ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Syvazul BT Vsospensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag u 1-frat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanzi Attivi*:

Virus tal-ilsien blu (BTV) inattivat RP** > 1

* Massimu ta’ zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat differenti:

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTV-4/SPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEL2006/01, inattivat

** Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward ta’ vacéin ta’ referenza li 1-effikacja tieghu tkun
intweriet permezz ta’ sfida fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott.

L-ghadd u t-tip(i) ta’ razez inkluzi fil-prodott finali se jigu adattati ghas-sitwazzjoni epidemjologika
attwali fiz-zmien tal-formulazzjoni tal-prodott finali u se jintwerew fuq it-tikketta.

Sustanzi mhux attivi:

Aluminium hydroxide (AI*") 2.08 mg
Saponina purifikata (Quil-A) minn Quillaja saponaria 0.2 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u | Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-

kostitwenti ohra informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju
Thiomersal 0.1 mg

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate anhydrous

Sodium chloride

Agent kontra r-raghwa tas-sili¢ju

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sospensjoni bajda fir-roza li tigi omogenizzata facilment meta thawwadha.

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

Naghag u frat.



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

Naghag:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tan-naghag ghall-prevenzjoni tal-viremija* u ghat-tnaqqis tas-sinjali
klini¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotipi 1 u/jew 8 u/jew ghat-tnaqqis tal-
viremija* u tas-sinjali klini¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR validat £°1.32 logio TCIDs¢/ml

Bidu tal-immunita: 39 jum wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilqim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilgim primarju.

Frat:
Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-frat ghall-prevenzjoni tal-viremija* kkawzata mill-virus tal-ilsien blu

serotipi 1 u/jew 8 u/jew ghat-tnaqqis tal-viremija* kkawzata mill-virus tal-ilsien blu serotipi 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR validat £°1.32 logio TCIDs¢/ml

Bidu tal-immunita: 21 jum wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilqim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilgim primarju.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Jekk jintuza fi specijiet ohra ta’ ruminanti domestici u selvaggi li jitqiesu f’riskju ta’ infezzjoni, 1-uzu
tieghu f"dawn l-ispecijiet ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li 1-vac¢in jigi ttestjat fuq
ghadd Zghir ta’ annimali qabel it-tilqim tal-massa. Il-livell ta’ effikacja ghal specijiet ohra jista’ jvarja

minn dak osservat fin-naghag u fil-frat.

Ma hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tal-vac¢in fin-naghag b’antikorpi derivati mill-
omm.

Ma hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tal-vac¢in li fih is-serotip BTV4 fi frat
b’antikorpi derivati mill-omm.

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:

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.

Nies li huma sensittivi ghal aluminium hydroxide, thiomersal jew saponini ghandhom jevitaw li jmissu
mal-prodott medicinali veterinarju.



Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Naghag

Komuni hafna
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fis-sit
tal-injezzjoni " *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni
2, %

- Ipertermija *

Rari

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattat):

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*

- Abort, mortalita perinatali, hlas qabel iz-
Zmien

- Apatija, rekumbenza, deni, anoressja, hedla

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluzi rapporti izolati):

- Tnaqgqis fil-produzzjoni tal-halib

- Paralizi, atassija, ghama, nuqqas ta’
koordinazzjoni

- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’netha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva?

- Mewt

* J1-bicca l-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jew isiru residwi (< 1 cm) qabel 70 jum, ghalkemm

in-noduli residwi jistghu jippersistu wara dak iz-zmien.
1. Assoc¢jata ma’ edema hafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jum sa 6 ijiem wara I-ghoti).
2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 3.8 cm, wara jumejn sa 6 ijiem u jonqos progressivament maz-

zmien.

3. Li ma tagbizx 2.3 °C, matul it-48 siegha wara t-tilqim.

4. Bi tbezliq.

Frat

Komuni hafna
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fis-sit
tal-injezzjoni " *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni
2, %

- Ipertermija *

Rari

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattat):

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluzi rapporti izolati):

- Abort, mortalita perinatali, hlas gabel iz-
zmien

- Apatija, rekumbenza, deni, anoressja, hedla

- Tnaqqis fil-produzzjoni tal-halib

- Paralizi, atassija, ghama, nuqqas ta’

koordinazzjoni

- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’nefha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva*

- Mewt

* [1-bi¢ca 1-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jew isiru residwi (< 1 cm) gabel 30 jum, ghalkemm

in-noduli residwi jistghu jippersistu wara dak iz-zmien.
1. Assoc¢jata ma’ edema hafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jum sa 6 ijiem wara I-ghoti)

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 7 cm, wara jumejn sa 6 ijiem u jonqos progressivament maz-zmien.

3. Li ma tagbizx 2.3 °C, matul it-48 siegha wara t-tilgim.

4. Bi tbezliq.




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 I-
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.

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢¢in ma gewx stabbiliti fl-irgiel tat-tnissil. F’din il-kategorija ta’ annimali,
il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti dwar il-politiki attwali ta’ tilqim kontra 1-Virus tal-
Ilsien Blu (BTV).

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

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Naghag:

Uzu ghal taht il-gilda.

Aghti taht il-gilda lin-naghag minn eta ta’ 3 xhur, skont l-iskema li gejja:

- Tilqim primarju: Aghti doza wahda ta’ 2 ml.
- Tilqim mill-gdid: Aghti doza wahda ta’ 2 ml wara 12-il xahar.

Frat:
Uzu ghal gol-muskoli.

Aghti gol-muskoli lill-frat minn eta ta’ xahrejn f’annimali li qatt ma réevew trattament qabel jew minn
eta ta’ 3 xhur f"ghoggiela li jitwieldu minn frat immuni, skont l-iskema li gejja:

- Tilgim primarju: aghti zewg dozi ta’ 4 ml 3 gimghat minn xulxin.
- Tilgim mill-gdid: aghti doza wahda ta’ 4 ml wara 12-il xahar.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara 1-ghoti ta’ doza e¢éessiva doppja, ma sehhet 1-ebda reazzjoni ghajr dawk deskritti fis-sezzjoni
3.6.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali 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



Amministrat taht kontroll jew supervizjoni veterinarji.

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

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI04AA02

Biex jistimula l-immunita attiva tan-naghag u tal-frat kontra 1-virus tal-ilsien blu serotipi 1, 4 u/jew 8
relatati ma’ dawk li jinsabu fil-vacc¢in (kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Ipprotegi mid-dawl.

Ahzen fil-pakkett originali.

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

Kunjett tal-polypropylene bla kulur Ii fih 80 ml jew 200 ml, b’tapp tal-gomma tal-bromobutil tat-tip I,
issigillat b’ghatu tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 80 ml.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 200 ml.

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

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

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 1i 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
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.

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

EU/2/18/231/001-012

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/01/2019

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
FILQOSOR

{XX/SSSS}

{JI/XX/SSSS}

{JJ xahar SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

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 11

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

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett 1 ta’ 80 ml
Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett 1 ta’ 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Syvazul BTV sospensjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:

[Massimu ta’ zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat differenti]

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ALG2006/01 E1, inattivat RP*>1
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTV-4/SPA-1/2004, inattivat RP*>1
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEL.2006/01, inattivat RP*>1

* Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward ta’ vacc¢in ta’ referenza li l-effikacja tieghu tkun
intweriet bi sfida fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott.

3. DAQS TAL-PAKKETT

80 ml
200 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Naghag: Uzu ghal taht il-gilda.
Frat: Uzu ghal gol-muskoli.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.
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9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Ahzen fil-pakkett originali.

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

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-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

LABORATORIOS SYVA, S.A.

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

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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Kunjett ta’ 80 ml
Kunjett ta’ 200 ml

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Syvazul BTV sospensjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:
[Massimu ta’ zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat differenti]

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTV-4/SPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEL2006/01, inattivat

* Potenza relattiva meta mgabbla ma’ vac¢¢in ta’ referenza.

RP*>1
RP*>1
RP*>1

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Naghag: Uzu ghal taht il-gilda.
Frat: Uzu ghal gol-muskoli.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Ipprotegi mid-dawl.

Ahzen fil-pakkett originali.
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8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Syvazul BTV sospensjoni ghall-injezzjoni ghan-naghag u 1-frat

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:

Sustanzi attivi*:

Virus tal-ilsien blu inattivat (BTV) RP** > 1

* Massimu ta’ zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat differenti:

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ALG2006/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTV-4/SPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEL2006/01, inattivat

** Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward ta’ vac¢in ta’ referenza li 1-effikacja tieghu tkun
intweriet permezz ta’ sfida fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott.

L-ghadd u t-tip(i) ta’ razez inkluzi fil-prodott finali se jigu adattati ghas-sitwazzjoni epidemjologika
attwali fiz-zmien tal-formulazzjoni tal-prodott finali u se jintwerew fuq it-tikketta.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide (AI*") 2.08 mg
Saponina purifikata (Quil-A) minn Quillaja saponaria 0.2 mg

Ingredjent iehra:
Thiomersal 0.1 mg

Sospensjoni ghall-injezzjoni bajda fir-roza li tigi omogenizzata facilment meta thawwadha.

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

Naghag u frat.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Naghag:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tan-naghag ghall-prevenzjoni tal-viremija* u ghat-tnaqqis tas-sinjali
klini¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotipi 1 u/ jew 8 u/jew ghat-tnaqqis tal-
viremija* u tas-sinjali klini¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR validat °1.32 logio TCIDs¢/ml
Bidu tal-immunita: 39 jum wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilqim primarju.

Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilgim primarju.

Frat:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-frat ghall-prevenzjoni tal-viremija* kkawzata mill-virus tal-ilsien blu
serotipi 1 u/ jew 8 u/jew ghat-tnaqqis tal-viremija* kkawzata mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).
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*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR validat £°1.32 logio TCIDs¢/ml

Bidu tal-immunita: 21 jum wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilqgim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskema ta’ tilgim primarju.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢jali:

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

Jekk jintuza fi specijiet ohra ta’ ruminanti domestici u selvaggi li jitqiesu f’riskju ta’ infezzjoni, 1-uzu
tieghu f”dawn l-ispecijiet ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li I-va¢¢in jigi ttestjat fuq
ghadd Zghir ta’ annimali qabel it-tilqim tal-massa. Il-livell ta’ effikacja ghal specijiet ohra jista’ jvarja
minn dak osservat fin-naghag u fil-frat.

Ma hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tal-vac¢in fin-naghag b’antikorpi derivati mill-
omm.

Ma hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu tal-va¢cin li fih is-serotip BT V4 fi frat
b’antikorpi derivati mill-omm.

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:

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.

Nies li huma sensittivi ghal aluminium hydroxide, thiomersal jew saponini ghandhom jevitaw li jmissu
mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli

Tqala u treddigh:

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

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikacja tal-va¢¢in ma gewx stabbiliti fl-irgiel tat-tnissil. F’din il-kategorija ta’ annimali,
il-va¢¢in ghandu jintuza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar il-politiki attwali ta’ tilqim kontra 1-Virus tal-

Ilsien Blu (BTV).

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

17



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

Doza ec¢cessiva:

Wara 1-ghoti ta’ doza e¢éessiva doppja, ma sehhet 1-ebda reazzjoni ghajr dawk deskritti fis-sezzjoni
“Effetti mhux mixtieqa”.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:

Aghti taht kontroll jew supervizjoni veterinarji.

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

Inkompatibilitajiet magguri:

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.

7. Effetti mhux mixtieqa

Naghag:

Komuni hafna
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fis-sit tal-injezzjoni " *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni > *
- Ipertermija *

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

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*
- Abort, mortalita perinatali, hlas qabel iz-zmien
- Apatija, rekumbenza, deni, anoressja, hedla

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluzi rapporti izolati):

- Tnaqqis fil-produzzjoni tal-halib

- Paralizi, atassija, ghama, nuqqas ta’ koordinazzjoni
- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’nefha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva?

- Mewt

* [1-bi¢ca 1-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jew isiru residwi (< 1 cm) gabel 70 jum, ghalkemm
in-noduli residwi jistghu jippersistu wara dak iz-zmien.

1. Assoc¢jata ma’ edema hafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jum sa 6 ijiem wara I-ghoti).

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 3.8 cm, wara jumejn sa 6 ijiem u jonqos progressivament maz-
Zzmien.

3. Li ma tagbizx 2.3 °C, matul it-48 siegha wara t-tilqim.

4. Bi tbezliq.
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Frat:

Komuni hafna

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fis-sit tal-injezzjoni " *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni > *
- Ipertermija 3

Rari

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal

ittrattat):

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluzi rapporti izolati):
- Abort, mortalita perinatali, hlas qabel iz-zmien
- Apatija, rekumbenza, deni, anoressja, hedla
- Tnaqqis fil-produzzjoni tal-halib
- Paralizi, atassija, ghama, nuqqas ta’ koordinazzjoni
- Kongestjoni pulmonari, dispnea
- Atonija tal-kirxa, b’nefha
- Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva®
- Mewt
* J1-bicca l-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jew isiru residwi (< 1 cm) qabel 30 jum, ghalkemm
in-noduli residwi jistghu jippersistu wara dak iz-zmien.
1. Asso¢jata ma’ edema hafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jum sa 6 ijiem wara I-ghoti)
2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 7 cm, wara jumejn sa 6 ijiem u jonqos progressivament maz-zmien.
3. Li ma tagbizx 2.3 °C, matul it-48 siegha wara t-tilqim.
4. Bi tbezliq.

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
jew lir-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: {dettalji tas-
sistema nazzjonali}.

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

Naghag:
Uzu ghal taht il-gilda.

Aghti taht il-gilda lin-naghag minn eta ta’ 3 xhur, skont l-iskema li gejja:
- Tilgim primarju: aghti doza wahda ta’ 2 ml

- Tilqim mill-gdid: aghti doza wahda ta’ 2 ml wara 12-il xahar.
Frat:

Uzu ghal gol-muskoli.

Aghti gol-muskoli lill-frat minn eta ta’ xahrejn f’annimali li qatt ma réevew trattament gabel jew minn
etata’ 3 xhur f’ghoggiela li jitwieldu minn frat immuni, skont l-iskema 1i gejja:

- Tilgim primarju: aghti zewg dozi ta’ 4 ml 3 gimghat minn xulxin
- Tilqim mill-gdid: aghti doza wahda ta’ 4 ml wara 12-il xahar.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hawwad sew qgabel 1-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

Ahzen fil-pakkett originali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u 1-kunjett
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

10 sighat.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali 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 medic¢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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi 1-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/18/231/001-012
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 80 ml.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 200 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}
{JI/XX/SSSS}
{JJ xahar SSSS}

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

Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

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

Belgié/Belgique/Belgien
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tél/Tel: +32 496 585 015
E-mail: stephane.lietard@syva.es

Penybauka bnarapust
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Te: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Rapprezentant lokali:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
IL-GERMANJA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Magyarorszag

Rapprezentant lokali:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
L-UNGERIJA

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

EALGda

Rapprezentant lokali
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIIOAH
TnA: +302109851200

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

IL-GRECJA

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France
Rapprezentant lokali:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
62510 Arques

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Norge

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Rapprezentant lokali:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11° piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Rapprezentant lokali:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Roménia

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Puh/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Kvbmpog

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati

effetti mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Id-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANJA

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

25



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

