ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghal volpijiet u klieb rakkun

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (1.7 ml) fiha:

Sustanza attiva:

Vaccin haj attenwat tar-rabbja, razza SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units - Unitajiet li Jiffurmaw il-Punt Fokali)

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Vacéin:

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sukrozju

Gelatina (tal-hniezer)

Disodium phosphate dihydrate

Fosfat tad-diidrogenu tal-potassju

Sulfat tan-neomic¢ina

Lixka:

Ghalf minn hut mithun

Xaham tal-palm

Xaham tal-gewz tal-Indi

Paraffina

Kloridrat tal-ossitetraciklina (jista' jizdied bhala
bijomarkatur jekk l-awtoritajiet jitolbu hekk)

Fl-istat iffrizat is-suspensjoni hija ta’ kulur isfar u ta’ kulur hamrani fl-istat likwidu. Il-lixki huma
rettangolari, ta’ kulur kannella u ghandhom riha qawwija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Volpijiet, klieb rakkun

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

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ volpijiet u ta’ klieb rakkun kontra r-rabbja ghall-prevenzjoni ta’
infezzjoni u ta’ mortalita.



Bidu tal-immunita: ma giex stabbilit
Tul tal-immunita: tal-angas 12 xhur.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

I1-lixki tal-va¢¢ini mhumiex intizi ghat-tilqim ta’ annimali domestiéi.

Gew irrapportati sinjali gastrointestinali (potenzjalment minhabba I-materjal indigestibbli tal-folja) fil-
klieb wara ingestjoni ac¢identali tal-lixka.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Amministra 1-lixki b’attenzjoni. Huwa rrakkomandat li jintlibsu ingwanti li jintremew wara l-uzu meta
jkunu ged jigu amministrati u mqassma I-lixki. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-fluwidu tal-va¢¢in, nehhih
minnufih billi tlahlah sewwa bl-ilma u bis-sapun. Fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Minhabba li din it-tilqima giet ippreparata b’mikro-organizmi hajjin attenwati, ghandhom jittiehdu
mizuri xierqa biex tigi evitata l-kontaminazzjoni tal-amministratur u ta’ persuni ohra li jikkollaboraw
fil-process,

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza l-prodott: volpijiet u klieb rakkun

Ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa.

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 wkoll
l-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf.
3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.



It-tehid ta’ lixka wahda huwa bizzejjed biex tigi zgurata immunizzazzjoni attiva biex tigi evitata
infezzjoni bil-virus tar-rabbja. Il-lixki jitqgassmu bl-idejn jew bl-ajru fil-qafas ta’ kampanji ta’ tilqim
kontra r-rabbja.

Ir-rata ta’ distribuzzjoni tiddependi fuq it-topografija, fuq id-densita tal-popolazzjoni tal-ispe¢i fil-
mira, u fuq is-sitwazzjoni epizootjologika. Ghalhekk ghandhom jigu segwiti r-rakkomandazzjonijiet /
talba tal-awtorita kompetenti debitament desinjata fir-rigward tar-rata ta’ distribuzzjoni, iz-zona tat-
tilqim, il-metodu ta’ distribuzzjoni/lixkar u I-kundizzjonijiet lokali/taz-zona kif specifikat mill-awtorita
kompetenti. Densita oghla ta’ distribuzzjoni hija rrakkomandata f*Zoni b’densita gholja tal-
popolazzjoni ta’ volpijiet/klieb rakkun. Fil-kaz ta’ Zoni miftuhin jew b’popolazzjoni baxxa hija
rakkomandata distribuzzjoni tal-lixki mill-ajru b’apparat xieraq ta’ titjir (bhal ajruplan, helikopter,
drones jew simili), u distribuzzjoni manwali f°Zoni b’popolazzjoni umana kbira.

Lixkar mill-ajru mhuwiex rakkomandat f*Zoni qrib 1-ilma (ghadajjar, xmajjar, gibjuni tal-ilma) u
langas f°Zoni b’popolazzjoni gholja. Preferibbilment it-tilqim ghandu jsir kull sentejn (ez. fir-
rebbiegha u fil-harifa), ghal ghadd ta’ snin konsekuttivi, ghal tal-anqas sentejn wara l-ahhar kaz
ikkonfermat ta’ rabbja fir-regjun; madankollu I-firxa tal-lixka ghandha tigi evitata fi staguni fejn it-
temperatura u/jew il-kundizzjonijiet klimati¢i huma mistennija li jikkompromettu I-lixka u I-istabilita
tal-vaccin. Sabiex jitharsu r-regjuni li huma hielsa mir-rabbja, il-lixkar jista' jsir biex tinholoq linja ta’
tilgim madwar ir-regjun jew inkella fil-forma ta’ tilqim fuq il-post.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
L-ghoti tat-tilgima f"doza 10 darbiet dik rrakkomandata ma tat ebda effett mhux mixtieq.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢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

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju ghandha I-ewwel tikkuntattja 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta' tilqim fis-sehh, minhabba 1i dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti
fit-territorju kollu ta’ Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Ristrett ghal awtoritajiet amministrattivi kompetenti mahturin debitament.

Hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

Rabitec huwa vac¢¢in haj modifikat tar-rabbja ghall-ghoti orali lill-volpijiet u lill-klieb rakkun.
L-annimali immunizzati huma protetti kontra infezzjoni bil-virus tar-rabbja fuq il-post u ma
jittrazmettux ir-rabbja.

B’kuntrast mar-razza parentali SAD B19 tieghu, l-ingredjent attiv tal-vac¢¢in wera li kien apatogeniku
ghal grieden immunokompetenti, I-aktar specijiet sensittivi ghall-infezzjoni bil-virus tar-rabbja.

L-ingredjent attiv huwa mudell kwadruplu attenwat hafna tal-virus genetikament modifikat tar-rabbja,
derivat mill-varjeta tal-va¢¢in SAD B19. Il-genoma ggor mutazzjonijiet fil-proteina-G (glikoproteina)
li jinsabu f’zewg pozizzjonijiet indipendenti tal-genoma (fil-pozizzjoni 194 u 333 tal-ac¢idu amminiku
fuq il-proteina-G), fejn it-tliet nukleotidi ‘kodon’ kollha jigu skambjati li jwassal ghal tibdil fl-acidu
amminiku fiz-zewg pozizzjonijiet. Barra minn hekk, il-genoma ggor duplikat ezatt tal-gene
immodifikat tal-proteina-G (glikoproteina) rilevanti ghall-immunita, li twassal ghall-espressjoni
sinfikantement oghla tal-gene tal-proteina G. Peress li kull modifika fuq il-genoma ntweriet li tkompli
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tattenwa r-razza tal-virus SAD B19, l-effett multiplu taghhom jghin biex tigi evitata r-riverzjoni ghar-
razza parentali. Fl-ahhar nett, il-psewdogene li jinsab bejn il-gene—G u L thassar.

Huwa possibbli li dan il-virus tal-vac¢in jigi differenzjat minn kwalunkwe razza ohra tal-virus tar-
rabbja, inkluza r-razza parentali tieghu, perezempju b’metodi ta’ PCR.

Rabitec jintuza ghall-induzzjoni tal-immunita protettiva fil-volpijiet u fil-klieb rakkun permezz tar-
rotta orali karatterizzata mill-induzzjoni ta’ antikorpi specifi¢i (newtralizzanti) tal-virus tar-rabbja
kkawzati prin¢ipalment mill-proteina G-(glikoproteina).

Ma sar ebda studju fuq il-post.

L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studji fil-laboratorju.

4.1 Kodic¢i ATC veterinarja:

Kodi¢i ATC veterinarja: QIO7BD.

Biex tistimula l-immunita tal-volpijiet u 1-klieb tar-rakkuni kontra r-rabbja.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
ftemperatura ta’ -15°C jew inqas. L-istabbilta wara d-distribuzzjoni fl-ambjent intweriet ghal sebat
ijjiem f"temperaturi sa 25°C.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta ffrizat, f temperatura taht -15°C.

Tergax tiffrizah.

[I-lixki ghandhom jitqassmu immedjatament wara li tmurilhom il-friza. Il-lixka mahlula tal-va¢¢in
tista' tinhazen ghal sebat ijiem f’temperatura ta’ bejn 2°C — 8°C qabel l-uzu, izda lixki 1i 1-katina tat-
tkessih taghhom tkun giet imfixkla, minhabba li ma jkunux gew mahzuna fi frigg, ghandhom jingerdu.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakKkjar li jmiss mal-prodott

Is-suspensjoni tal-vac¢in tigi mimlija f*folji tal-polimeru/aluminju li huma inkorporati f’matrici ta’
lixka attraenti ghall-ispeci fil-mira. II-lixki jigu ppakkjati f’pakketti jew f’boroz tal-plastik jew kaxxi
tal-kartun ta’:

1 x 800 unita

4 x 200 unita

40 x 20 unita

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

IlI-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 ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/17/219/001-003

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 01/12/2017

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

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 fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (3.0 ml) inkorporata fil-lixka fiha:

Sustanza attiva:

Virus attenwat tal-vac¢in tar-rabbja haj, razza SPBN GASGAS: 108 FFU* - 10°° FFU*

(* unitajiet 1i jiffurmaw fokus)

Sustanza mhux attiva:

Kompozizzjoni kwalitattiva ta' sustanzi mhux
attivi u kostitwenti ohra

Vacéin:

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sukrozju

Gelatina

Diidrat tal-fosfat tad-disodju

Potassium dihydrogen phosphate

Sulfat tan-neomic¢ina

Lixka:
Trab tal-bajd

Gelatina

Xaham tal-gewz tal-Indi

Glicerina

IIma

I1-lixki huma rettangolari b'kulur kannella fl-isfar.

Is-suspensjoni tal-vac¢¢in ghandha kulur abjad fl-ahmar fi stat iffrizat u kulur roza ghal hamrani fl-istat
likwidu.

I1-qartas jikkonsisti fi tliet saffi laminati, maghmulin minn karta stampata, fojl tal-aluminju u
polyethylene.

3. INFORMAZZJONI KLINIKA

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu ghal kull spe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghat-tilgim attiv ta' klieb kontra r-rabbja biex jigu evitati infezzjonijiet u mortalita.



Bidu tal-immunita: minn 15-il jum wara t-tilgim

Zmien kemm iddum I-immunita: 26 gimgha kif muri mill-isfida virulenti fil-klieb

Dejta serologika (ELISA) minn klieb imlagqma fil-qasam tindika l-prezenza ta' antikorpi specifici
ghar-rabja indikattivi ghall-immunita protettiva ghal mill-inqas 30 xahar.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispeci fil-mira: Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali. Immaniggja 1-lixki b'attenzjoni. F'kaz ta' kuntatt tal-fluwidu tal-vaccin,
nehhih immedjatament billi tlahlah sew bl-ilma u bis-sapun. Fittex parir mediku mal-ewwel u qis li
turi l-fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib. F'kaz li jkun hemm sid identifikabbli u/jew caretaker
huwa rrakkomandat li ma jkollhomx kuntatt dirett mal-kelb taghhom ghal mill-inqas 12-il siegha wara
li joffrulhom lixka.

Billi dan il-vaccin thejja b'mikroorganizmi hajjin u attenwati, ghandhom jittiehdu mizuri xierqa biex
tigi evitata l-kontaminazzjoni tal-handler u ta' nies ohra li jikkollaboraw fil-process, perezempju billi
jintlibsu ingwanti li jintremew wara l-uzu.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent: Mhux applikabbli.

3.6 Avvenimenti avversi
Speci fil-mira: klieb.
L-ebda reazzjonijiet avversi ma gew osservati.

Ir-rappurtar ta' avvenimenti avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sikurezza ta' prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta' veterinarju, lid-detentur ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema nazzjonali ta' rappurtar. Ara wkoll 1-ahhar tagsima tal-fuljett ta'
taghrif ghad-dettalji ta' kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh

Tgala u treddigh: Jista' jintuza wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib.

Is-sigurta ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib fil-klieb waqt studji sperimentali, izda I-
uzu fi studji fuq il-post ma weriex reazzjonijiet avversi fil-klieb, inkluzi klieb li ged ireddghu u tqal. Fi
speci ohra ta' canid intwera li kien sigur wagqt it-tqala u t-treddigh kemm fl-annimal omm kif ukoll fil-
frieh taghha.

3.8 Interazzjoni ma' prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf.
3.9 Mnejn jinghata u dozagg

Uzu orali.



It-tehid ta' lixka wahda huwa bizzejjed biex jizgura immunizzazzjoni attiva ghall-prevenzjoni ta '
infezzjoni mill-virus tar-rabbja. Jistghu jintuzaw sistemi differenti biex il-lixki jsiru disponibbli ghall-
annimali fil-mira. Is-sistema l-aktar uzata hija I-hekk imsejha mudell hand-out u retrieve. B'hekk, klieb
li ma jkunux fac¢ilment a¢¢essibbli ghat-tilqim parenterali u li jiltagghu maghhom waqt kopertura
sistemika taz-zona jigu offruti lixka. F'kaz li l-annimal jarmi I-qartas (imtaqqab), dan jingabar mill-
gdid (jekk possibbli) mill-vac¢inaturi u jintrema skont il-proc¢eduri prevalenti ghal skart perikoluz.
Jekk kelb ma jaccettax il-lixka, jingabar ukoll mill-gdid mill-va¢¢inatur u jintuza ghal kelb ichor. Taht
¢erti kundizzjonijiet kif preskritt mill-awtoritajiet kompetenti, il-lixki jistghu jigu pprovduti wkoll lis-
sidien tal-klieb li se joffruhom lill-klieb taghhom. Fl-ahhar nett, 1-awtoritajiet kompetenti jistghu
jawtorizzaw li I-lixki jithallew f'siti maghzula f'kaz li 1-klieb fil-mira ma jkunux jistghu jigu avvi¢inati
(mudell ta' organizmi selvaggi).

3.10 Sintomi ta' doza e¢c¢essiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta' emergenza u antitiki)
L-ghoti tal-vac¢in 10 darbiet id-doza minima effettiva ma kkaguna l-ebda effett mhux mixtieq.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kondizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet fuq l-uzu ta' prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassitici
sabiex jigi limitat ir-riskju ta' zvilupp ta' rezistenza

Kwalunkwe persuna li ghandha I-hsieb li timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tforni u tuza dan
il-prodott medic¢inali veterinarju ghandha l-ewwel tikkonsulta lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru rilevanti dwar il-politiki attwali dwar it-tilqim, peress li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu
pprojbiti fi Stat Membru kollu jew parti minnu. territorju taghha skont il-legizlazzjoni nazzjonali.
Ristrett ghal awtoritajiet amministrattivi kompetenti mahtura kif xieraq.

Hrug tal-lott tal- awtorita ta' kontroll uffi¢jali huwa mehtieg ghal dan il-prodott.
3.12 Perjodi ta' tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

Rabitec huwa vaccin haj modifikat kontra r-rabbja ghal amministrazzjoni orali.

Annimali immunizzati huma protetti kontra infezzjoni tal-virus tar-rabbja fuq il-post u ma
jittrazmettux ir-rabbja.

L-ingredjent attiv tal-vac¢in Rabitec gie ppruvat li huwa apatogeniku ghall-grieden
immunokompetenti, anki wara t-tilgima intracerebrali.

L-ingredjent attiv huwa maghmul minn virus genetikament modifikat, issensibilizzat hafna tar-rabbja
derivat mir-razza tal-va¢¢in SAD B19. Il-genoma ggorr mutazzjonijiet fil-proteina G (glikoproteina) li
tinsab f'2 loki indipendenti tal-genoma (f'pozizzjonijiet ta' acidi amminici 194 u 333 fil-proteina G),
fejn it-tliet nukleotidi 'codon’ gew skambjati li rrizultaw f'bidliet fl-acidu amminiku fiz-zewg
pozizzjonijiet. Barra minn hekk, il-genoma ggorr duplikat ezatt tal-gene modifikat tal-proteina G
(glikoproteina) rilevanti ghall-immunita, li jirrizulta fl-espressjoni oghla sinifikanti tal-gene tal-
proteina G. Billi kull wahda minn dawn il-modifiki fuq il-genoma ntweriet li tkompli tnaqqas ir-razza
tal-virus SAD B19, I-effett multiplu taghhom jghin biex tigi evitata r-riverzjoni ghar-razza tal-genituri.
Hija possibbli differenzazzjoni ta' dan il-virus tal-va¢¢in minn kwalunkwe razza ohra tal-virus tar-
rabbja, inkluz ir-razza tal-genituri tieghu, perezempju permezz ta' metodi PCR.

Rabitec jintuza ghall-induzzjoni tal-immunita protettiva fl-annimali fil-mira permezz tar-rotta orali
kkaratterizzata mill-induzzjoni ta' antikorpi specifi¢i (newtralizzanti) tal-virus tar-rabbja mmirati
prin¢ipalment kontra l-proteina G (glikoproteina).



L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studji tal-laboratorju.

4.1 Kodici ATCveterinarja:

Kodi¢i ATCveterinarja: QI07AD

Biex tistimula l-immunita tal-klieb kontra r-rabbja.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin f'< -20 +
i-?s‘tabbilté wara d-distribuzzjoni fl-ambjent intweriet ghal 5 ijiem f'temperaturi sa 25°C.
5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u trasport iffrizat, < -20°C + 5°C.

Taghmlux fil-friza.

I1-lixki ghandhom jigu offruti lill-annimal fil-mira wara li jinhallu. Il-lixka tal-va¢¢in imdewweb tista
tinhazen ghal 28 jum bejn 2°C — 8°C gabel I-uzu jew ghal mhux aktar minn 5 ijiem sa 25°C.

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

Is-suspensjoni tal-vac¢in timtela fi qratas. Il-qartas jikkonsisti fi tliet saffi laminati li fihom karta
stampata, fojl tal-aluminju u polyethylene u huwa inkorporat f'matrici tal-lixka attraenti ghall-ispeci
fil-mira. Il-lixki huma ppakkjati f'boroz f'kaxxi tal-kartun ta':

25x20 unita

36x20 unita

4x120 unita

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

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

[l-medi¢ini m’ghandux jintrema mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta' tehid lura ghar-rimi ta' prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal ichor

ghar-rimi i huwa derivat minnu skont il-htigijiet lokali u ma' kwalunkwe sistema nazzjonali ta' gbir
applikabbli ghall-prodott medi¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva Santé Animale

7. NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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EU/2/17/219/004-006

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

(JI/XX/SSSS}

9. DATA TAL- AHHAR REVIZJONI TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT

(JI/XX/SSSS}

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).
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ANNESS II

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

Xejn
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun li fiha 800 lixka (1 x 800 unita, 4 x 200 unita jew 40 x 20 unita)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghal volpijiet u klieb rakkun

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (1.7 ml) fiha:

Sustanza attiva:

Vacein haj attenwat tal-virus tar-rabbja, razza SPBN GASGAS

10%8 FFU*/doza - 103! FFU*/doza (* Focus Forming Units - Unitajiet li Jiffurmaw il-Punt Fokali)

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 800 unita
4 x 200 unita
40 x 20 unita

4. SPECI GHAL XIEX HU INDIKAT IL-PRODOTT

Volpijiet, klieb rakkun

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Distribuzzjoni tal-lixki bl-idejn jew bl-ajru.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}
I1-lixki ghandhom jitqassmu immedjatament wara li jinhallu.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta ffrizat.
Tergax tiffrizah.
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Bhala e¢¢ezzjoni, it-tilgima mahlula tista' tinhazen ghal mhux aktar minn sebat ijiem ftemperatura ta’
2°C — 8°C qabel 1-uzu.

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

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 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 jintlahagx mit-tfal.

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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kaxxa tal-kartun bi fjala 25x20 unita, 36x20 unita, 4x120 unita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Kull doza (3.0 ml) inkorporata fil-lixka fiha:

Sustanza attiva:

Virus attenwat tal-vac¢in tar-rabbja haj, razza SPBN GASGAS: 108 FFU* - 10°° FFU*
(*unitajiet li jiffurmaw fokus)

| 3.  DAQS TAL-PAKKETT

25x20 unita
36x20 unita
4x120 unita

4. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI T’AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Distribuzzjoni tal-lixki manwalment.

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {JJ/XX/SS}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u trasport iffrizat f'<-20°C + 5°C.
Taghmlux fil-friza.
I1-lixki ghandhom jigu offruti lill-annimal fil-mira wara li jinhallu.
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I1-lixki tal-va¢¢in imdewweb jistghu jinhaznu ghal 28 jum bejn 2°-8°C jew ghal mhux aktar minn 5
ijjiem sa 25°C.

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

Aqra I-fuljett ta' taghrif gabel 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 Santé Animale

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

EU/2/17/219/004
EU/2/17/219/005
EU/2/17/219/006

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Folja tal-PVC/Aluminju

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ss}.

‘ TWISSIJA TA’ PERIKLU

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

Qartas (fojl artab)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec

‘ 2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ss}

‘ TWISSIJA TA' PERIKLU

Rabies vaccine. Do not touch!
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Lixki

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Rabitec

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ss}

‘ TWISSIJA TA’ PERIKLU

Tilqgima tar-rabbja. Tmissx!

QR code - https:\\www.ceva.de\service\rabitec

0
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-Isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghal volpijiet u klieb rakkun

2. Kompozizzjoni

Kull doza (1.7 ml) inkorporata f’lixka fiha:

Sustanza attiva:

Vaccin haj attenwat tar-rabbja, razza SPBN GASGAS: 10 FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units - Unitajiet li Jiffurmaw il-Punt Fokali)

Fl-istat iffrizat is-suspensjoni hija ta’ kulur isfar u ta’ kulur hamrani fl-istat likwidu.
I1-lixki huma rettangolari, ta’ kulur kannella u ghandhom riha gawwija.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Volpijiet, klieb rakkun

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

b

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ volpijiet u ta’ klieb rakkun kontra r-rabbja ghall-prevenzjoni ta
infezzjoni u ta’ mortalita.

Bidu tal-immunita: ma giex stabbilit

Tul tal-immunita: tal-anqas 12 xhur.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
I1-lixki tal-va¢¢ini mhumiex adatti ghat-tilqim ta’ annimali domestici.

Gew irrapportati sinjali gastrointestinali (potenzjalment minhabba l-materjal indigestibbli tal-folja) fil-
klieb wara ingestjoni ac¢identali tal-lixka.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
Mhux maghruf

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

Amministra 1-lixki b’attenzjoni. Huwa rrakkomandat li jintlibsu ingwanti li jintremew wara l-uzu meta
jkunu ged jigu amministrati u mqassma l-lixki. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-fluwidu tal-vac¢in, nehhih
minnufih billi tlahlah sewwa bl-ilma u bis-sapun. Fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.
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Peress li din it-tilgima giet ippreparata b’mikroorganizmi hajjin attenwati, ghandhom jittichdu mizuri
xierqa biex tigi evitata l-kontaminazzjoni tal-amministratur u ta’ persuni ohra li jikkollaboraw fil-
process.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Mhux maghruf

Doza eccessiva:
L-ghoti tat-tilqgima f"doza 10 darbiet dik rrakkomandata ma tat ebda effett mhux mixtieq.

7 Effetti mhux mixtieqa
Specijiet li fughom ser jintuza I-prodott: volpijiet u klieb rakkun.
Mhux 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 billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali.

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

It-tehid ta’ lixka wahda huwa bizzejjed biex tigi Zgurata immunizzazzjoni attiva biex tigi evitata
infezzjoni bil-virus tar-rabbja. I1-lixki jitqassmu bl-idejn jew bl-ajru fil-qafas ta’ kampanji ta’ tilgim
kontra r-rabbja.

Ir-rata ta’ distribuzzjoni tiddependi fuq it-topografija, fuq id-densita tal-popolazzjoni tal-ispe¢i fil-
mira, u fuq is-sitwazzjoni epizootjologika. Ghalhekk ghandhom jigu segwiti r-rakkomandazzjonijiet /
talba tal-awtorita kompetenti debitament dezinjata fir-rigward tar-rata ta’ distribuzzjoni, iz-Zona tat-
tilgim, il-metodu ta’ distribuzzjoni/lixkar u I-kundizzjonijiet lokali/taz-zona kif specifikat mill-awtorita
kompetenti. Densita oghla ta’ distribuzzjoni hija rrakkomandata f’Zoni b’densita gholja tal-
popolazzjoni ta’ volpijiet/klieb rakkun. Fil-kaz ta’ Zoni miftuhin jew b’popolazzjoni baxxa hija
rakkomandata distribuzzjoni tal-lixki mill-ajru b’apparat xieraq ta’ titjir (bhal ajruplan, helikopter,
drones jew simili), u distribuzzjoni manwali f’Zoni b’popolazzjoni umana kbira.

Lixkar mill-ajru mhuwiex rakkomandat f’Zoni qrib 1-ilma (ghadajjar, xmajjar, gibjuni tal-ilma) u
lanqas fZzoni b’popolazzjoni densa. Preferibbilment it-tilgim ghandu jsir kull sentejn (ez. fir-rebbiegha
u fil-harifa), ghal ghadd ta’ snin konsekuttivi, ghal tal-anqas sentejn wara l-ahhar kaz ikkonfermat ta’
rabbja fir-regjun, madankollu I-firxa tal-lixka ghandha tigi evitata fi staguni fejn it-temperatura u/jew
il-kundizzjonijiet klimati¢i huma mistennija li jikkompromettu I-lixka u l-istabilita tal-vac¢in. Sabiex
jitharsu r-regjuni li huma hielsa mir-rabbja, il-lixkar jista' jsir biex tinholoq linja ta’ tilgim madwar ir-
regjun jew inkella fil-forma ta’ tilgim fuq il-post.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

I1-lixki ghandhom jitqassmu immedjatament wara li jinzlu.

I1-firxa ta’ lixki wagqt perijodi b’temperaturi elevati mhuwiex rakkomandat.
10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta ffrizat, f’temperatura taht -15°C.

Tergax tiffrizah.

It-tilgima mahlula tista' tinhazen ghal mhux aktar minn sebat ijiem f’temperatura ta’ bejn 2°C — 8°C
qabel l-uzu, izda lixki li 1-katina tat-tkessih taghhom tkun giet imfixkla, minhabba li ma jkunux gew
mahzuna fi frigg, ghandhom jingerdu.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq
il-kartuna wara Exp.

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 ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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/2/17/219/00-003

Pakketti ta’ fojl fil-plastik jew boroz f’kaxxi tal-kartun ta’:

1 x 800 unita

4 x 200 unita

40 x 20 unita

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

Numru tat-telefown: 00 800 3522 11 51

Posta Elettronika: pharmacovigilance@ceva.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
I-Germanja

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
I1-Germanja

17. Taghrif iehor

Tilgima likwida gewwa folji tal-polimeru/aluminju li hija inkorporata f"matrici ta’ lixka attraenti
ghall-ispe¢i fil-mira.

26



FULJETT TA’ TAGHRIF

1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Rabitec suspensjoni orali, lixka ghall-klieb

2. Komposizzjoni

Kull doza (3.0 ml) inkorporata fil-lixka fiha:

Sustanza attiva:

Virus attenwat tal-vacéin tar-rabbja haj, razza SPBN GASGAS: 108 FFU* - 10°° FFU*

(*unitajiet li jiffurmaw fokus)

I1-lixki huma rettangolari b'kulur kannella fl-isfar.

Is-suspensjoni tal-vac¢¢in ghandha kulur abjad fl-ahmar fi stat iffrizat u kulur roza ghal hamrani fl-istat
likwidu.

I1-qartas jikkonsisti fi tliet saffi laminati maghmulin minn karta stampata, fojl tal-aluminju u
polyethylene.

3. Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-tilqim attiv ta' klieb kontra r-rabbja biex jigu evitati infezzjonijiet u mortalita.

Bidu tal-immunita: minn 15-il jum wara t-tilgim.

Zmien kemm iddum l-immunita: 26 gimgha kif muri mill-isfida virulenti fil-klieb.

Dejta serologika (ELISA) minn klieb imlagqma fil-qasam tindika I-prezenza ta' antikorpi spe¢ifici
ghar-rabbja indikattivi ghall-immunita protettiva ghal mill-inqas 30 xahar.

5. Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali Xejn.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispe¢i fil-mira: Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali: Immaniggja 1-lixki b'attenzjoni. F'kaz ta' kuntatt tal-fluwidu tal-vacééin,
nehhih immedjatament billi tlahlah sew bl-ilma u bis-sapun. Fittex parir mediku mal-ewwel u qis li
turi 1-fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib. F'kaz li jkun hemm sid identifikabbli u/jew caretaker
huwa rrakkomandat li ma jkollhomx kuntatt dirett mal-kelb taghhom ghal mill-inqas 12-il siegha wara
li joffrulhom lixka.
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Billi dan il-vaééin thejja b'mikroorganizmi hajjin u attenwati, ghandhom jittiehdu mizuri xierqa biex
tigi evitata 1-kontaminazzjoni tal-handler u ta' nies ohra li jikkollaboraw fil-process, perezempju billi
jintlibsu ingwanti li jintremew wara 1-uzu.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent: Mhux applikabbli.

Tqgala u treddigh: Jista' jintuza wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib.

Is-sigurta ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib fil-klieb waqt studji sperimentali, izda 1-
uzu fi studji fuq il- post ma werax reazzjonijiet avversi fil-klieb, inkluzi klieb li ged ireddghu u tqal. Fi
speci ohra ta' canid intwera li kien sigur wagqt it-tqala u t-treddigh kemm fl-annimal omm kif ukoll fil-
frieh taghha.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni: Xejn maghruf.

Doza ec¢¢essiva: L-ghoti tal-vacc¢in f'10 darbiet id-doza minima effettiva ma kkaguna 1-ebda effett
mhux mixtieq.

Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu: Kwalunkwe persuna li ghandha
l-hsieb li timmanifattura, timporta, tippossjedi, tbigh, tforni u tuza dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandha I-ewwel tikkonsulta lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru rilevanti dwar il-politiki attwali
dwar it-tilgim, peress li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti fi Stat Membru kollu jew parti
minnu. territorju taghha skont il-legizlazzjoni nazzjonali.

Ristrett ghal awtoritajiet amministrattivi kompetenti mahtura kif xieraq.

Hrug tal-lott tal-awtorita ta' kontroll uffi¢jali huwa mehtieg ghal dan il- prodott.

Inkompatibilitajiet ewlenien Mhux applikabbli.

7. Avvenimenti avversi
Speci fil-mira: klieb
L-ebda reazzjonijiet avversi ma gew osservati.

Ir-rappurtar ta' avvenimenti 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, l-ewwel nett, lill-
veterinarju tieghek. Tista' wkoll tirrapporta kwalunkwe avveniment avvers lid-detentur ta'
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:
https://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment_-Energy -Agriculture-and-Fisheries/Animal-
Welfare/Veterinary-Services/ WEB2452/default.aspx

8. Doza ghal kull spe¢i, mod(i) u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali.

It-tehid ta' lixka wahda huwa bizzejjed biex jizgura immunizzazzjoni attiva ghall-prevenzjoni ta'
infezzjoni mill-virus tar-rabbja. Jistghu jintuzaw sistemi differenti biex il-lixki jsiru disponibbli ghall-
annimali fil-mira. Is-sistema l-aktar uzata hija I-hekk imsejha mudell hand-out u retrieve. B'hekk, klieb
li ma jkunux fac¢ilment ac¢¢essibbli ghat-tilqim parenterali u li jiltagghu maghhom waqt kopertura
sistemika taz-zona jigu offruti lixka. F'kaz li 1-annimal jarmi I-qartas (imtaqqab), dan jingabar mill-
¢did (jekk possibbli) mill-va¢¢inaturi u jintrema skont il-proc¢eduri prevalenti ghal skart perikoluz.
Jekk kelb ma jaccettax il-lixka, jingabar ukoll mill-gdid mill-vac¢inatur u jintuza ghal kelb ichor. Taht
¢erti kundizzjonijiet kif preskritt mill-awtoritajiet kompetenti, il-lixki jistghu jigu pprovduti wkoll lis-
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sidien tal-klieb li se joffruhom lill-klieb taghhom. Fl-ahhar nett, I-awtoritajiet kompetenti jistghu
jawtorizzaw li 1-lixki jithallew f'siti maghzula f'kaz li 1-klieb fil-mira ma jkunux jistghu jigu avvic¢inati
(mudell ta' organizmi selvaggi).

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

I1-lixki ghandhom jigu offruti lill-annimal fil-mira wara li jinhallu.

10. Zmien ta’ tizmin

Mhux applikabbli.

11. Kundizzjonijiet spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u trasport iffrizat, < -20°C + 5°C.

Taghmlux fil-friza.

I1-lixka tal-va¢cin imdewweb tista’ tinhazen ghal 28 jum bejn 2°C — 8°C qabel 1-uzu jew ghal mhux
aktar minn 5 ijiem sa 25°C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u 1-
applikatur lokalizzat.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

[l-medi¢ini m’ghandux jintrema mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta' tehid lura ghar-rimi ta' prodotti medi¢inali 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.

13. Klassifikazzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

14. Numri tal- awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u dagsijiet tal-pakketti
EU/2/17/219/004-006

Boroz fkaxxi tal-kartun ta':

25x%20 unita

36x20 unita

4x120 unita

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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15. Data meta gie approvat l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JJ/XX/SSSS

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

16. Dettalji ta' kuntatt

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-dettalji ta' kuntatt biex jirrappurtaw
reazzjonijiet hziena suspettati:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

Numru tat-telefon: 00 800 3522 11 51

Indirizz elettroniku: pharmacovigilance@ceva.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
il-Germanja

17. Taghrif iehor

Vac¢cin likwidu 1i jinsab fi gratas 1i huma inkorporati f'matri¢i tal-lixka attraenti ghall-ispe¢i fil-mira.
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