ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (0.5 mL) fiha:

Sustanzi attivi:

Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1 (RHDV1) VPla* >1 RP
Virus ta’ marda emorragika tal-fnick 2 (RHDV2) VP1lab* >1 RP

* proteina rikombinanti kapsida
** Potenza relattiva: ELISA b’paragun ma’ serum ta’ referenza fi grieden imlagqma

Sustanza mhux attiva:
Aluminium hydroxide (bhala AI*") 0.83 mg

Ingredjenti ohra:
Thiomersal 0.05 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Suspensjoni milwiema li taghti fl-abjad b’sedimentazzjoni bajda ratba.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza I-prodott

Fniek, inkluzi fniek domestici (nani)

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-
prodott

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-fniek mill-eta ta’ 28 jum biex jitnaqqsu l-mortalita, I-infezzjoni, is-
sinjali klini¢i u l-lezjonijiet fl-organi tal-mard emorragiku tal-fniek ikkawzat minn RHDV1 u
RHDV2.

Bidu tal-immunita: Gimgha (7 ijiem) wara t-tilqim.

Perjodu tal-immunita: Sena.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott



Laggam annimali li jkunu f’sahhithom biss.
L-interferenza possibbli tal-MDAs ma tistax tigix eskluza fl-eta rakkomandata ghat-tilqim.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-fniek nisa tqal biex jigi evitat l-istrapazz u r-riskju ta’
abort.
Is-sigurta tal-prestazzjoni riproduttiva fil-fniek irgiel ma gietx evalwata.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiechdu mill-persuna 1i tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Ghoqda zghira hafna 1i tghaddi malajr (dijametru massimu ta’ 5.2 mm) fis-sit tal-injezzjoni tista’
kun vizibbli b’mod komuni jew palpabbli fl-ewwel gimgha wara t-tilqima, fi provi fil-laboratorju. Fi
provi fil-laboratorju b’dozi ripetuti, fin-nekroskopija gew osservati b>’mod komuni ghoqod zghar fit-
tessut ta’ taht il-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali °1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £*10,000 annimal)

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

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Jista’ jintuza waqt it-tqala.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

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

4.9 Ammontli jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.
Skeda tat-tilgim: Aghti l-ewwel doza (0.5 mL) wara l-eta ta’ 28 jum.
Tilgim mill-gdid: kull 12-il xahar

Tilgim bil-prezentazzjoni ta’ doza wazda (0.5 mL)
Is-siringi mimlija ghal-lest tal-hgieg iridu jitqabbdu mal-labra inkluza fil-pakkett. Aghti doza wahda
b’injezzjoni taht il-gilda.

Tilgim bi prezentazzjonijiet b’dozi multipli (50 doza (25 mL) jew 200 doza (100 mL))




It-tappijiet tal-elastomer tal-fliexken tal-polypropylene iridu jittaggbu b’labra (imgabbda mas-
siringa) biex jingibed il-volum xieraq ghat-tilgim (0.5 mL ghal kull annimal). Aghti doza wahda
b’injezzjoni taht il-gilda.

Qabel l-uzu, halli I-vaé¢in jilhaq it-temperatura tal-kamra.
Hawwad sew qabel 1-uzu biex tissospendi s-sediment mill-gdid.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fi fniek nani, gew innotati b’mod komuni ghoqod zghar temporanji fis-sit tal-injezzjoni wara 1-ghoti
ta’ doza 2 X li sparixxiet ghalkollox fl-ewwel gimaghtejn.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Xejn.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti medicinali veterinarji immunologié¢i, vac¢cini virali inattivati,
virus ta’ marda emorragika tal-fniek.
Kodi¢i ATC veterinarja: QIOSAAO1.

Biex jistimola l-immunita attiva kontra I-RHDV1 (ir-razza klassika) u I-RHDV?2 (il-varjant il-gdid).
Is-sustanzi attivi tat-tilgima huma zewg proteini rikombinanti: il-virus ta’ marda emorragika tal-fniek
1 VP1a (il-proteina kapsidika VP1 u VP2 tar-razza Ast89) u l-virus ta’ marda emorragika tal-fniek 2
VP1lab (kimera tar-razez Ast89 u N11), li jassemblaw wehidhom f’partikoli li jixbhu I-virus (VLPs,
virus-like particles).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Aluminium hydroxide

Thiomersal

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Disodium phosphate dodecahydrate
Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 9 xhur
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen



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

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

Prezentazzjonijiet b’dozi multipli: Fliexken tal-polypropylene ta’ 25 jew 100 mL 1i fihom 50 jew
200 doza bi stopper tal-elastomer tat-Tip I u ghatu tal-aluminium.

Prezentazzjoni b’doza wahda: Siringi tal-hgieg tat-Tip I ta’ 0.5 mL li fihom doza wahda b’tapp tal-
elastomer u labar sterili li jintremew wara l-uzu.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-karton¢in b’5 siringi mimlija ghal-lest b’doza wahda (5 x 0.5 mL) b’labar sterili 1i
jintremew wara l-uzu ghal kull wahda b’ghatu protettiv.

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed tal-polypropylene ta’ 50 doza.

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed tal-polypropylene ta’ 200 doza.

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

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

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat
minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-

pajjiz.

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALJA

E-mail: fatro@fatro.it

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/21/275/001-003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16/08/2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU


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

Mhux applikabbli.



ANNESS 11

A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZAI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZAI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi bijologi¢i attivai u tal-manifattur responsabbli mill-hrug
tal-lott

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
L-Italja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanzi attivi li huma prin¢ipji ta’ origini bijologika mahsuba sabiex jipprodu¢u immunita attiva
ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor huma
jew sustanzi ammissibbli li ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-
tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati
li ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott
medic¢inali veterinarju.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Flixkun ta’ 25 mL (50 doza), flixkun ta’ 100 mL (200 doza) u kaxxa tal-kartun ta’
5 x 0.5 mL siringi mimlija ghal-lest (5 x 1 doza)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

|2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (0.5 mL) fiha:

Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1 (RHDV1) VPla* >1 RP
Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 2 (RHDV2) VP1ab* >1 RP

* proteina rikombinanti kapsida
** Potenza relattiva: ELISA b’paragun ma’ serum ta’ referenza fi grieden imlagqma

[3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

25 mL (50 doza)
100 mL (200 doza)
5x0.5mL (5 x 1 doza)

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek, inkluz fniek (nani) bhala annimal domesti¢i

[6. INDIKAZZJONI(JIET)

[7.  METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Hawwad sew qabel 1-uzu.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

|8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.



| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jittaqqab uza fi zmien 10 sighat

| 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

Armi materjal ta’ skart skont ir-rekwiziti lokali.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALJA

E-mail: fatro@fatro.it

| 16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/275/001 5x 1doza
EU/2/21/275/002 50 doza
EU/2/21/275/003 200 doza


mailto:fatro@fatro.it

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Flixkun ta’ 100 mL

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (0.5 mL) fiha:
Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1 (RHDV1) VP1a* >1 RP
Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 2 (RHDV2) VP1ab* >1 RP

* proteina rikombinanti kapsida
** Potenza relattiva: ELISA b’paragun ma’ serum ta’ referenza fi grieden imlaggma

[3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 mL (200 doza)

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

[7.  METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad sew qgabel 1-uzu.
Doza: 0.5 mL b’injezzjoni taht il-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

|8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA




Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 10 sighat.

[11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX

UZATI JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13.

IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

[14.

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

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALJA

E-mail: fatro@fatro.it

| 16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/21/275/003
[17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



mailto:fatro@fatro.it

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

Flixkun ta’ 25 mL

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

[2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull doza (0.5 mL) fiha:
Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1 (RHDV1) VP1a* >1 RP
Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 2 (RHDV2) VP1ab* >1 RP

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

50 doza

[4.  MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

|5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 10 sighat.

| 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.



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

siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

[2.  KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza (0.5 mL) fiha:

RHDVI1 VPla =>1RP
RHDV2 VPlab =1 RP

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

Doza wahda.

| 4. MODI) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

|5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn.

[6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek
1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI =~ GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), L-ITALJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

FATROVAX RHD suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza (0.5 mL) fiha:

Sustanzi Attivi:

Virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1 (RHDV1) VPla* >1 RP

Virus ta” marda emorragika tal-fnick 2 (RHDV2) VP1lab* >1 RP

* proteina rikombinanti kapsida
** Potenza relattiva: ELISA b’paragun ma’ serum ta’ referenza fi grieden imlagqma

Sustanza mhux attiva:
Aluminium hydroxide (bhala AI*")

Prizervattiv:
Thiomersal

Suspensjoni milwiema li taghti fl-abjad b’sedimentazzjoni bajda ratba 1i tista’ terga’ tigi sospiza
facilment.
4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-fniek mill-eta ta’ 28 jum biex jitnagqsu l-mortalita, I-infezzjoni, is-
sinjali klini¢i u l-lezjonijiet fl-organi tal-mard emorragiku tal-fniek ikkawzat minn RHDV1 u RHDV2.

Bidu tal-immunita: Gimgha (7 ijiem) wara t-tilqim.

Perjodu tal-immunita: Sena.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.



6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Huwa komuni li tkun vizibbli jew li tista’ tinhass ghoqda temporanja zghira hafna fis-sit tal-injezzjoni
tista’ tkun vizibbli b’mod komuni jew palpabbli fl-ewwel gimgha wara t-tilqim fi provi fil-laboratorju.
Fi provi fil-laboratorju b’dozi ripetuti, fin-nekroskopija gew osservati b’mod komuni ghoqod zghar
fit-tessut ta’ taht il-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 1,000 annimal)

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

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

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek, inkluzi fniek domesti¢i (nani)

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
0.5 mL minn taht il-gilda.

Programm ta’ tilqim:
Aghti l-ewwel doza f’eta ta’ 28 jum; erga’ lagqam kull 12-il xahar.

Tilgima bl-uzu tal-prezentazzjoni ta’ doza wahda (0.5 mL)
Is-siringi tal-hgieg mimlija ghal-lest iridu jitwahhlu mal-labra inkluza fil-pakkett.
Aghti doza wahda permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Tilgima b’hafna dozi (50 doza (25 mL) jew 200 doza (100 mL))

L-istoppers tal-elastomer tal-fliexken tal-polypropylene iridu jittagbu b’labra (imwahhla ma’ siringa)
biex jingibed il-volum mehtieg ghat-tilgima (0.5 mL ghal kull annimal).

Aghti doza wahda permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°’MOD KORRETT

Qabel l-uzu, halli I-prodott jilhaq it-temperatura tal-kamra.
Hawwad sew qgabel 1-uzu biex taghmel suspensjoni mill-gdid tas-sediment.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Xejn.



11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u t-tikketta
tal-kartuna wara JIS. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spec¢i ghal xiex huwa indikat:
Laqqam annimali li jkunu f’sahhithom biss.
L-interferenza possibbli ta’ MDAs ma tistax tigi eskluza fl-eta rakkomandata ghat-tilgima.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-fniek nisa tqal biex jigi evitat l-istrapazz u r-riskju ta’ abort.
L-effett fuq il-prestazzjoni riproduttiva fil-fniek irgiel ma giex evalwat.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Uzu fit-tqgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor.

Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vacCin qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor,
ghaldaqgstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
Fi fniek nani, ghoqod zghar 1i jghaddu malajr fis-sit tal-injezzjoni gew osservati b’mod komuni wara
l-ghoti ta’ doza ta’ 2 X.

Inkompatibilitajiet:
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohrajn.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.



Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-karton¢in b’5 siringi mimlija ghal-lest b’doza wahda (5 x 0.5 mL) b’labar sterili li
jintremew wara l-uzu ghal kull wahda b’ghatu protettiv

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed tal-polypropylene ta’ 50 doza (25 mL)

Kaxxa tal-kartun ta’ flixkun wiehed tal-polypropylene ta’ 200 doza (100 mL)

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

Propjetajiet immunologici:

Biex tistimula immunita attiva kontra RHDV1 (razza klassika) u RHDV?2 (varjant gdid).

Is-sustanzi attivi tal-va¢¢in huma zewg proteini rikombinanti: il-virus ta’ marda emorragika tal-fniek 1
VP1a (proteina kapsida VP1 u VP2 tar-razza Ast89) u I-virus ta’ marda emorragika tal-fniek 2 VP1ab
(kimera tar-razez Ast89 u N11), li jingabru awtomatikament f’particelli gishom virus (VLPs, virus-
like particles).


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