ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RESPIPORC FLUpan HINI1 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanza attiva:

Vajrus tal-Influwenza A inattivat/uman

Razza: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — unitajiet li jemagglutinaw

Sustanza mhux attiva:
Carbomer 971P NF 2 mg

Ingredjenti iehor/ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Thiomersal 0.1 mg

Soluzzjoni tal-klorur tas-sodju (0.9%)

Suspensjoni ¢ara sa ftit imdardra, ta' kulur hamrani ghal roza ¢ar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Majjali.

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

Immunizzazzjoni attiva ta’ majjali mill-eta ta’ 8 gimghat ’il quddiem kontra l-vajrus tal-influwenza
pandemika tal-majjali HIN1 biex titnaqqas it-taghbija tal-pulmun virali u l-eskrezzjoni virali.

Bidu tal-immunita: gimgha 1 wara t-tilqima primarja.
Perjodu tal-immunita: 3 xhur wara t-tilqgima primarja.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laggam biss annimali f *sahhithom

3.5 Prekawzjonijiet spe¢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:

b

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢c¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza I-prodott: Majjali.

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Ipertermja’.
ittrattat):

! nefha temporanja sa 2 cm?, tirrizolvi fi zmien 5 ijiem.
? zieda temporanja fit-temperatura rettali li ma tagbizx 2 °C, ma tippersisstix ghal aktar minn jum
wiehed.

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 lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji
ta’ kuntatt rispettivi.

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

Jista’ jintuza wagqt it-tqala sa tliet gimghat qabel it-twelid u waqt it-treddigh.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilqgima gabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu ghal gol-muskoli.

Qziegez

2 injezzjonijiet ta’ doza wahda (1 ml) mill-eta ta’ 56 gurnata, b’intervall ta’ tliet gimghat bejn 1-
injezzjonijiet.

L-effikacja tat-tilgim mill-gdid ma gietx investigata u ghaldagstant m’hemm l-ebda skeda ta' tilgim

mill-gdid proposta.

Anti-korpi derivati maternalment fi qzieqez jinterferixxu mal-immunitad medjata minn RESPIPORC
FLUpan HIN1. Generalment, antikorpi derivati maternalment indotti minn tilgim idumu bejn wiehed
u iehor 5-8 gimghat wara t-twelid.



F’kazijiet ta’ esponiment tal majjaliet ghall-antigeni (minn infezzjonijiet tar-raba’ u/jew tilqim) 1-
antikorpi trazmessi lill-qzieqez jistghu jinterferixxu mal-immunizzazzjoni attiva fl-eta ta’ 12-il
gimgha. F kazijiet bhal dawn, il-qzieqez ghalhekk ghandhom jitlaggmu wara l-eta ta’ 12-il gimgha.

Qziegez u majjaliet:
Tilgim primarju: 2 injezzjonijiet ta’ doza wahda (1 ml) b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjonijiet u sa
3 gimghat gabel it-twelid mistenni jew wagqt it-treddigh.

L-effikacja ta’ tilgim mill-gdid b’doza wahda ma gietx mistharrga u ghalhekk I-ebda skeda ta’ tilgim
mill-gdid mhi proposta ghal aktar tqaliet.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

M’hemm xejn maghruf

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero granet

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI09AA03.
Immunologici, tilqim virali inattivat ghal majjali, vajrus ta’ influwenza porcina.

It-tilgima tistimula immunita attiva kontra virus simili ghal A/Jena/V15258/2009 (H1N1)pandemika(09
tal-influwenza pandemika tal-majjali. Hija tikkawza antikorpi newtralizzanti u li jinibixxu
emagglutinazzjoni kontra dan is-subtip. Ir-risponsi tal-antikorp imsemmija f’li gej gew iddokumentati
f’majjali minghajr immunita derivata maternalment. Antikorpi newtralizzanti fis-serum instabu f*aktar
minn 75% tal-majjali mlaggma fis-7 gurnata wara immunizzazzjoni primarja li damet, f’aktar minn
75% tal-majjali, ghal aktar minn 3 xhur. Antikorpi li jinibixxu emagglutinazzjoni nstabu fi 15-100%
tal-majjali mlaqgma fis-7 gurnata wara l-immunizzazzjoni primarja, li sparixxew fil-maggoranza tal-
annimali fi Zmien gimgha sa 4 gimghat wara.

L-effikacja tat-tilgima giet ezaminata fi studji ta’ sfida tal-laboratorju f’majjali minghajr antikorpi
derivati maternalment u ntweriet kontra r-razez i gejjin:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdmO09 (origini umana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (origini tal-majjali) u
FLUAV/sw/Teo(Spanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (origini tal-majjali).

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.



5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah kunjett li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen fil-frigg 2 C-8 O).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kuniett fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett PET: Kunjett tal-polyethylene terephthalate (PET) ta’ 25 ml
Kunjett PET ta’ 50 ml

Fliexken LDPE: Fliexken ta’ 50 ml ta’ low density polyethylene (LDPE)

Fjali tal-hgieg: Fjali tal-hgieg ta’ 25 ml, hgieg ta’ tip |

Tappijiet: Tappijiet tal-gomma bromobutyl

Kapep: Kapep bi flang tal-aluminju

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi kunjett PET 1 ta’ 25 doza (25 ml) jew 50 doza (50 ml) b’tapp tal-gomma u
b'kappa bil-flang.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun LDPE 1 ta’ 25 doza (25 ml) jew 50 doza (50 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu
bil-flang.

Kaxxa tal-kartun bi fjala tal-hgieg ta’ 25 doza (25 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu bil-flang,

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

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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/17/209/001-005

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17/05/2017



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

JI/XX/SSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (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 ghal 25 ml, 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RESPIPORC FLUpan HINI suspensjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Vajrus tal-Influwenza A inattivat /Juman
Razza: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — unitajiet li jemagglutinaw

| 3.  DAQS TAL-PAKKETT

25 ml (25 doza)
50 ml (50 doza)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Mayjjali

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.
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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. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/17/209/001 (flixkun PET ta’ 25 doza)
EU/2/17/209/002 (flixkun PET ta’ 50 doza)
EU/2/17/209/003 (kunjett tal-hgieg ta’ 25 doza)
EU/2/17/209/004 (flixkun LDPE ta’ 25 doza)
EU/2/17/209/005 (flixkun LDPE ta’ 50 doza)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjetti ta’ 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RESPIPORC FLUpan HINI1 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Vajrus tal-Influwenza A inattivat/uman, razza A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

M

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: zero granet.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

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

Ceva Santé Animale

| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett ta’ 25 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

RESPIPORC FLUpan HINI1

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Vajrus tal-Influwenza A inattivat/uman, razza A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 10 sighat.

13



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

RESPIPORC FLUpan HINI1 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanza attiva:

Vajrus tal-Influwenza A inattivat/uman

Razza:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — unitajiet li jemagglutinaw

Sustanza mhux attiva:
Carbomer 971P NF 2 mg

Ingredjent iehor:
Thiomersal 0.1 mg

Suspensjoni ¢ara sa ftit imdardra, ta' kulur hamrani ghal roza ¢ar.

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

Majjali

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Immunizzazzjoni attiva ta’ majjali mill-eta ta’ 8 gimghat ’il quddiem kontra vajrus ta’ influwenza
por¢ina pandemika HIN1 biex titnagqas it-taghbija ta’ pulmun virali u eskrezzjoni tal-vajrus.

Bidu tal-immunita: gimgha 1 wara t-tilqima primarja.
Perjodu tal-immunita: 3 xhur wara t-tilgima primarja.
5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laqqgam biss annimali f’sahhithom

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

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:
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F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

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

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala sa tliet gimghat qabel it-twelid u wagqt it-treddigh..

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza ec¢cessiva:
Xejn li hu maghruf.

Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:
Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

7. Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza l-prodott: Majjali.

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Ipertermja’.
ittrattat):

! nefha temporanja sa 2 cm?, tirrizolvi fi zmien 5 ijiem.
2 zieda temporanja fit-temperatura rettali li ma tagbizx 2 °C, ma tippersisstix ghal aktar minn jum
wiched .

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: 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 u metodu ta’ amministrazzjoni

Qziegez:
2 injezzjonijiet ta’ doza wahda (1 ml) mill-eta ta’ 56 gurnata, b’intervall ta’ 3 gimghat bejn 1-
injezzjonijiet.

L-effikacja tat-tilqim mill-gdid ma gietx investigata u ghaldagstant m’hemm l-ebda skeda ta' tilgim
mill-gdid proposta.
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Antikorpi derivati maternalment fiqzieqez jinterferixxu mal-immunita medjata minn RESPIPORC
FLUpan HIN1. Generalment, antikorpi derivati maternalment indotti minn tilgim idumu bejn wiehed
u iehor 5-8 gimghat wara t-twelid.

F’kazijiet ta’ esponiment tal-majjaliet ghall-antigeni (minn infezzjonijiet tar-raba’ u/jew tilqim) I-
antikorpi trazmessi lill-qzieqez jistghu jinterferixxu mal-immunizzazzjoni attiva fl-eta ta’ 12-il
gimgha. F’kazijiet bhal dawn, il-qzieqez ghalhekk ghandhom jitlagqgmu wara l-eta ta’ 12-il gimgha.

Qzieqez u Majjaliet:
Tilgim primarju: 2 injezzjonijiet ta’ doza wahda (1 ml) b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjonijiet u sa
3 gimghat gabel it-twelid mistenni jew wagqt it-treddigh.

L-effikacja ta’ tilgim mill-gdid b’doza wahda ma gietx mistharrga u ghalhekk I-ebda skeda ta’ tilgim
mill-gdid mhi proposta ghal aktar tqaliet
9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Xejn.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero granet

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C-8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra biex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u I-kartuna
wara JISKADI. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

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

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

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

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

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta .
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/17/209/001-005

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi kunjett PET 1 ta’ 25 doza (25 ml) jew 50 doza (50 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu
bil-flang.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun 1 ta’ polictilene ta’ densita baxxa (LDPE, low density polyethylene) ta’ 25
doza (25 ml) jew 50 doza (50 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu bil-flang.

Kaxxa tal-kartun bi fjala tal-hgieg ta’ 25 doza (25 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu bil-flang.

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

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

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

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

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franza

Tel.: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
1I-Germanja

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

1107 Budapest

Ungerija

17. Taghrif iehor

It-tilgima tistimula immunita attiva kontra virus simili ghal A/Jena/V15258/2009 (H1N1)pandemika(09
tal-influwenza pandemika tal-majjali. Hija tikkawza antikorpi newtralizzanti u li jinibixxu
emagglutinazzjoni kontra dan is-subtip. Ir-risponsi tal-antikorp imsemmija f’1i gej gew iddokumentati
f’majjali minghajr immunita derivata maternalment. Antikorpi newtralizzanti fis-serum instabu f’aktar
minn 75% tal-majjali mlaggma fis-7 gurnata wara immunizzazzjoni primarja, li f’aktar minn 75% tal-
majjali, damu ghal aktar minn 3 xhur. Antikorpi li jinibixxu emagglutinazzjoni nstabu fi15-100% tal-
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majjali mlaggma fis-7 gurnata wara immunizzazzjoni primarja li sparixxew fil-maggoranza
tal-annimali fi Zmien 1 sa 4 gimghat wara.

L-effikacja tat-tilgima giet ezaminata fi studji ta’ sfida tal-laboratorju f’majjali minghajr antikorpi
derivati maternalment u ntweriet kontra r-razez li gejjin;
FLUAV/Hamburg/NY1580/2009(HI1N1)pdm09 (origini umana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (origini tal-majjali) u
FLUAV/sw/Teo(Spanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (origini tal-majjali).
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