ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Respiporc FLU3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

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

Sustanzi Attivi :
Strejns tal-virus inattivat ta’ lI-influwenza A/ hniezer/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log GMNU*
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log, GMNU?*
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12.34 log, GMNU*

IGMNU = Geometric mean of neutralizing units immunizzazzjoni indotta fil-fenek ta’ I-indi wara t-
tieni tilgima ta’ 0.5 ml b’ dan il-vac¢in.

Adjuvant:
Carbomer 971 P NF 2.0 mg

Sustanza mhux attiva:
Tiomersal 0.21 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ¢ara ta’ kulur orangjo safrani ghal roza ghall-injezzjoni

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l1-prodott

Hniezer

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.

Immunizzazzjoni attiva tal-hniezer mill-eta ta’ 56 gurnata 'l fuq inkluzi majjaliet fit-tqala kontra I-

influwenza tal-hniezer ikkawzata mis-sottotipi HIN1, H3N2 u H1N2 biex tnaqqgas is-sinjali klini¢i u 1-

ammont ta’ virus fil-pulmun wara infezzjoni.

Bidu ta’ I-immunita: 7 ijiem wara l-ewwel tilgima.

Tul tal-immunita: 4 xhur fi hniezer imlaggmin bejn I-eta ta” 56 u 96 jum u 6 xhur fi hniezer
imlaggmin ghall-ewwel darba ta’ 96 jum u ’l fug.

Immunizzazzjoni attiva ta’ majjaliet fit-tqala wara t-tmiem tal-ewwel immunizzazzjoni b’doza wahda

14-il gurnata gabel it-twellid biex tigi zviluppata immunita gholja tal-kolostrum li tipprovdi

protezzjoni klinika tad-drafeg tal-anqas ghal 33 gurnata wara li jitwieldu.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn



4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli

Prekawzjonijiet spec¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-prodott, reazzjoni zghira biss fil-post tal-injezzjoni hija mistennija.
4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Wara li tinghata t-tilgima, f’kazijiet rari hafna, jista jkun hemm nefha lokali hafifa u momentarja li
tinzel fi zmien jumejn. F’kazijiet rari hafnajista jkun hemm zieda zghira momentarja fit-temperatura
tar-rektum wara t-tilgima.

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f”10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali °10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-Tgala, fid-treddigh u fi zmien il-bidien
Jista' jintuza wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M" hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. ld-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima 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
Uzu ghal gol-muskolu.

Drafeg:

L-ewwel tilgima: zewg injezzjonijiet ta’ doza wahda (2 ml)

- Minn 96 jum ’l fuq, b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjoni u ohra biex jinkiseb tul ta’
immunita ‘I fug minn 6 xhur.

jew

- Bejn l-eta ta’56 u 96 jum, b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjoni u ohra biex jinkiseb tul ta’
immunita ‘I fug minn 4 xhur.

Qazquziet u majjaliet:

L-ewwel tilgima: ara hawn fuq

Injezzjoni ‘booster’ hija possibbli f’kull stadju tat-tqala u fi zmien il-halib. Meta t-tilgim isir 14-il
gurnata gabel il-majjala tferragh b’doza wahda (2 ml), dan jipprovdi immunita derivata mill-omm
lid-drafeg li tipprotegihom minn sinjali klini¢i tal-influwenza tal-ingas sat-33 jum wara t-twelid.



L-immunita derivata mill-omm fid-drafeg tagixxi re¢iprokament mall-inizzjazzjoni tal-antikorpi.
Generalment, l-antikorpi derivati mill-omm indotti mit-tilqgim idumu bejn wiehed u iehor minn 5 sa 8
gimghat wara t-twelid. F’kazi partikolari ta’ kuntatti moltepli¢i tal-majjaliet mal-antigeni
(infezzjonijiet mill-ambjent + tilgim) I-antikorpi trasmessi lid-drafeg jistghu jdumu sakemm ikollhom
12 il-gimgha. F’dan l-ahhar kaz id-drafeg ghandhom jigu mlaggma wara li jkunu ghalqu 96 jum.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara li nghatat doza doppja tat-tilgima (4 ml), I-ebda reazzjoni avversa, hlief dawk imsemmiija fis-
sezzjoni 4.6, ma ntweriet.

4,11 Perjodu ta' tizmim

Granet xejn.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako—terapewtiku: Immunologic¢i, vaccini li fihom virusijiet inattivati
Kodici ATC veterinarja: Q109AAQ3

It-tilgima tgangal immunita attiva kontra s-sottotipi HIN1, H3N2 u HIN2 tal-virus tal-Influwenza A
tal-hniezer. Tinduci antikorpi li huma newtralizzanti u li jinibixxu 1-agglutinazzjoni tad-demm kontra
kull wiehed tat-tliet sottotipi. Meta bhala ‘booster’ tigi amministrata doza wahda tal-vac¢in 14-il
gurnata gabel li I-majjala li kienet diga mlaqqma tferragh, il-va¢cin jistimola immunita attiva biex
tipprovdi immunita derivata mill-omm liz-zghar kontra s-sottotipi HLN1, H3N2 u H1N2 tal-virus tal-
Influwenza A tal hniezer.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Carbomer 971 P NF

Tiomersal

Soluzzjoni tas-sodium chloride ( 0.9%)

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh : sentejn.
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah : 10 sighat.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax.
Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl

6.5 In-naturau l-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar li jmiss mall-prodott
Kunjetti tal-hgieg: kunjetti ta’ 20 ml, hgieg tat-tip 1

kunjetti ta’ 50 ml, hgieg tat-tip 11
kunjetti ta’ 100 ml, hgieg tat-tip I



Kunjetti PET: Kunjetti tal-polyethylene terephthalate (PET) ta’ 20 ml, trasparenti
Kunjetti PET ta’ 50 ml, trasparenti
Kunjetti PET ta’ 100 ml, trasparenti
Kunjetti PET ta’ 500 ml, trasparenti
Tappijiet: Tappijiet tal-lastku Bromobuty!l
Ghotjien:  ghotjien bi flanga
Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg ta’ 10 dozi (20 ml), 25 doza (50 ml) jew 50 doza (100 ml) b’tapp
tal-lastku u ghatu bi flanga.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett PET ta’ 10 dozi (20 ml), 25 doza (50 ml) jew 50 doza (100 ml) b’tapp tal-
lastku u ghatu bi flanga.
Kaxxa tal-kartun b’8 kunjetti PET ta’ 250 dozi (500 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu bi flanga.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

8. NUMRU(I) TA L-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/09/103/001-007

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 14/01/2010

Data tal-ahhar tigdid: 04/12/2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta I-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS I
MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVAU L-
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-
PROVISTAU L-UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs



A.  MANIFATTURA TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott.

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germanja

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

1107 Budapest

Ungerija

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KUNDIZZJONDJIET JEW RESTRIZZIJIONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva, peress li hija kostitwent ta’ origini biologika intiza biex tipproduc¢i immunita attiva,
mhiex fl-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) 470/2009.

L-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f‘sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott huma
jew sustanzi ammissibbli i tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
37/2010 tindika 1i ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi jew huma kkunsidrati li
ma jaqghux fi hdan I-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta wzati bhal f’dan il-prodott
medicinali veterinarju.



ANNESS 11

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ 20ml, 50 ml, 100 ml, 8 x 500 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Respiporc FLU3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Strejns tal-virus inattivat tal-influwenza A/ hniezer/
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10.53 log. GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 logo GMNU

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

20 ml (10 dozi),

50 ml (25 doza),

100 ml (50 doza),

8 X 500 ml (250 doza)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskolu.
Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' Tizmim: Xejn granet

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien 10 sighat

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg . Tiffrizax. Ipprotegi mid-dawl

12. PREKAWZJONWJIET SPECIFICI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett li jinsab fil-pakkett.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, JEKK
APPLIKABBLI

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss.Ghandu jinghata biss b’ ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franza

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/09/103/001
EU/2/09/103/002
EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/004
EU/2/09/103/005
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot

11



DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Kunjett ta’ 100 ml u 500 mi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Respiporc FLU3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Strejns tal-virus inattivat ta’ I-influwenza A/ hniezer/
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10.53 log. GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 logo GMNU

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml (50 doza)
500 ml (250 doza)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

IM
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' Tizmim: Xejn granet

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien 10 sighat

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg . Tiffrizax. Ipprotegi mid-dawl

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

Rimi: agra I-fuljett li jinsab fil-pakkett.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, JEKK
APPLIKABBLI

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franza

16. NUMRU/I TA L-AWTORIZZAZZIJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Kunjett ta’ 20 ml u 50 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Respiporc FLU3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Strejns tal-virus inattivat ta’ l-influwenza A/ hniezer
(H3N2) > 10.53 log. GMNU, (HINI1) > 10.22 logs GMNU, (HIN2) > 12.34 log. GMNU

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

20 ml (10 dozi),
50 ml (25 doza)

‘ 4. MOD(I1) TA” AMMINISTRAZZJONI

IM

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: xejn granet

6. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk infetah uza fi Zzmien 10 sighat

‘ 8. IL-KLIEM "GHAL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal kura tal-annimali biss.

14



B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Respiporc FLU3

Suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

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-suq:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germanja

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungerija

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Respiporc FLU3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer.

gl DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(1) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA
Suspensjoni ¢ara ta’ kulur orangjo safrani ghal roza ghall- injezzjoni
Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Sustanzi Attivi :
Strejns tal-virus inattivat ta’ I-influwenza A/ hniezer/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU*
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log, GMNU!
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12.34 log, GMNU*

IGMNU = Geometric mean of neutralizing units immunizzazzjoni indotta fil-fenek ta’ I-indi wara t-
tieni tilgima ta’ 0.5 ml b’ dan il-vac¢in.

Adjuvant:
Carbomer 971 P NF 2.0mg

Sustanza mhux attiva:
Tiomersal 0.21 mg
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4. INDIKAZZJONIJIET

Immunizzazzjoni attiva tal-hniezer mill-eta ta” 56 gurnata 'l fuq inkluzi majjaliet fit-tqala kontra I-
influwenza tal-hniezer ikkawzata mis-sottotipi HIN1, H3N2 u H1N2 biex tnagqas is-sinjali klini¢i u I-
ammont ta’ virus fil-pulmun wara infezzjoni.

idu ta’ I-immunita: 7 ijiem wara I-ewwel tilgima.
Tul tal-immunita: 4 xhur fi hniezer imlagqmin bejn 1-eta ta” 56 u 96 jum u 6 xhur fi hniezer
imlaggmin ghall-ewwel darba ta’ 96 jum u ’l fug.

Immunizzazzjoni attiva ta’ majjaliet fit-tqala wara t-tmiem ta’ I-ewwel immunizzazzjoni b’doza
wahda 14-il gurnata gabel it-twellid biex tigi zviluppata immunita gholja tal-kolostrum li tipprovdi
protezzjoni klinika tad-drafeg tal-anqas ghal 33 gurnata wara li jitwieldu.

5 KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara li tinghata t-tilgima, jista jkun hemm nefha lokali hafifa f’kazijiet rari hafna li tinzel fi zmien
jumejn. F’kazijiet rari hafha , jista’ jkun hemm zieda zghira momentarja fit-temperatura tar-rektum
wara t-tilgima.(* rari hafna” tikkorrispondi ghal frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa inqas minn
annimal wiehed £°10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal gol-muskolu.

Drafeg:

L-ewwel tilgima: Zewg injezzjonijiet ta’ doza wahda (2 ml)

- Minn 96 jum ’l fuq, b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjoni u ohra biex jinkiseb tul ta’
immunita ‘I fug minn 6 xhur.

jew
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- Bejn l-eta ta’56 u 96 jum, b’intervall ta’ 3 gimghat bejn injezzjoni u ohra biex jinkiseb tul ta’
immunita ‘I fug minn 4 xhur.

Qazquziet u majjaliet:

L-ewwel tilgima: ara hawn fuq

Injezzjoni ‘booster’ hija possibbli f’kull stadju tat-tqala u fi zmien il-halib. Meta t-tilqim isir 14-il
gurnata gabel il-majjala tferragh b’doza wahda (2 ml), dan jipprovdi immunita derivata mill-omm
lid-drafeg li tipprotegihom minn sinjali klini¢i tal-influwenza tal-ingas sat-33 jum wara t-twelid.

L-immunita derivata mill-omm fid-drafeg tagixxi reciprokament mall-inizzjazzjoni tal-antikorpi.
Generalment, I-antikorpi derivati mill-omm indotti mit-tilgim idumu bejn wiehed u iehor minn 5 sa 8
gimghat wara t-twelid. F’kazi partikolari ta’ kuntatti moltepli¢i tal-majjaliet mal-antigeni
(infezzjonijiet mill-ambjent + tilgqim) I-antikorpi trasmessi lid-drafeg jistghu jdumu sakemm ikollhom
12 il-gimgha. F’dan l-ahhar kaz id-drafeg ghandhom jigu mlagqgma wara li jkunu ghalqu 96 jum.

2l PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Xejn.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn granet

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C - 8°C).

Tiffrizax.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl

Tuzax dan il-prodott veterinarju medicinali wara d-data tal-iskadenza li tidher fuq it-tikketta u fuq il-
pakkett wara JISKADI

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 10 sighat.

12. TWISSIJIET SPECJALI
Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-prodott, reazzjoni zghira biss fil-post tal-
injezzjoni hija mistennija.

Tgala u treddigh:
Il-vacein jista' jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢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. ld-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

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

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
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ll-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

It-tilgima tgangal immunita attiva kontra s-sottotipi HIN1, H3N2 u HIN2 tal-virus tal-Influwenza A
tal-hniezer. Tinduci antikorpi li huma newtralizzanti u li jinibixxu 1-agglutinazzjoni tad-demm kontra
kull wiehed tat-tliet sottotipi. Meta bhala ‘booster’ tigi amministrata doza wahda tal-va¢¢in 14-il
gurnata qabel li I-majjala li kienet diga mlagqma tferragh, il-vac¢in jistimola immunita’ attiva biex
tipprovdi immunita’ derivata mill-omm liz-zghar kontra s-sottotipi HIN1, H3N2 u H1N2 tal-virus tal-
Influwenza A tal-hniezer.

Dagsijiet tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun bi fjala tal-hgieg jew PET ta’ 10 dozi (20 ml), 25 doza (50 ml) jew 50 doza (100 ml)
b’tapp tal-lastku u ghatu bi flanga.

Kaxxa tal-kartun b’8 kunjetti PET ta’ 250 dozi (500 ml) b’tapp tal-lastku u ghatu bi flanga.

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