ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Circovac emulsjoni u suspensjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml ta’ vacéin rikostitwit fih:

Sustanza Attiva:

Cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2 inattivat (PCV2) ......occcovvevvverereeerennnnn. > 1.8 log10 Unitajiet ELISA.
Adjuvant:
Zejt tal-paraffin NAFIF ...........ocooviviiiiceeeeeeeee et 247 ghal 250.5 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Thiomersal 0.10 mg

Oleat ta’ sorbitan

Polysorbate 80

Polysorbate 85

Klorur tas-sodju

Diidrogenufosfat tal-potassju

Diidrat ta’ fosfat tad-disodju

[lma ghal injezzjonijiet

Emulsjoni: emulsjoni omogenja bajda
Suspensjoni: likwidu opalexxenti omogenju

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3 TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer (hniezer nisa zghar, majjaliet u drafeg minn 3 gimghat ’1 fuq).

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Drafeg: Immunizzazzjoni attiva ta’ drafeg biex titnaqqas l-eskrezzjoni fl-ippurgar tal-PCV2 u I-load
virali fid-demm u bhala ghajnuna biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i marbuta mal-PCV2, 1i jinkludu
deterjorament tal-gisem, nuqqas fil-piz u mwiet kif ukoll biex jitnaqqsu l-load virali u I-feriti fit-tessuti

tal-limf, assoc¢jati mall-infezzjoni PCV2.

Bidu tal-immunita: gimaghtejn.
Zmien ta’ immunita: mill-anqas 23 gimgha wara t-tilgim.



Majjaliet u hniezer nisa zghar: Tilqim passiv tal-qzieqez permezz tal-kolostrum, wara t-tilgim attiv
tal-hniezer nisa zghar u majjaliet, biex jonqsu I-feriti fit-tessuti tal-limf asso¢jati mal-infezzjoni
b’PCV2 u bhala ghajnuna biex jonqsu l-imwiet relatati mal-PCV2.

Zmien ta’ immunita: sa 5 gimghat wara t-trasferiment passiv ta’ antikorpi permezz tat-tehid tal-
kolostrum.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet specjali

Laqqgam biss annimali b’sahhithom.

Drafeg: L-effikacja tal-vac¢in difront ta’ antikorpi derivati mill-omm ta’ livelli intermedji sa gholjin
giet murija.

3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sikur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Uza l-proc¢eduri tas-soltu meta tigi biex taghti t-trattament lill-annimali.
Uza l-proceduri asetti¢i tas-soltu.

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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih zejt minerali. Injezzjoni bi Zball jew jekk tinjetta lilek innifsek bi zball jista’
jirrizulta f’ugigh kbir u nefha specjalment 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 bi zball b’dan il-
prodott medicinali 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 bi zball ta’ dan il-prodott medic¢inali eterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, i tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn i jingata’ 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 l-injezzjoni, specjalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew I-gherq tal-muskolu.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Hniezer:
Komuni hafna Nefha dis-sit tal-injezzjoni!, Hmura fis-sit tal-injezzjoni',
(>animal 1/ 10 annimali trattati): Edema fis-sit tal-injezzjoni'
Tibdil tal-kulur tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni?, Granuloma
fis-sit tal-injezzjoni?, Fibrozi fis-sit tal-injezzjoni?, Nekrozi
fis-sit tal-injezzjoni?
Rari Ipertermja’,
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(annimal 1 sa 10 / 10,000 annimal Apatija?, Nuggas t’aptit*
trattat):

Rari hafna Reazzjoni eccessiva’

(<1 annimal / 10,000 annimal trattat, | Abort
li jinkludu rapporti izolati):

"Nefha (sa medja ta’ 2 ¢m?) u hmura (sa medja ta’ 3 ¢m?), u £xi kazijiet edema (sa medja ta’ 17 ¢m?).
Dawn ir-reazzjonijiet jghaddu wahedhom bejn wiehed u ichor fi Zzmien erbat’ ijiem minghajr
konsegwenzi fuq is-sahha u l-imgieba zooteknika.

2Fil-majjaliet mhux aktar minn 50 gurnata wara li nghatat it-tilqima, feriti limitati fosthom telf fil-
kulur u granuloma, kif ukoll nekrozi jew fibrozi jistghu jsehhu. Fid-drafeg, minhabba il-volum izghar
tad-doza feriti inqas mifruxa u fibrozi limitata giet osservata waqt il-qatla.

3 Sa jumejn wara l-injezzjoni, jista’ jkun hemm zieda medja fit-temperatura tal-warrani ta’ mhux aktar
minn 1.4°C. Jista’ jkun hemm Zieda fit-temperatura tal-warrani ta’ aktar minn 2.5°C li ddum inqas
minn 24 siegha.

* Ghandu jirrizolvi ruhu b’mod spontanju.
3 F’kazijiet bhal dawn trattament sintomatiku ghandu jigi provdut.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq <jew ir-rapprezentant lokali
tieghu> jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara
wkoll sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Jista’ jintuza waqt it-tqala.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Data dwar is-sigurta u l-effikacja hija disponibbli li turi li din it-tilgima tista’ tigi mhallta ma’ Hyogen
(BE, NL: Hyogen J5; DK, SE: Mhyogen vet.) u tigi moghtija lil drafeg f’sit tal-injezzjoni wiehed.
Meta jithallat ma’ Hyogen, laqqam biss drafeg li mhumiex izghar minn 3 gimghat.

Bidu t’immunita: 3 gimghat wara t-tilgima meta mhallat ma’ Hyogen.
Tul tal-immunita: 23 gimgha meta mhallat ma’ Hyogen.

F’kaz ta’ tahlit ma’ Hyogen, reazzjoni lokali zghira u ghaddiena tista’ ssehh b’mod komuni hafna wara
1-ghoti, prin¢ipalment nefha (0.5 ¢m — 5 ¢m), ugigh hafif u hmura kif ukoll 'xi kazijiet edema. Dawn
ir-reazzjonijiet jirrizolvew spontanjament fi zmien 1-2 ijiem. Gheja ghaddiena tista’ ssehh b’mod
komuni hafna fil-jum tat-tilgima li tirrizolvi b’mod spontaneju fi Zmien jum. Zieda fit-temperatura
rettali individwali sa 2.5 °C tista’ ssehh b’mod komuni li ddum ghal anqas minn 24 siegha.
Ir-reazzjonijiet avversi t’hawn fuq kienu osservati fl-istudji klini¢i.

Meta Circovac jintuza mhallat ma’ Hyogen id-data disponibbli mhix bizzejjed biex teskludi
l-interazzjoni ta’ antikorpi derivati mill-omm kontra Mycoplasma hyopneumoniae bit-tehid tat-tilgima.
L-interazzjoni ma’ antikorpi derivati mill-omm hija maghrufa u trid tittiched inkonsiderazzoni. Hu
rakkomandat i tittardja t-tilqima fi drafeg b>’MDA residwali kontra Mycoplasma Hyopneumoniae fl-
eta ta’ 3 gimghat.

Il-letteratura veterinarja tal-prodott ta’ Hyogen ghandha tigi kkonsultata gabel 1-ghoti mhallat.



M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghajr meta mhallta ma’ Hyogen. Id-de¢izjoni sabiex
tintuza din it-tilgima qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha
tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Irrikostitwixxi minnufih wara li tnehhi l-prodott mill-frigg (jew minn post iehor li jkessah).

Biex tuza t-tilgima, hawwad sew il-flixkun bis-suspensjoni tal-antigen u injetta 1-kontenut tieghu fil-
flixkun tal-emulsjoni li fiha I-adjuvant. Hawwad bil-mod qabel ma tuza. It-tilgima rikostitwita hi
emulsjoni bajda omogenja.

Meta Circovac jintuza wahdu:

Drafeg minn 3 gimghat ’1 fuq:
Amministra doza ta’ 0.5 ml b’injezzjoni fil-fond gol-muskolu.

Majjaliet u hniezer nisa zghar
Aghti doza wahda ta’ 2 ml permezz ta’ injezzjoni fil-fond gol-muskolu skont l-iskema li gejja
ghat-tilqim:

Tilgim baziku:

. Hniezer nisa zghar: Injezzjoni wahda, bit-tieni injezzjoni bejn 3 u 4 gimghat wara, mill-inqas
gimaghtejn qabel it-tghammir. Ghandha tinghata injezzjoni ohra, sa mill-inqas gimaghtejn qabel
mal-hanzira tferragh.

. Majjaliet: Injezzjoni wahda, bit-tieni injezzjoni bejn 3 u 4 gimghat wara, u sa mill-inqas
gimaghtejn qabel mal-hanzira tferragh.

Tilgim mill-gdid:

. Injezzjoni wahda f’kull tqala, ghallinqas bejn gimaghtejn u 4 gimghat qabel ma 1-hanzira
tferragh.

Meta Circovac jithallat ma’ Hyogen:

L-uzu mhallat huwa ristrett ghall-prezentazzjoni tal-100 doza (200 ml) ta’ Hyogen u
ghall-prezentazzjoni tal-100 doza (50 ml ta’ tilgima rikostitwita) ta’ Circovac.

Drafeg mill-eta ta’ 3 gimghat:

Circovac Hyogen
100 doza ghal drafeg (50 ml ta’ 100 doza (200 ml ta’ tilgima) fi
suspensjoni + emulsjoni rikostitwita) flixkun ta’ 250 ml

It-taghmir tat-tilqim ghandu jintuza taht kundizzjonijiet asetti¢i u b’konformita mall-istruzzjonijiet tat-
taghmir provduti mill-manifattur.

Ipprepara Circovac billi thallat bil-qawwi 1-fjala ta’ suspensjoni tal-antigen u tinjetta 1-kontenut
gol-fjala tal-emulsjoni li fih I-adjuvant.

Hallat 50 ml ta’ Circovac u 200 ml ta’ Hyogen u hallat bil-mod sakemm tinkiseb emulsjoni omogenja
bajda.

Aghti doza ta’ 2.5 ml tat-tahlita b’injezzjoni intramuskolari fuq il-genb tal-ghong.

Uza t-tahlita kollha minnufih wara li thallat.



3.10 Sintomi ta’ doza eéCessiva (u fejn applikabbli, proé¢edurita’ emergenza u antidoti)

L-ebda reazzjoni avversa, hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 3.6, ma ntweriet wara li nghatat doza
doppja tat-tilgima.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
anriparassiti¢i sabix jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodu ta’ tizmim

Xejn

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QI09AA07

Tilgima virali inattiva ghall-hniezer

[l-va¢¢in rikostitwit fih PCV2 f’adjuvant zejtni (o/w). Ghandu 1-ghan 1i jganqal l-immunita attiva
fil-hniezer nisa zghar u fil-majjaliet biex jipprovdi immunita passiva fil-qzieqez, permezz tat-tehid
tal-kolostrum.

Meta jintuza fid-drafeg, jistimola immunita attiva kontra PCV2.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarji ichor hlief I-emulsjoni provvdut ghall-uzu
mal-prodott medicinali veterinarju u dawk imsemmija fit-tagsima 3.8 hawn fugq.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien ta’ kemm il-prodott medi¢inali veterinarju idum tajjeb ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb wara li jigi rikostitwit: uza fi zmien 3 sighat.

5.3 Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Tiffrizax.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mid-dawl.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Suspensjoni:

Fjali tal-hgieg (5 u 20 ml) ta’ tip 1 jew li jinghalqu permezz ta’ tapp tal-lastku butyl u ssigillati b’ghatu
tal-aluminju.

Flixkun (50 ml) ta’ polietilene ta’ densita baxxa li jinghalaq permezz ta’ tapp tal-lastu butil u ssigillat
b’ghatu tal-aluminju

Emulsjoni:



Fjali (10 u 50 ml) tal-hgieg ta’ tip 1 jew fliexken tal-polypropylene (50 ml) ta’ densita baxxa (50 ml u
100 ml) b’tappijiet tal-lastku tan-nitril u ssigilatti b’ghati tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett

- Kaxxa li fiha fjala wiched bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni: dags ta’ 5 dozi ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, daqs ta’ 20 doza ghad-drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni: doza ta’10 x 5 ghall- hnieZer nisa
zghar u majjaliet, daqgs ta’ doza 10 x 20 ghad-drafeg

- Kaxxa li fiha fjala wiched bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni: dags ta’ 25 doza ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, daqs ta’ 100 doza ghad-drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni: dags ta’ 10 x 25 doza ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, dags ta’ 10 x 100 doza ghad-drafeg

- Kaxxa li fiha fjala 1 ta’ suspensjoni + fjala 1 ta’ emulsjoni: daqs ta’ 50 doza ghal hnieZer nisa
zghar u majjaliet, dags ta’ 200 doza ghal drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali ta’ suspensjoni + 10 fjali ta’ emulsjoni: Daqgs ta’ doza ta’ 10 x 50 ghal
hniezer nisa zghar u majjaliet, Dags ta’ doza ta’ 10 x 200 doza ghal drafeg.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin 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

II-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 kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungerija

7.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/07/075/001-010

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21/06/2007

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 medicinali veterinarju hija disponibbli did-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://www.medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANNESS II

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

Xejn



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

fjala wiehed bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni li jikkorrispondi ghal 10 ml tal-prodott
rikostitwit.

10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni li jikkorrispondi ghal 10 x 10 ml tal-prodott
rikostitwit.

fjala wiehed bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni li jikkorrispondi ghal 50 ml tal-prodott
rikostitwit.

10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni li jikkorrispondi ghal 10 x 50 ml tal-prodott
rikostitwit.

Fjala wiehed ta’ suspensjoni + fjala 1 ta’ emulsjoni li jikkorispondu ghal 100 ml ta’ prodott
rikostitwit.

10 fjali ta’ suspensjoni + 10 fjali ta’ emulsjoni li jikkorispondu ghal 10 x 100 ml ta’ prodott
rikostitwit.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Circovac emulsjoni u suspensjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull ml ta’ vacéin rrikonstitwit fih:

Cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2 inattivat (PCV2).........ococevveereerrerrenennn. > 1.8 log10 Unitajiet t’ ELISA.

3. DAQS TAL-PAKKETT

fjala wiehed bis-suspensjoni + fjala wiched bl-emulsjoni: dags ta’ 5 dozi ghall-majjaliet u hniezer nisa
zghar. doza dags ta’ 20 doza ghad-drafeg

10 fjali bis-suspensjoni+ 10 fjali bl-emulsjoni: dags ta’ 10 x 5 doziet ghall- hniezer nisa zghar u
majjaliet, daqs ta’ doza 10 x 20 ghad-drafeg.

fjala wiehed bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni dags ta’ 25 doza ghall- hniezer nisa zghar u
majjaliet, daqs ta’ 100 doza ghad-drafeg

10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni: dags ta’ 10 x 25 doza ghall- hnieZer nisa zghar u
majjaliet, daqs ta’ doza 10 x 100 ghad-drafeg.

Fjala 1 ta’ suspensjoni + fjala 1 ta’ emulsjoni: dags ta’ 50 doza ghal hnieZer nisa zghar u majjaliet,
dags ta’ 200 doza ghal drafeg

10 fjali ta’ suspensjoni + 10 fjali ta’ emulsjoni: dags ta’ 10 x 50 doa ghal hniezer nisa zghar u
majjaliet, daqgs ta’ 200 doza ghal drafeg

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

5. INDIKAZZJONI(JIET)

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

6. METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
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Uzu ghal gol-muskoli

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 3 sighat.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C-8°C).
Taghmlu fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

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

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-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 jintlahagqx mit-tfal.

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungerija

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

EU/2/07/075/001-010

15. NUMRU TAL-LOTT

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

FJALA (Suspensjoni)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

suspensjoni ta¢c-Circovac

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVi

Cirkovirus 2 tal-hniezer

3. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Jis {xx/ssss}

Galadarba dilwit uza fi zmien 3 sighat.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’
PAKKETTI ZGHAR

FJALA (Emulsjoni)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Circovac emulsjoni

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Zeijt tal-paraffin hafif u thiomersal
Wara r-rikostituzzjoni jinkludi PCV2.

3. NUMRU TaL-LOTT

Lott

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Jis {mm/ssss}

Galadarba dilwit uza fi zmien 3 sighat.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Circovac emulsjoni u suspensjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer
2. Kompozizzjoni

Kull ml ta’ va¢¢in rikostitwit fih:

Sustanza Attiva:

Cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2 inattivat (PCV2) ......occcoovvvvvveerereereeennnns > 1.8 log10 Unitajiet ELISA.
Adjuvant:
Zejt tal-paraffin Rafif ... 247 ghal 250.5 mg

Ingredjenti ohra:
ThIOMETSAL. .. ..t 0.10 mg

Emulsjoni: emulsjoni omogenja bajda
Suspensjoni: likwidu opalexxenti omogenju
3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Hniezer (hnieZer nisa zghar, majjaliet u drafeg minn 3 gimghat ’1 fuq).

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Drafeg: Immunizzazzjoni attiva ta’ drafeg biex jitnaqqsu l-eskrezzjoni fl-ippurgar tal-PCV2 u I-load
virali fid-demm u bhala ghajnuna biex jitnaqqgsu s-sinjali klini¢i marbuta mal-PCV2, 1i jinkludu
deterjorament tal-gisem, nuqqas fil- piz u mwiet kif ukoll biex jitnaqqas 1-load virali u I-feriti fit-
tessuti tal-limf, asso¢jati mal-infezzjoni PCV2.

Bidu tal-immunita: gimaghtejn.
Zmien ta’ immunita: mill-anqas 23 gimgha wara t-tilqim.

Majjaliet u hniezer nisa zghar: Tilqim passiv tal-qzieqez permezz tal-kolostrum, wara t-tilqim attiv
tal-hniezer nisa zghar u majjaliet, biex jonqsu I-feriti fit-tessuti tal-limf asso¢jati mal-infezzjoni

b’PCV2 u bhala ghajnuna biex jonqsu l-imwiet relatati mal-PCV2.

Zmien ta’ immunita: sa 5 gimghat wara t-trasferiment passiv ta’ antikorpi permezz tat-tehid tal-
kolostrum.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
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Laggam biss annimali b’sahhithom.

Drafeg: L-effikacja tal-vacc¢in difront ta’ antikorpi derivati mill-omm ta’ livelli intermed;ji sa gholjin
giet murija.

Prekawjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Uza l-proceduri tas-soltu meta tigi biex taghti t-trattament lill-annimali.
Uza l-proceduri asetti¢i tas-soltu.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢identali/jekk tinjetta lilek innifsek jista’ jirrizulta fugigh
kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f*gog jew saba’ u f’kazijiet rari jista’ jkun il-kawza li jkollok
taqta’ subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel.

Jekk tigi injettat bi Zball b’dan il-prodott, fittex ghajnuna medika mal-ewwel, anke jekk ammont zghir
hafna gie injettat u hu il-fuljett ta’ informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek.

Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn 12-il siegha wara l-ezami mediku, erga’ kellem lit-tabib.

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball ta’ dan il-
prodott tista’ tikkawza netha intensa, li tista’ perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn li
jingata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MAL-EWWEL u jista’ jkun hemm
bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi rrigata 1-parti fejn sehhet l-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-laham
tas-saba’ u t-gheruq tal-muskolu.

Tqala
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom uhrajn ta’ interazzjoni

Data dwar is-sigurta u l-effikacja hija disponibbli li turi li din it-tilqima tista’ tigi mhallta ma’ Hyogen
/ Hyogen J5 / Mhyogen vet, u tigi moghtija lil drafeg {’sit tal-injezzjoni wiehed. Meta tithallat ma’
Hyogen / Hyogen J5 /Mhyogen vet, laggam biss drafeg 1i mhumiex izghar minn tliet gimghat.
I1-letteratura veterinarja tal-prodott ta’ Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet ghandha tigi kkonsultata
qabel 1-ghoti mhallat.

Bidu t’immunita: 3 gimghat wara t-tilgima meta mhallat ma’ Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet
Tul tal-immunita: 23 gimgha meta mhallat ma’ Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.

F’kaz ta’ tahlit ma’ Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet, reazzjonijiet lokali zghar u ghaddiena jistghu
jssehhu b’mod komuni hafna wara l-ghoti, prin¢ipalment nefha (0.5 ¢m — 5 ¢m), ugigh hafif u hmura
kif ukoll £’xi kazijiet edema. Dawn ir-reazzjonijiet jirrizolvew spontanjament fi zmien massimu ta’ 4
ijjiem. Gheja ghaddiena tista’ ssehh b’mod komuni hafna fil-jum tat-tilqima li tirrizolvi b’mod
spontaneju fi zmien jum-jumejn. Zieda fit-temperatura rettali individwali sa 2.5°C tista’ ssehh b’mod
komuni li ddum ghal anqas minn 24 siegha.

Ir-reazzjonijiet avversi t’hawn fuq kienu osservati fl-istud;ji klini¢i.

Meta Circovac jintuza mhallat ma’ Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet, id-data disponibbli mhix

bizzejjed biex teskludi l-interazzjoni ta’ antikorpi derivati mill-omm kontra Mycoplasma
hyopneumoniae bit-tehid tat-tilqgima. L-interazzjoni ma’ antikorpi derivati mill-omm hija maghrufa u
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trid tittiched inkonsiderazzoni . Hu rakkomandat li tittardja t-tilgima fi drafeg b’MDA residwali kontra
Mycoplasma Hyopneumoniae fl-eta ta’ 3 gimghat.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ghajr meta jithallat ma’ Hyogen Hyogen JS / Mhyogen vet.
Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor,
ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza ec¢cessiva:

L-ebda reazzjoni avversa, hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” ma giet
osservata wara li nghatat doza doppja tat-tilgima.

Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ prodotti medicinali veterinarji ohrajn, hlief 1-emulsjoni provvduta ghall-uzu mal-prodott
u Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet jistghu ma jkunux
awtorizzati f’¢ertu Stati Membri

7. Effetti mhux mixtieqa

Qzieqez

Komuni hafna Nefha dis-sit tal-injezzjoni', Hmura fis-sit tal-injezzjoni',

(>animal 1/ 10 annimali trattati): Edema fis-sit tal-injezzjoni'
Tibdil tal-kulur tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni?, Granuloma
fis-sit tal-injezzjoni?, Fibrozi fis-sit tal-injezzjoni?, Nekrozi
fis-sit tal-injezzjoni?

Rari Ipertermja’,

(annimal 1 sa 10 / 10,000 annimal Apatija‘?, Nuggas t’aptit*

trattat):

Rari hafna Reazzjoni eccessiva’

(<1 annimal / 10,000 annimal trattat, | Abort

li jinkludu rapporti izolati):

"Nefha (sa medja ta’ 2 ¢m?) u hmura (sa medja ta’ 3 ¢m?), u £xi kazijiet edema (sa medja ta’ 17 ¢m?).
Dawn ir-reazzjonijiet jghaddu wahedhom bejn wiehed u ichor fi Zmien erbat’ ijiem minghajr
konsegwenzi fuq is-sahha u l-imgieba zooteknika.

2 Fil-majjaliet sa mhux aktar minn 50 gurnata wara li nghatat it-tilqgima, urew feriti limitati fosthom telf
fil-kulur u granuloma, kif ukoll nekrozi jew fibrozi jistghu jsehhu. Fid-drafeg, minhabba il-volum
izghar tad-doza feriti inqas mifruxa u limitati gew osservati fiz-zmien tal-qatla.

3 Sa jumejn wara l-injezzjoni, jista’ jkun hemm zieda medja fit-temperatura tal-warrani ta” mhux aktar
minn 1.4°C. Jista’ jkun hemm Zieda fit-temperatura tal-warrani ta’ aktar minn 2.5°C u din iddum inqas
minn 24 siegha.

* Ghandu jirrizolvi ruhu b’mod spontanju.

3 F’kazijiet bhal dawn trattament sintomatiku ghandu jigi provdut.

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
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li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja mal-ewwel lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirraporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali <{dettalji tas-sistema nazzjonali}.>

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Irrikostitwixxi minnufih wara li tnehhi mill-frigg (jew minn post iehor li jkessah).

Drafeg minn 3 gimghat ’1 fuq: Amministra doza ta’ 0.5 ml b’injezzjoni gol-muskolu.

HniezZer nisa zghar u majjaliet: Aghti doza wahda ta’ 2 ml permezz ta’ injezzjoni fil-fond
gol-muskolu skond l-iskema li gejja ghat-tilgima:

Tilgim baziku:

. Hniezer nisa zghar: Injezzjoni wahda, bit-tieni injezzjoni bejn 3 u 4 gimghat wara, u mill-inqas
gimaghtejn gabel it-tghammir. Ghandha tinghata injezzjoni ohra, sa mill-ingas gimaghtejn qabel
ma l-hanzira tferragh.

. Majjaliet: Injezzjoni wahda, bit-tieni injezzjoni bejn 3 u 4 gimghat wara, u sa mill-inqas
gimaghtejn qabel ma l-hanzira tferragh.

Tilgim mill-gdid:

. Injezzjoni wahda f’kull tqala, bejn gimaghtejn u 4 gimghat qabel ma 1-hanzira tferragh.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Meta Circovac jintuza wahdu:

Biex tuza t-tilqima, hawwad sew il-flixkun bis-suspensjoni tal-antigen u injetta l-kontenut tieghu
fil-flixkun tal-emulsjoni li fih l-adjuvant. Hawwad bil-mod qabel ma tuzah. It-tilgima rikonstitwita hi

emulsjoni bajda omogenja.

Meta Circovac jithallat ma’ Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet::
Drafeg li ghandhom eta mhux ingas minn 3 gimghat:

Circovac Hyogen:
100 doza ghal drafeg (50 ml ta’ 100 doza (200 ml ta’ tilgima) fi
suspensjoni + emulsjoni rikostitwita) flixkun ta’ 250 ml

It-taghmir tat-tilqim ghandu jintuza taht kundizzjonijiet asetti¢i u b’konformita mall-istruzzjonijiet tat-
taghmir provduti mill-manifattur.

Stadju 1 -3. Ipprepara Circovac (C) billi thallat bil-qawwi 1-fjala ta’ suspensjoni tal-antigen u tinjetta 1-
kontenut gol-fjala tal-emulsjoni li fih I-adjuvant.

Stadju 4 -6. Hallat 50 ml ta’ Circovac u 200 ml ta’ Hyogen (H) u hallat bil-mod sakemm tinkiseb
emulsjoni omogenja bajda.

Stadju 7. Aghti doza wahda ta’ 2.5 ml tat-tahlita b’injezzjoni intramuskolari fuq il-genb tal-ghongq.
Uza t-tahlita kollha minnufih wara li thallat. Aqra wkoll it-taghrif dwar il-prodott ta’ Hyogen / Hyogen
J5 / Mhyogen vet. gabel ma tuza.
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(6] & (7] 2.5ml

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

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-fjali
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. jintremew skond
kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
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EU/2/07/075/001-010
Dagsijiet tal-pakketti

Dagsijiet tal-pakkett

- Kaxxa li fiha fjala wiched bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni: daqs ta’ 5 dozi ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, daqs ta’ 20 doza ghad-drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni: doza ta’10 x 5 ghall- hnieZer nisa
zghar u majjaliet, daqgs ta’ doza 10 x 20 ghad-drafeg

- Kaxxa li fiha fjala wiehed bis-suspensjoni + fjala wiehed bl-emulsjoni: dags ta’ 25 doza ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, daqs ta’ 100 doza ghad-drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali bis-suspensjoni + 10 fjali bl-emulsjoni: dags ta’ 10 x 25 doza ghall-
hniezer nisa zghar u majjaliet, daqs ta’ 10 x 100 doza ghad-drafeg

- Kaxxa li fiha fjala 1 ta’ suspensjoni + fjala 1 ta’ emulsjoni: daqs ta’ 50 doza ghal hnieZer nisa
zghar u majjaliet, dags ta’ 200 doza ghal drafeg.

- Kaxxa li fiha 10 fjali ta’ suspensjoni + 10 fjali ta” emulsjoni: Daqs ta’ doza ta’ 10 x 50 ghal
hniezer nisa zghar u majjaliet, Dags ta’ doza ta’ 10 x 200 doza ghal drafeg.

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u
d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.
L-Ungerija

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Phone number: +800 35 22 11 51

17. Taghrif iehor
It-tilgima rrikonstitwita fiha PCV2 inattivat f’adjuvant zejtni (o/w). Ghandu 1-ghan 1i jqangal
immunita attiva fil-hniezer nisa zghar u fil-majjaliet, sabiex jipprovdi immunita passiva fil-qzieqez,

permezz tat-tehid tal-kolostrum.
Meta tintuza fid-drafeg, tistimola immunita attiva kontra I-PCV2.
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