’temperatura ta’ bejn
27°C - 39°C.

4, Kif appena jdubu kompletament, iftah 1-ampulletti waqt li Zzommhom ’il boghod minnek sabiex

tipprevjeni kull riskju li twegga’ jekk jinkiser xi ampullett.

5. Ladarba l-ampullett jinfetah, igbed bil-mod il-kontenut tieghu f’siringa sterilizzata ta’ 5 ml i
diga jkun fiha 2 ml ta’ solvent b’labra ta’ dijametru ta’ mill-inqas 18G.

6. Ittrasferixxi s-suspensjoni ghal gol-borza tas-solvent. Hawwad bil-mod il-vacc¢in dilwit
ippreparat kif hawn fuq deskritt.

7. Igbed porzjon tal-vac¢cin dilwit fis-siringa biex tlahlah l-ampullett. Nehhi t-tlahlih mill-ampullett
u injettah bil-mod fil-borza tas-solvent. Irrepeti darba jew darbtejn.
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8. Hawwad bil-mod il-vac¢in dilwit ippreparat kif hawn fuq deskritt sabiex ikun lest ghall-uzu.

Irrepeti l-operazzjonijiet ’punt 2 sa 7 ghan-numru xieraq ta’ ampulletti li jridu jigu mdewba.

Uza l-va¢¢in immedjatament, hawwad bil-mod regolarment biex tkun Zgurata suspensjoni uniformi
tac-celloli u uza fi zmien perjodu li ma jagbizx saghtejn.

Wara li zzid il-kontenut tal-ampulla mas-solvent, il-prodott lest biex jinghata jikkonsisti minn
sospensjoni ghall-injezzjoni ¢ara ta’ lewn hamrani.

Armi kull ampulla li giet mahlula b’mod aé¢identali.
M’ ghandekx terga’ tiffriza taht kwalunkwe cirkostanza.
M’ ghandekx terga’ tuza kontenituri miftuhin ta’ tilqima dilwita.

4.10 Doza eé¢éessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
L-ebda sintomi ma gew osservati wara l-amministrazzjoni ta’ 10 dozi tal-vaccin.
4.11 Perjodu ta’ tizmim

Xejn.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Il-grupp farmakoterapewtika: Immunologici ghal Aves, vac¢ini virali hajjin ghal tjur domestici.
Kodic¢i ATC veterinarja: QI01AD.

L-effikacja tat-tilgima giet ipprovata bi sfidi bir-razza tal-virus virulenti tal-marda ta’ Marek MD70 u
bir-razza NDV Herts 33/56.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Suspensjoni:
Eagle’s minimum essential medium L-glutamina

Bikarbonat tas-sodju
HEPES

Serum tal-bovini
Dimethyl sulfoxide

Ilma ghal injezzjoni

Solvent:

Sukrozju

Kaseina Idrolizzata

Sorbitol

Idrogenufosfat tad-dipotassju
Diidrogenufosfat tal-potassju
Phenol ahmar

Ilma ghal injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma' kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor, minbarra Cevac Transmune u Cevac

MD Rispens (fejn dan huwa kummerc¢jalizzat) u s-solvent (Cevac Solvent Poultry) forniti ghall-uzu
mal-prodott medi¢inali veterinarju.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh:
Suspensjoni: sentejn

Solvent: tletin xahar

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat skont kif rakkomandat: saghtejn.

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Suspensjoni:
Ahzen u ttrasporta ffrizat fin-nitrogenu likwidu (-196°C).

Il-kontenituri tan-nitrogenu likwidu jridu jigu kkontrollati regolarment ghal livell tan-nitrogenu
likwidu u jridu jimtlew mill-gdid kif ikun mehtieg.

Solvent:
Ahzen f"temperatura inqas minn 25°C.
Tiffrizax.

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

Suspensjoni:

Ampulla wahda tal-hgieg ta’ tip [ i fiha 1,000, 2,000 jew 4,000 doza tal-va¢¢in. L-ampulli jipoggew
fuq il-qasab, fornuti b’lingwetta li turi d-doza.

I1-qasab bl-ampulli jinhaznu f’kontenitur tan-nitrogenu likwidu.

Solvent:

Borza tal-polyvinylchloride li jkun fiha 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml jew 1600 ml
f’over-pouch individwali.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

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

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

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

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

L-UNGERIJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/188/004-006

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

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 08/09/2015
Data tal-ahhar tigdid: 20/07/2020



10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{MM/YYYY}
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li tkun bi hsiebha timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tforni u tuza dan il-prodott
medic¢inali veterinarju ghanda I-ewwel tikkonsulta mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru relevanti
dwar il-politika ta' tilgim kurrenti, peres li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti f*parti tat-territorju
jew kollu ta’ Stat Membru skont il-legislazzjoni nazzjonali.



ANNESS I1

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



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

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Szallas u. 5.
L-UNGERIJA

Isem u indirizz tal-manufattur responsabbli mill-hrug tal-lott

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Szallas u. 5.
L-UNGERIJA

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

Prodott medi¢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 nazzjonali tieghu, jipprojbixxi [-manifattura, l-importazzjoni, il-

pussess, il-bejgh, il-forniment u/jew l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologici fit-territorju

shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) I-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew l-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fi¢-Certifikazzjoni tal-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti

ohrajn li jigu minn annimali kkurati;

b) il-marda li ghaliha I-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
kon¢ernat.

Hemm bZonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva peress li hija kostitwent ta’ origini bijologika intiza biex tipproduc¢i immunita attiva,
mhijiex fl-iskop tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluzi I-adjuvanti) elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott huma

kkunsidrati 1i ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-
prodott medicinali veterinarju
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ANNESS III

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’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Ampulletti ta’ 1,000, 2,000 jew 4,000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune ND

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

rHVT/ND

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

1,000 doza
2,000 doza
4,000 doza

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

SC jew in-ovo.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest HU
Szallas u. 5.

L-Ungerija
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT JEW IL-
PAKKETT TA’ BARRA

Boroz tas-solvent ta’ 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml jew 1600 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cevac Solvent Poultry

‘ 2. DIKJARAZZJONI TA’ SUSTANZI ATTIVI

| 3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

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

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSWJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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Ahzen f’temperatura inqas minn 25°C. Tiffrizax.

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

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

Ghal trattament tal-annimali biss.

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

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

logo
jew

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

L-Ungerija

‘ 16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Vectormune ND suspensjoni u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghat-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-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

L-UNGERIJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectormune ND suspensjoni u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghat-tigieg

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

Vajrus tal-herpes rikombinanti attiv tad-dundjani asso¢jat mac-celloli (rHVT/ND)

li jesprimi l-proteina ta’ fuzjoni tal-istrejn lentogeniku tal-vajrus (D-26) tal-mard Newcastle: 2,500—
8,000 PFU*/doza

* PFU: plaque forming units.

Suspenzjoni ffrizata semitrasparenti safranija fl-orangjo.

Is-solvent huwa soluzzjoni hamra cara.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal immunizzazzjoni attiva tal-bajd tat-tigieg embrijonat ta’ 18-il gurnata jew flieles ta’ gurnata biex
tnaqqas l-imwiet u sinjali klini¢i kkawzati mill-vajrus tal-marda Newcastle u biex tnaqqas l-imwiet,
sinjali klini¢i u lezjonijiet kkawzati mill-vajrus virulenti tal-marda ta’ Marek.

Bidu ta’ immunita kontra I-marda Newcastle ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: ta’ 3 gimghat.
Tul ta’ Zmien ta’ immunita kontra I-marda Newcastle ghal tigieg tas-simna: ta’ 9 gimghat.

Tul ta’ Zmien ta’ immunita kontra I-marda ta’ Newcastle ghal tigieg tal-bajd: ta’ 18-il gimgha

Bidu ta’ immunita kontra 1-marda ta’ Marek ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: ta’ gimgha.

Tul ta’ Zmien ta’ immunita ghal tigieg tas-simna u tigieg tal-bajd: Tilgima wahda hija bizzejjed biex
taghti protezzjoni waqt il-perjodu ta’ riskju ta’ infezzjoni mill-vajrus tal-marda ta’ Marek.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xejn li hu maghruf.
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Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anki dawk mhux diga elenkati f'dan il-fuljett ta’ taghrif jew tahseb li
l-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa l-kirurgu veterinarju tieghek.

7. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg u bajd tat-tigieg embrijonat.

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

Ghoti in-ovo:
Injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ tigieg tas-simna ta’18-il gurnata.
Ghal applikazzjoni in-ovo jista’ jintuza injettur tal-bajd awtomatiku in-ovo.

Uzu taht il-gilda:

Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml ghal kull fellus ta’ gurnata ghal tigieg tas-simna jew tigieg tal-bajd. I1-
vaccin jista® jigi applikat b’siringa awtomatika.

Tabella ta’ harsa generali ghal possibbiltajiet ta’ dilwizzjoni ta’ prezentazzjonijiet differenti:

Ghal amministrazzjoni in-ovo:

Prezentazzjoni tal-va¢éin fampulletti Prezentazzjoni Volum ta’ doza

(Nru ta’ ampulletti tal-vac¢in tas-solvent wahda
multiplikat bid-dozi mehtiega) (ml) (ml)

2 x 2,000 200 0.05

1 x 4,000 200 0.05

2 x 4,000 400 0.05

4 x 4,000 800 0.05

5x 4,000 1000 0.05

6 x 4,000 1200 0.05

8 x4,000 1600 0.05

Il-veloc¢ita tal-injezzjoni awtomatika hija ta’ mill-inqas 2,500 bajda kull siegha, ghalhekk il-
prezentazzjoni tas-solvent ta’ mill-inqas 400 ml jew aktar hija rakkomandata biex tipprajmja u tinjetta
ghal aktar minn 10 minuti. Taghmir in-ovo ghandu jigi kalibrat sabiex ikun zgurat li qed tigi applikata
doza ta’ 0.05 ml lil kull bajda.

Prezentazzjoni tas-solvent inqas minn 400 ml mhijiex rakkomandata ghall-uzu f’applikazzjoni in-ovo

peress li din tista’ ma tkunx bizzejjed biex tipprajmja l-magna u tinjetta ghal aktar minn 10 minuti. Il-
prezentazzjoni ta’ 200 ml tista’ tintuza ghal tilqgim manwali.

Ghal uzu taht il-gilda:

Prezentazzjoni tal-vaé¢éin f’ampulletti Prezentazzjoni tas- | Volum ta’ doza
(Nru ta’ ampulletti tal-vaé¢éin solvent wahda
multiplikat bid-dozi mehtiega) (ml) (ml)
1 x1,000 200 0.20
1 x 2,000 400 0.20
2 x 2,000 800 0.20
1 x 4,000 800 0.20
4,000 + 1,000 1000 0.20
3 x 2,000 1200 0.20
2 x 4,000 1600 0.20

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Applika l-prekawzjonijiet assetti¢i tas-soltu ghall-metodi kollha ta’ amministrazzjoni.
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Kun familjari mal-mizuri ta’ sigurta u ta’ prekawzjoni kollha ghall-immaniggjar tan-nitrogenu likwidu
sabiex tevita korriment personali.

Procéedura ghall-preparazzjoni tas-suspenzjoni tal-va¢cin:

1. Wara li tqabbel id-dags tad-doza tal-prezentazzjoni tal-ampulla tal-vac¢in mad-dags tal-borza tas-
solvent, nehhi malajr l-ammont ta’ ampulletti mehtiega mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu.

2. Igbed 2 ml ta’ solvent ghal go siringa ta’ 5 ml

3. Dewweb il-kontenut tal-ampulletti malajr billi thawwad bil-mod fl-ilma f’temperatura ta’ bejn 27°C
- 39°C.

4. Kif appena jdubu kompletament, iftah 1-ampulletti waqt li zzommhom ’il boghod minnek sabiex
tipprevjeni kull riskju li twegga’ jekk jinkiser xi ampullett.

5. Ladarba l-ampullett jinfetah, igbed bil-mod il-kontenut tieghu f’siringa sterilizzata ta’ 5 ml li diga
jkun fiha 2 ml ta’ solvent b’labra ta’ dijametru ta’ mill-inqas 18 gejg.

6. Ittrasferixxi s-suspensjoni ghal gol-borza tas-solvent. Hawwad bil-mod il-vac¢in dilwit ippreparat
kif hawn fuq deskritt.

7. Igbed porzjon tal-vaccin dilwit fis-siringa biex tlahlah l-ampullett. Nehhi t-tlahlih mill-ampullett u
injettah bil-mod fil-borza tas-solvent. Irrepeti darba jew darbtejn.

8. Hawwad bil-mod il-vac¢in dilwit ippreparat kif hawn fuq deskritt sabiex ikun lest ghall-uzu.

Irrepeti 1-operazzjonijiet fpunt 2 sa 7 ghan numru xieraq ta’ ampulletti li jridu jigu mdewba.

Uza l-va¢¢in immedjatament, hawwad bil-mod regolarment biex tkun zgurata suspensjoni uniformi tac-
¢elloli u uza fi zmien saghtejn. Ghandu jigi zgurat li s-suspensjoni tal-vac¢in tithallat regolarment bil-
mod matul is-sessjoni tat-tilqim sabiex jigi garantit li s-suspensjoni tal-vac¢¢in tibqa’ omogena u i jigi
amministrat it-titru korrett tal-vajrus tal-va¢éin (ez. meta jintuzaw magni ta’ injezzjoni in-ovo
awtomatici jew matul sessjonijiet twal ta’ tilgim).

Wara li zzid il-kontenut tal-ampulla mas-solvent, il-prodott lest biex jinghata jikkonsisti minn
sospensjoni ghall-injezzjoni ¢ara ta’ lewn hamrani.

Tuzax Vectormune ND jekk tinnota sinjali vizibbli ta’ skulurizzazzjoni mhux a¢cettabbli fil-kunjetti.
Armi dawk l-ampulletti li gew imdewba bi zball. Tergax tiffrizahom taht l-ebda ¢irkostanzi.
Tergax tuza kontenituri miftuha tal-vacc¢in dilwit.

10. ZMIEN TA’ TIZMIM

Xejn.

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

Suspensjoni:
Ahzen u ttrasporta ffrizat fin-nitrogenu likwidu (-196 °C).

Il-kontenituri tan-nitrogenu likwidu jridu jigu kkontrollati regolarment ghal livell tan-nitrogenu
likwidu u jridu jimtlew mill-gdid kif ikun mehtieg.

Solvent:
Ahzen f’temperatura inqas minn 25 °C. Tiffrizax.

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

[z-Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat skont kif rakkomandat: Saghtejn.
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:
Laqqgam biss annimali f’sahhithom.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Flieles imlaqgmin jistghu jnehhu bhala eskrement l-istrejn tal-vac¢in. Kien hemm tixrid bil-mod ghad-

dundjani li ma kienx identifikabbli £°35 gurnata izda kien identifikabbli wara 42 gurnata ta’ studju ta’
kuntatt. Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet spec¢jali biex jigi evitat it-tixrid tal-istrejn tal-vac¢¢in ghad-
dundjani.

L-ebda tixrid ma ntwera bejn it-tigieg.

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

Kontenituri tan-nitrogenu likwidu u ampulletti tal-vac¢in ghandhom jigu mmaniggjati minn persunal
imharreg kif suppost biss.

Wagqt li tuza dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li
jikkonsisti f’ingwanti protettivi, nu¢cali u bwiez, qabel ma tiehu min-nitrogenu likwidu, waqt li 1-
kontenut tal-ampullett ikun ged idub u waqt li ged tiftah il-prodott.

Ampulletti tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu matul bidliet ghall-gharrieda fit-temperatura. Ahzen u
uza n-nitrogenu likwidu f’post xott u ventilat. It-tehid bin-nifs tan-nitrogenu likwidu huwa perikoluz.
Dawk li jiehdu hsieb l-ghasafar imlaggmin ghandhom isegwu l-prin¢ipji tal-igjene u joqoghdu
partikularment attenti meta jnehhu l-hmieg minn tigieg imlagqam.

Tjur fi zmien il-bidien:
Tuzax fi tjur li jkun ghar-riproduzzjoni jew fi zmien il-bajd.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn jew forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Dejta ta' sigurta u effikacja huma disponibbli li juru li din it-tilgima tista’ tkun imhallta u amministrata
ma’ Cevac Transmune mill-ovo jew il-vac¢inazzjoni taht il-gilda ghal tigieg tas-simna. [l-prodotti mhallta
jipprotegu kontra I-virus tal-marda Newcastle, il-virus virulenti tal-marda Marek u I-virus avjan virulenti
hafna tal-marda infettiva Bursal (IBD). Is-sigurta u l-effikacja tat-tilgim mhallta m’humiex differenti
minn dawk deskritti ghall-va¢¢ini amministrata separatament. Aqra wkoll l-informazzjoni tal-prodott
ta' Cevac Transmune gabel 1-uzu.

Ghoti in-ovo:
Injezzjoni wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ tigieg tas-simna 18-il gurnata.
Qabbel id-dags tad-doza tal-vacini u s-solvent sterili skont it-tabella hawn taht.

Vectormune ND Cevac Transmune Is-solvent sterili
2 x 2,000 doza 2 x 2,000 doza 200ml
1 x 4,000 doza 1 x 4,000 doza 200ml
2 x 4,000 doza 2 x 4,000 doza 400 ml
4 x 4,000 doza 4x 4,000 doza 800 ml
5 x 4,000 doza 5 x 4,000 doza 1000 ml
6 x 4,000 doza 6 x 4,000 doza 1200 ml
8 x 4,000 doza 8 x 4,000 doza 1600 ml

Uzu taht il-gilda:
Injezzjoni wahda ta' 0.2 ml ghal kull fellus ta’gurnata hija applikata ghal tigieg tas-simna.
Qabbel id-dags tad-doza tal-vacini u s-solvent sterili skont it-tabella hawn taht.

Vectormune ND Cevac Transmune Solvent sterili
2 x 1,000 doza 1 x2,000 doza 400 ml
1 x 2,000 doza 1 x 2,000 doza 400 ml
2x 2,000 doza 2 x 2,000 doza 800 ml
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1 x 4,000 doza 1 x 4,000 doza 800 ml
4,000 + 1,000 doza 4,000 + 1,000 doza 1000 ml
3 x 2,000 doza 3 x 2,000 doza 1200 ml
2 x 4,000 doza 2 x 4,000 doza 1600 ml

Igbed 2 ml ta' solvent sterilizzat {’siringa tal-5 ml u mbaghad igbed il-kontenut imdewweb ta’
Vectormune ND ampolla fiha.

Igbed 2 ml ta' solvent sterili f’siringa ohra tal-5 ml u mbaghad holl il-kontenut tal-kunjett Cevac
Transmune fih.

Ittrasferixxi l-vac¢¢ini mahlula fil-borza tas-solvent u hawwad b'agitazzjoni gentili.

Id-dejta ta’ sigurta u effika¢ja huma disponibbli u juru li dan il-vac¢in jista’ jithallat u jinghata
b’Cevac MD Rispens b’applikazzjoni taht il-gilda. Aqra wkoll it-taghrif dwar il-prodott ta’ Cevac MD
Rispens gabel 1-uzu.

Tabella li tigbor it-taghrif ghal possibiltajiet ta’ dilwazzjoni rakkomandata f’kaz ta’ uzu assocjat:

Nru ta’ ampulli x dozi (D) Presentazzjoni Volum ta’ doza
Cevac MD Rispens Vectormune ND tas-solvent wahda

(ml) (ml)
1 x 1,000 D 1x 1,000 D 200
1 x2,000 D 1 x 2,000 D 400
2 x2,000 D 2 x2,000 D 800

1 x 4,000 D 1 x 4,000 D 800 0.20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Ebda informazzjoni hija disponibbli fuq is-sigurta u l-effikacja ta' dan il-prodott medicinali veterinarju
immunologiku meta jintuza’ ma' xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, minbarra Cevac Transmune u
Cevac MD Rispens (fejn dan huwa kummer¢jalizzat). Ghalhekk ghandha tittiched dec¢izjoni biex
jintuza’ dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor fuq bazi ta’ kaz,
kaz.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma' xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, minbarra Cevac Transmune u Cevac MD Rispens
(fejn jinbigh) u s-solvent (Cevac Solvent Poultry) forniti ghall-uzu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.cu/).
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15. TAGHRIF IEHOR
Numrui tal awtorizzazzjonijiet ghat tqeghid fis suq: EU/2/15/188/004-006

Ampulla wahda tal-hgieg ta’ tip I 1i fiha 1,000, 2,000 jew 4,000 doza tal-vacé¢in. L-ampulli jipoggew
fuq il-qasab, fornuti b’lingwetta li turi d-doza.
I1-qasab bl-ampulli jinhaznu f’kontenitur tan-nitrogenu likwidu.

Borza tal-polyvinylchloride 1i jkun fiha 200 ml f’over-pouch individwali.
Borza tal-polyvinylchloride li jkun fiha 400 ml f’over-pouch individwali.
Borza tal-polyvinylchloride li jkun fiha 800 ml f’over-pouch individwali.
Borza tal-polyvinylchloride li jkun fiha 1000 ml f’over-pouch individwali
Borza tal-polyvinylchloride 1i jkun fiha 1200 ml f’over-pouch individwali
Borza tal-polyvinylchloride li jkun fiha 1600 ml f’over-pouch individwali

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jkunu fis-suq.
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