ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BioBhyo emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

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

Sustanzi Attivi:
Brachyspira hyodysenteriae, razza AqDysH57, inattivata RP*>1

*RP: il-potenza relattiva ddeterminata mill-ELISA fis-seru tal-fniek.

Sustanzi mhux attivi:
Montanide IMS 251 C VG 0.4 ml

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Sodium acetate 0.1 M

[lma ghall-injezzjonijiet

Emulsjoni ta’ lewn bajdani.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer (ghas-simna)

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

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer ghas-simna biex titnaqqas l-okkorrenza ta’ dijarea disenterika
kkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae.

Bidu tal-immunita: Gimaghtejn wara t-tilgima.
Perjodu tal-immunita: 18-il gimgha wara t-tilqima.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laggam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispecijiet li fughom ser jintuza l-prodott:

Mhux applikabbli.



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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni jew jekk tinjetta lilek innifsek b'mod
accidentali jista’ jirrizulta fugigh kbir u nefha spe¢jalment jekk tinjetta f’gog jew saba’ u f’kazijiet
rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. F'kaz li tinjetta lilek
innifsek b'mod a¢c¢identali dan il-prodott medi¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel,
anke jekk gie injettat ammont zghir hafna, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal
aktar minn tnax-il siegha wara l-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni b'mod ac¢¢identali b’dan il-prodott medicinali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, i
tista’ perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke I-bzonn li jinqata’ xi saba’. Attenzjoni minn
kirurgu espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bZonn li jinfetah is-saba’ u tigi
rrigata I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spec¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-
muskolu.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Hniezer:

Komuni hafna Temperatura gholja !
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Eritema fis-sit tal-injezzjoni 2, nefha fis-sit tal-injezzjoni

Nodulu fis-sit tal-injezzjoni *

Komuni Puntegg tat-telf tal-kundizzjoni *, dipressjoni *

(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati): Zappip 3

Sa 2.8 °C (zieda medja ta’ 0.7 °C), fi zmien 4 sighat wara l-ghoti, ghal massimu ta’ 24 siegha.
Hafifa, tghaddi fi Zzmien 2-4 ijiem.

B’dijametru ta’ mhux aktar minn 10 cm, tghaddi fi zmien 1-4 ijiem.

Hafifa jew moderata, sa 14-il jum.

Sa 14-il jum wara l-inokulazzjonijiet, tghaddi fi Zmien 7 ijiem.

O I O R S

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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Intweriet is-sigurta matul it-tqala u t-treddigh.
L-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.




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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

UZzu intramuskolari.

Aghti l-ewwel doza ta’ 2 ml lill-hniezer mill-eta ta’ 5 gimghat ’il quddiem u t-tieni doza gimaghtejn
wara.

Aghti fil-muskoli fondi tal-ghonq. Preferibbilment aghti kull doza fuq naha differenti tal-ghongq.

Qabel 1-uzu, halli I-va¢éin jilhaq it-temperatura ambjentali.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Mhux applikabbli.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢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

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QI09AB

Ghal immunizzazzjoni attiva kontra razez virulenti genetikament differenti ta’ Brachyspira

hyodysenteriae fil-hniezer.

L-effika¢ja tal-vaccin hija bbazata fuq studji li saru fuq hniezer tas-simna f’kundizzjonijiet fuq il-post.
Id-data wriet tnaqqis fil-kazijiet ta’ dijarea disenterika kkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae fi
hniezer tas-simna mlagqgma meta mgabbla ma’ hniezer tas-simna mhux imlagqma fi tmiem il-perjodu

tas-simna.

[1-fatt li I-annimali mlaggma kellhom livelli ta’ antikorpi oghla u frekwenza aktar baxxa ta’ mard minn
annimali mhux imlaqgma jissuggerixxi relazzjoni bejn livelli gholjin ta’ antikorpi u l-probabbilta (aktar
baxxa) li tigi zviluppata marda klinika. Il-bidu tal-immunita gie ddefinit abbazi ta’ din id-data

serologika.

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 il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott: uza immedjatament.

5.3 Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Taghmlux fil-friza.

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

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

Flixkun nitril tal-polietilen ta’ densita gholja (HDPE) maghluq b’tapp tal-lasktu tan-nitril u sigill tal-
aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 50 doza (100 ml).
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 125 doza (250 ml).

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

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 medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Aquilén CyL S.L.

7.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/25/348/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30/07/2025

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

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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




ANNESS II

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



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

HTIGIJIET SPECIFICI TA’ FARMAKOVIGILANZA

[I-MAH ghandu jirregistra fil-bazi tad-data tal-farmakovigilanza r-rizultati u 1-eziti kollha tal-process
tal-gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskju, skont il-
frekwenza li gejja: kull sena.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

100 jew KARTUNA ta’ 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BioBhyo emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza ta’ 2 ml fiha:
Brachyspira hyodysenteriae, razza AqDysH57, inattivata RP*>1
*RP: il-potenza relattiva ddeterminata mill-ELISA fis-seru tal-fniek

|3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml (50 doza)
250 ml (125 doza)

|4. SPECI LI FUQHOM SER JINTUZA L-PRODOTT

Hniezer (ghas-simna)

| 5. INDIKAZZJONIJIET

|6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu intramuskolari.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodi ta’ tizmim: Xejn

|8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fil-pront.

|9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi 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

Aquilén CyL S.L.

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

EU/2/25/348/001-002

|15. NUMRU TAL-LOTT

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

FLIXKUN ta’ 100 ml jew 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BioBhyo emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Doza wahda (2 ml) fiha:
Brachyspira hyodysenteriae, razza AqQDysH57, inattivata RP*>1
*RP: il-potenza relattiva ddeterminata mill-ELISA fis-seru tal-fniek

3. SPECI LI FUQHOM SER JINTUZA L-PRODOTT

Hniezer (ghas-simna)

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu intramuskolari.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodi ta’ tizmim: Xejn

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fil-pront.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

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

Aquilén CyL S.L.
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

BioBhyo emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Sustanzi Attivi:

Brachyspira hyodysenteriae, razza AqDysH57, inattivata RP*>1
*RP: il-potenza relattiva ddeterminata mill-ELISA fis-seru tal-fniek.

Sustanzi mhux attivi: Montanide IMS 251 C VG 0.4 ml

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Sodium acetate 0.1 M

Ilma ghall-injezzjonijiet

Emulsjoni ta’ lewn bajdani.

3. Spedi li fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer (ghas-simna)

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer ghas-simna biex titnagqas l-okkorrenza ta’ dijarea disenterika
kkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae.

Bidu tal-immunita: gimaghtejn wara t-tilgima.
Perjodu tal-immunita: 18-il gimgha wara t-tilqima.
5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Laggam annimali f’sahhithom biss.
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Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni jew jekk tinjetta lilek innifsek b'mod
accidentali jista’ jirrizulta fugigh kbir u nefha spe¢jalment jekk tinjetta f’gog jew saba’ u f’kazijiet
rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi injettat
b'mod ac¢cidentali b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke
jekk gie injettat ammont zghir hafna, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk I-ugigh idum ghal aktar
minn tnax-il siegha wara l-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni b'mod ac¢¢identali b’dan il-prodott medicinali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, 1i
tista’ perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke I-bzonn li jinqata’ xi saba’. Attenzjoni minn
kirurgu espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi
rrigata I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-
muskolu.

Tqala u treddigh:
Intweriet is-sigurta matul it-tqala u t-treddigh.
L-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaééin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢¢in qabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Hniezer:

Komuni hafna Temperatura gholja !
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Eritema fis-sit tal-injezzjoni 2, nefha fis-sit tal-injezzjoni

Nodulu fis-sit tal-injezzjoni *

Komuni Puntegg tat-telf tal-kundizzjoni *, dipressjoni *

(1 sa IQ annimali / 100 annimal Zappip 3
ittrattati):

Sa 2.8 °C (zieda medja ta’ 0.7 °C), fi zmien 4 sighat wara 1-ghoti, ghal massimu ta’ 24 siegha.
Hafifa, tghaddi fi Zmien 2-4 ijiem.

B’dijametru ta’ mhux aktar minn 10 cm, tghaddi fi Zmien 1-4 ijiem.

Hafifa jew moderata, sa 14-il jum.

Sa 14-il jum wara l-inokulazzjonijiet, tghaddi fi Zmien 7 ijiem.

(O R TS R S

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
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billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali}
8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu intramuskolari.
Aghti l-ewwel doza ta’ 2 ml lill-hniezer mill-eta ta’ 5 gimghat ’il quddiem u t-tieni doza gimaghtejn
wara.
Aghti fil-muskoli fondi tal-ghonq. Preferibbilment aghti kull doza fuq naha differenti tal-ghonq.
9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett
Qabel l-uzu, halli l-va¢¢in jilhaq it-temperatura ambjentali.
Hawwad sew qabel 1-uzu.
10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali 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.

Iz-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 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 medic¢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 jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali 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/2/25/348/001-002
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 50 doza (100 ml).
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 125 doza (250 ml).

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fil-‘bazi tad-data
tal-Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Aquiléon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Leon

Spanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

Dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Spanja

Tel: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance@aegisana.com

17. Taghrif iehor

Wara t-tilgim intramuskolari tal-hniezer, dan il-va¢¢in jistimula rispons protettiv kontra razez virulenti
genetikament diversi ta’ Brachyspira hyodysenteriae.

L-effikacja tal-va¢¢in hija bbazata fuq studji li saru fuq hniezer tas-simna f’kundizzjonijiet fuq il-post.
Id-data wriet tnaqqis fil-kazijiet ta’ dijarea disenterika kkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae fi
hniezer tas-simna mlagqma meta mqabbla ma’ hniezer tas-simna mhux imlaqqma fi tmiem il-perjodu
tas-simna.
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I1-fatt 1i I-annimali mlaggma kellhom livelli ta’ antikorpi oghla u frekwenza aktar baxxa ta’ mard minn
annimali mhux imlaqqma jissuggerixxi relazzjoni bejn livelli gholjin ta’ antikorpi u l-probabbilta
(aktar baxxa) li tigi zviluppata marda klinika. Il-bidu tal-immunita gie ddefinit abbazi ta’ din id-data
serologika.
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