ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RC, lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5 ml:
Sustanzi attivi:

Herpesvajrus attenwat tar-rinotrakeite fil-qtates (FHV strejn F2) > 10*? CCIDso'
kali¢ivirus fil-qtates inattivat (strejn FCV 431 u G1) antigeni >2.0 ELISA U.

! doza infettiva tas-cell culture 50%

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Lajofiliiat:

Sucrose

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysate

Collagen hydrolysate

Dipotassium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate

Potassium hydroxide

Sodium chloride

Disodium hydrogen orthophosphate

Monopotassium phosphate anhydrous

Ilma ghall-injezzjonijiet

Solvent:

Ilma ghall-injezzjonijiet q.s. I mljew 0.5 ml

Lijofilizat: pritkuna kafellatte omogena.
Solvent: likwidu ¢ar minghajr kulur.

3.  TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.



3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu ghal kull spedi li fugha se jintuza I-prodott
Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar:
- kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,

- kontra I-infezzjoni tal-kali¢ivirus biex tnaqqas sinjali klini¢i.

Bidu tal-immunita: gimgha wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni
Tul tal-immunita: sena wara [-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni u 3 snin wara l-ahhar tilgima mill-gdid.

33 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:
Xejn.

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

F’kaz ta’ amministrazzjoni lilek innifsek b’mod aé¢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

Qtates:

Komuni Apatija, anoreksja, u zieda fit-temperatura tal-gisem'

(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ugigh, hakk,
edima)?

Mhux komuni Reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva’®

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal ittrattati):

Rari hafna Rimettar*

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz

rapporti izolati):

'li normalment idumu ghal jum jew jumejn

? (ugigh hafif meta l-qattus jigi ezaminat, hakk jew edima limitata) jghaddu fi zmien gimgha jew 1-
aktar fi zmien gimaghtejn

3 tista’ tehtieg trattament sintomatiku xieraq

4 ]-aktar fi zmien 24 sa 48 siegha

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢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
sezzjoni "Dettalji ta’ kuntatt"" tal-fuljett ta’ taghrif.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tuzax waqt it-tqala kollha u wagqt it-treddigh.
3.8 Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li dan il-vacéin jista’ jithallat u jigi
amministrat mal-vacc¢in ta’ Boehringer Ingelheim minghajr agguvant kontra I-lewkemja fil-qtates
u/jew jigi amministrat fl-istess gurnata izda mhux jithallat mal-vac¢¢in bl-agguvant ta’ Boehringer
Ingelheim kontra r-rabbja.

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li dan il-vac¢in jista’ jithallat u jigi
amministrat mal-vac¢in minghajr agguvant ta’ Boehringer Ingelheim kontra r-rabbja

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor hlief dawk il-prodotti msemmija aktar ’il fuq. Id-
decizjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor,
ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu ghal taht il-gilda.

Irrikostitwixxi bil-mod il-vac¢¢in sabiex takkwista suspensjoni uniformi b’formazzjoni limitata ta’
raghwa.
Dehra vizwali wara r-rikostituzzjoni, suspensjoni ¢ara taghti fl-isfar.

Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat ma’ 0.5 ml jew ml tas-solvent, injetta doza ta’ml jew ta’ 0.5 ml (li
jiddependi fuq il-prezentazzjoni maghzula), injetta doza wahda ta’ va¢¢in skont din 1-iskema ta’
vac¢inazzjoni li gejja:

L-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni:
- l-ewwel injezzjoni: minn eta ta’ 8 gimghat,
- it-tieni injezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.

Fejn livelli gholja ta’ antikorpi materni kontra I-komponenti tar-rinotrakeite jew tal-kali¢ivirosi huma
mistennija li jkunu prezenti (per ezempju fi frieh ta’ bejn 9 sa 12-il gimgha mwielda minn nisa li
kienu mlaggma qabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni precedenti maghrufa jew issuspettata ghall-
patogenu/patogeni), 1-ewwel kors ta’ tilgima ghandu jigi rimandat sal-eta ta’ 12-il gimgha.

Ripetizzjoni tal-vac¢¢inazzjoni:

- l-ewwel tilgima ghandha tinghata sena wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni

- tilgim sussegwenti ghandhom jinghataw f’intervalli sa tliet snin ghall-komponenti
tar- rinotrakeite u tal-kali¢ivirosi.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
L-ebda effett mhux mixtieq hlief dawk diga msemmija f’sezzjoni 3.6 “Effetti mhux mixtieqa”

ma gew osservati, hlief zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’ f’kazi ec¢ezzjonali ddum ghal
5 ijiem.



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

Xejn.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

Vaccin kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates, u kali¢ivirosi fil-gtates.

Jistimola immunita attiva kontra l-herpesvajrus tar-rinotrakeite fil-qtates u kalicivirus fil-qtates.
Gie muri li I-prodott veterinarju medic¢inali jnaqqas l-eskrezzjoni tal-kali¢ivirus fil-qtates appena
tibda l-immunita u ghal sena wara l-vac¢¢inazzjoni.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent provvdut ghall-uzu mal-
prodott veterinarju medi¢inali u hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 3.8 hawn fuq.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh:18-il xahar
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijet: uza immedjatament.

5.3 Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).

Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

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

Flixkun tal-hgieg ta’ Tip I 1i fih doza ta’ lijofilizat u flixkun tal-hgieg ta’ Tip I li fih ml ta’ solvent, it-
tnejn maghluqin b’tapp tal-butyl elastomer u ssigillati b’ghatu tal-aluminju jew tal-plastik.

Kaxxa tal-plastik 1i ghandha 10 fliexken ta’ doza ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li ghandha 50 flixkun ta’ doza ta’ lijofilizat u 50 flixkun ta’ ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li ghandha 10 fliexken ta’ doza ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ 0.5 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li ghandha 50 flixkun ta’ doza ta’ ljjofilizat u 50 flixkun ta’ 0.5 ml ta’ solvent.
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. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/051/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23/02/2005

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

XX/SSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI VETERINARJI MEDICINALI
Prodott medicinali 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-plastik li ghandha 10 fliexken ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ solvent
Kaxxa tal-plastik li ghandha 50 flixkun ta’ lijofilizat u 50 flixkun ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RC lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5 ml:
FHYV (strejn F2)
FCV (strejnijiet 431 u G1)

> 10* CCIDso
>2.0ELISA U.

| 3.  DAQS TAL-PAKKETT

Lijofilizat (doza 10 x 1) + solvent (10 x 1 ml)
Lijofilizat (doza 50 x 1) + solvent (50 x 1 ml)
Lijofilizat (doza 10 x1) + solvent (10 x 0.5 ml)
Lijofilizat (doza 50 x1) + solvent (50 x 0.5 ml)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

| 7. PERJODI TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ssss}
Ladarba rikostitwit uza immedjatament.

‘ 9. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/051/001 Lijofilizat (10 x doza) + solvent (10 x ml)
EU/2/04/051/002 Lijofilizat (50 x doza) + solvent (50 x ml)
EU/2/04/051/003 Lijofilizat (10 x doza) + solvent (10 x 0.5ml)
EU/2/04/051/004 Lijofilizat (50 x doza) + solvent (50 x 0.5 ml)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun ta’ lijofilizat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RC d

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Doza wahda
ml jew 0.5 ml

|3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ssss}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

7

Purevax RC solvent

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml

|3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {jj/xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Purevax RC lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. Kompozizzjoni

Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5 ml:

Sustanzi attivi:

Lijofilizat:

Herpesvajrus attenwat tar-rinotrakeite fil-qtates (FHV strejn F2)
kalicivirus fil-qtates inattivat (strejn FCV 431 u G1) antigeni

Solvent:
Ilma ghal injezzjonijiet

! doza infettiva tas-cell culture 50%

Lijofilizat: pritkuna kafellatte omogena.

Solvent: likwidu ¢ar minghajr kulur.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar

- kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,
- kontra I-infezzjoni tal-kali¢ivirus biex tnaqqas sinjali klini¢i.

Bidu tal-immunita: gimgha wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni

> 10* CCIDso!
>2.0ELISA U.

g.s. 1 ml jew 0.5 ml

Tul tal-immunita: sena wara l-ewwel kors ta’ vac¢¢inazzjoni u 3 snin wara l-ahhar tilgima.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:

F’kaz ta’ amministrazzjoni lilek innifsek b’mod aé¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi

1-fuljett ta’ taghrifjew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
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Tuzax wagqt it-tqala kollha u waqt it-treddigh.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja li turi li dan il-vaééin jista’ jithallat u jigi
amministrat mal-vaccin ta’ Boehringer Ingelheim minghajr agguvant kontra l-lewkemja fil-qtates
u/jew amministrat fl-istess gurnata izda mhux jithallat mal-va¢éin bl-agguvant ta’ Boehringer
Ingelheim kontra r-rabbja.

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li dan il-vaccin jista’ jithallat u jigi amministrat
mal-vac¢in minghajr agguvant ta’ Boehringer Ingelheim kontra r-rabbja.

M’*hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor hlief dawk il-prodotti msemmija aktar ’il fuq. Id-
decizjoni sabiex jintuza dan il-vaééin qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor,
ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
L-ebda effett hlief dawk diga msemmija fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” ma gew osservati, hlief
zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’, f’kazi ec¢ezzjonali, iddum ghal 5 ijiem.

Inkompatibilitajiet magguri:

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor hlief mas-solvent provvdut ghall-uzu mal-
prodott veterinarju medic¢inali u hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni t’hawn fuq "Interazzjonijiet ma’
prodotti medic¢inal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni" .

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

- Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): Apatija, anoreksja, u zieda fit-temperatura
tal-gisem!
Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (ugigh, hakk, edima) >

- Mhux komuni (1 sa 10 annimali / 1,000 annimal ittrattati): Reazzjoni ta’ sensittivita e¢¢essiva’

- Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Rimettar *

'li normalment idumu ghal jum jew jumejn
2 (ugigh hafif meta l-qattus jigi ezaminat, hakk jew edima limitata) li jghaddu fi zmien gimgha jew 1-
aktar fi Zmien gimaghtejn
3 tista’ tehtieg trattament sintomatiku xieraq
4 1-aktar fi zmien 24 sa 48 siegha

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-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew ir-rapprezentant lokali tad-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, modi u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda
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Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat ma’ 0.5 ml jew ml tas-solvent, injetta doza ta’ml jew ta’0.5 ml (li
jiddependi fuq il-prezentazzjoni maghzula), injetta doza wahda ta’ va¢¢in skont din 1- iskema ta’
vac¢inazzjoni li gejja:

L-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni:
- l-ewwel injezzjoni: minn eta ta’ 8 gimghat,
- it-tieni injezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.

Fejn livelli gholja ta’ antikorpi materni kontra I-komponenti tar-rinotrakeite u tal-kali¢ivirosi huma
mistennija li jkunu prezenti (per ezempiju fi frieh ta’ bejn 9 sa 12-il gimgha mwielda minn nisa li
kienu mlagqma qabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni precedenti maghrufa jew issuspettata
ghall- patogenu/patogeni), I-ewwel kors ta’ tilgima ghandu jigi rimandat sal-eta ta’ 12-il gimgha

Ripetizzjoni tal-vac¢inazzjoni:

- l-ewwel tilgima ghandha tinghata sena wara l-ewwel kors ta’ va¢¢inazzjoni

- tilqim sussegwenti ghandhom jinghataw f’intervalli sa tliet snin ghall-komponenti tar-
rinotrakeite u tal-kali¢ivirosi.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
Irrikostitwixxi bil-mod il-vac¢in sabiex takkwista suspensjoni uniformi b’formazzjoni limitata ta’

raghwa.
Dehra vizwali wara r-rikostituzzjoni, suspensjoni ¢ara taghti fl-isfar.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-flixkun wara Exp.
1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jigi imhallat skont l-istruzzjonijiet: uza immedjatament.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[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
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/04/051/001-004

Kaxxa tal-plastik li fiha:

10 x 1 dozata’ lijofilizat u 10 x 1 ml ta’ solvent jew

50 x 1 doza ta’ lijofilizat u 50 x 1 ml ta’ solvent jew

10 x 1 doza ta’ lijofilizat u 10 x 0.5 ml ta’ solvent jew

50 x 1 doza ta’ lijofilizat u 50 x 0.5 ml ta’ solvent.

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

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

XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘Database’ tal-

Prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH55216 Ingelheim/Rhein

I1-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6iuka bbarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland



Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGdo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 4 72 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Taghrif iehor

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Gie muri li I-prodott inaqqas l-eskrezzjoni tal-kali¢ivirus fil-qtates appena tibda l-immunita u

ghal sena wara t-tilgima.


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

	KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
	ANNESS II
	A. TIKKETTA
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

