ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEWFLEND ND H9 kon¢entrat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (0.05 jew 0.2 ml) fiha:

Sustanza Attiva:

Herpesvirus rikombinanti haj asso¢jat mac-cellola (rHVT/ND/H9) tad-dundjan, li jesprimi I-proteina
ta’ fuzjoni tal-virus tal-marda ta’ Newcastle u l-emagglutinina tal-virus tal-influwenza avjarja
b'patogenicita baxxa, sottotip H9: 3,000 - 12,000 PFU"

“unitajiet 1i jifformaw plakka

Ingredjenti iehor/ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Koncentrat:
EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L glutamine

Sodium bicarbonate

Hepes

Serum tal-ifrat

Ilma ghal injezzjonijiet

Dimethyl sulfoxide

Solvent:

Sukrozju

Idrolizzat tal-kaseina

Sorbitol

Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Phenol red

Ilma ghal injezzjonijiet

Koncentrat: koncentrat safrani fil-kannella.
Solvent: soluzzjoni ¢ara, orangjo jew hamra.

3.  TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg u bajd embrijonat tat-tigieg.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecéifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flieles ta’ gurnata jew bajd embrijonat ta’ 18-il jum tat-tigieg:

. biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i, il-lezjonijiet u t-tixrid tal-virus ikkawzati mill-virus tal-marda
Newcastle (NDV),



. biex jitnaqqgsu s-sinjali klini¢i, il-lezjonijiet, u t-tixrid tal-virus ikkawzati mis-sottotip H9 tal-
virus tal-influwenza avjarja b'patogenicita baxxa (LPAIV-H9)

Bidu tal-immunita:

NDV: 3 gimghat t'eta (tnaqqis fit-tixrid tal-virus intwera minn 4 gimghat ’il fuq)
LPAIV-H9: 4 gimghat t'eta

Zmien kemm iddum l-immunita:

NDV: sa 9 gimghat wara t-tilqima
LPAIV-HO9: sa 9 gimghat wara t-tilgima

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Laqqgam il-flieles kollha tal-qatgha fl-istess zmien.

Ir-razza tal-vac¢in intwera li kien jigi eliminat mit-tigieg u kien hemm tixrid bil-mod ghal dundjani li
gie osservat biss wara 49 jum ta’ kuntatt ma’ tigieg imlagqmin.

Provi ta’ sikurezza wrew li r-razza tat-tilgima eliminata mhix dannuza fid-dundjani. Madankollu,
mizuri veterinarji u ta’ zamma tal-bhejjem xierqa bhal proceduri ta’ tindif u dizinfezzjoni ghandhom
jittiehdu sabiex jigi evitat it-tixrid tal-istrejn tal-vac¢cin fid-dundjani.

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

Rec¢ipjenti tan-nitrogenu likwidu u tat-tilgima ghandhom jigu gestiti biss minn persunal imharreg sew.

Taghmir personali ta’ protezzjoni li jikkonsisti minn ingwanti protettivi, tarka tal-wic¢ jew goggles u
bwiez ghandhom jintlibsu meta jigi gestit il-prodott medi¢inali veterinarju, i.e. qgabel ma tnehhi min-
nitrogenu likwidu, waqt li tkun tinhall l-ampulla u operazzjonijiet ta’ ftuh.

Ampulli tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu waqt bidliet tat-temperatura f"daqqa. Ahzen u uza n-
nitrogenu likwidu biss f’post xott u b’kurrenti tal-arja ghadejja. It-tehid tal-fwar ta’ nitrogenu likwidu

man-nifs huwa perikoluz.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa
Xejn li hu maghruf.

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

3



ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7

Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tjur tal-bajd:

Tuzax fi tjur fi Zzmien il-bidien u fi Zzmien 4 gimghat mill-bidu tal-perjodu li jibdew ibidu.

3.8

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medié¢inali veterinarju ichor.

Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-va¢cin qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor,
ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9

Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu in ovo u taht il-gilda.

L-ghoti in ovo: doza wahda ta’ 0.05 ml li trid tinghata lil bajd embrijonat ta’ flieles ta’ 18-il jum.
Uzu taht il-gilda: doza wahda ta’ 0.2 ml 1i trid tinghata lil flieles ta’ gurnata fuq wara tal-ghong.

Thejjija tal-vaécin:

Uza aggegi u taghmir sterili ghar-rikostituzzjoni u I-ghoti tat-tilgima. Qabel tnehhi kon¢entrat mir-
recipjent tan-nitrogenu likwidu, ipprotegi l-idejn b’ingwanti u uza goggles u bwiez. Meta tnehhi 1-
ampulla minn gol-istrippa, zomm il-keff tal-id bl-ingwanta mbeghda mill-gisem u l-wic¢.

1.

Wara li tkun gabbilt id-dags tad-doza tal-kon¢entrat mad-dags tas-solvent, nehhi malajr mir-
recipjent tan-nitrogenu likwidu l-ghadd ezatt ta’ ampulli mehtiega.

. Igbed minn 2 sa 5 ml ta’ solvent go siringa ta’ 5 sa 10 ml. Uza labar li huma tal-anqas 18-gauge.
. Holl malajr il-kontenut tal-ampulli b’tahwid gentili fl-ilma f’temperatura ta’ 27-39°C. Armi

kwalunkwe ampulli li jkunu nhallu b’mod ac¢identali u tergax tiffrizahom taht l-ebda ¢irkostanza.

. Hekk kif ikunu kompletament imhollija iftah I-ampulli billi Zzommhom tul ta’ driegh sabiex tevita

kull riskju ta’ ferriment jekk I-ampulla tinkiser.

. Galadarba l-ampulla tkun miftuha, igbed il-kontenut fis-siringa li diga jkun fiha minn 2 sa 5 ml ta’

solvent.

. Ittrasferixxi s-suspensjoni gol-borza tas-solvent. Il-va¢¢in dilwit ippreparat kif deskritt jithallat

b’agitazzjoni gentili. Tuzax mill-gdid il-kontenituri miftuha tal-vac¢in dilwit.

. Igbed porzjon tal-vaccin dilwit gos-siringa biex tlahlah 1-ampulla. Nehhi I-imlahlah minn gol-

ampulla u injettah bil-mod gol-borza tas-solvent. Irrepeti dan darba jew darbtejn.

. Il-va¢cin dilwit preparat kif deskritt jithallat b’agitazzjoni gentili sabiex ikun lest biex jintuza. Il-

prodott medicinali veterinarju lest biex jintuza jikkonsisti minn sospensjoni ghall-injezzjoni ¢ara,
omogenja, u ta’ lewn hamrani. Hawwad regolarment il-vac¢in dilwit matul il-process tat-tilqgim billi
ddawwar il fuq u ’l isfel diversi drabi biex tizgura omogenita tas-sospensjoni.

Irrepeti I-pro¢edura minn punt 2 sa 7 ghall-ghadd xieraq ta’ ampulli li I-kontenut taghhom irid jithalla
jinhall.

Dilwizzjonijiet proposti ghall-ghoti in-ovo:

Doza wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ fellus ta’ 18-il jum.



Ghadd ta' ampulli tal- Solvent Volum ta' doza wahda
koncentrat
4 x 2000 doza 400 ml 0.05 ml
2 x 4000 doza 400 ml 0.05 ml
4 x 4000 doza 800 ml 0.05 ml
5 x 4000 doza 1,000 ml 0.05 ml
16 x 4000 doza 1,200 ml 0.05 ml
8 x 4000 doza 1,600 ml 0.05 ml

Dilwizzjonijiet proposti ghall-uzu taht il-gilda:

Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml kull fellus tigi applikata fl-ewwel jum ta’ eta.

Ghadd ta' ampulli tat- Solvent Volum ta' doza wahda
kon¢entrat
2 x 1000 doza 400 ml 0.2 ml
1 x 2000 doza 400 ml 0.2 ml
1 x 4000 doza 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 doza 1,200 ml 0.2 ml
2 x 4000 doza 1,600 ml 0.2 ml

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

L-ebda sintomi ma gew osservati wara l-ghoti ta’ doza 10 darbiet id-doza tal-vaccin.

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

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-

prodott medicinali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru

relevanti dwar il-programmi ta’ tilqim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti

fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott skont ir-
rekwiziti nazzjonali.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QI01AD

It-tilgima fiha herpesvirus rikombinanti haj tad-dundjan (HVT, virus tal-mard ta’ Marek, serotip 3),
assoc¢jat ma’ ¢elloli 1i huma genetikament modifikati biex jesprimu I-gene ta’ fuzjoni (F) ta” NDV u I-
proteina emagglutinina (HA) ta’ LPAIV. Il-vac¢¢in iganqgal l-immunita attiva kontra l-infezzjoni bI-NDV
u kontra l-infezzjoni bis-sottotip H9 tal-LPAIV.

Peress li r-razza tal-vaééin tinkludi biss il-kodifikazzjoni tal-gene ghall-proteina emagglutinina tal- virus

tal-influwenza tat-tjur, huwa possibbli li ssir distinzjoni bejn tajr imlagqam u infettat permezz ta' test
dijanjostiku biex tiskopri antikorpi neuraminidase.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU



5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent (Cevac Solvent Poultry)
ipprovdut ghal uzu ma’ dan il-prodott medi¢inali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju (konc¢entrat) kif ippakkjat ghall-bejgh: 36 xahar
Zmien kemm idum tajjeb is-solvent kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jigi d-dilwizzjoni skont l-istruzzjonijiet: Saghtejn.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Koncentrat:

Ahzen u ttrasporta fil-friza f’nitrogenu likwidu (-196°C).

Il-kontenituri tan-nitrogenu likwidu jridu jigu ¢¢ekkjati regolarment ghal-livell ta’ nitrogenu likwidu u
ghandhom jimtlew mill-gdid kif mehtieg.

Solvent

Ahzen f'temperatura taht 25°C.

Taghmlux fil-friza.

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

Koncentrat:

Ampulla ta’ hgieg idrolitiku ta’ tip 1 ta’ 2 ml, 1i fihom 1000, 2000 jew 4000 doza.
L-ampulli jitpoggew f’qasab b’lingwetta u jigu mahzuna f’rec¢ipjent tan-nitrogenu likwidu.
Solvent:

Il-boroz tal-plastik huma maghmulin minn polyvinylchloride:400 ml, 800 ml, 1,000 ml, 1,200 ml and
1,600 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin 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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali 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
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

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

EU/2/23/296/001
EU/2/23/296/002
EU/2/23/296/003



8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16/05/2023

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

XX/SSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali 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).



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

Ikkonéentra ampulli ta’ 1,000, 2,000 jew 4,000 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEWFLEND ND H9

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

rHVT/ND/H9

1,000 doza
2,000 doza
4,000 doza

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT SOLVENT

Boroz tas-solvent ta’ 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml 1600 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU SOLVENT

Cevac Solvent Poultry

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

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

| 5. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 6. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen ftemperatura taht 25 °C.
Taghmlux fil-friza.

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

Logo tal-Kumpanija
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 8. 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 medic¢inali veterinarju

NEWFLEND ND H9 kon¢entrat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

2. Kompozizzjoni

Kull doza (0.05 jew 0.2 ml) fiha:

Sustanza attiva:

Herpesvirus rikombinanti haj asso¢jat mac-cellola (rHVT/ND/H9) tad-dundjan, li jesprimi l-proteina
ta’ fuzjoni tal-virus tal-marda ta’ Newcastle u l-emagglutinina tal-virus tal-influwenza avjarja
b'patogenicita baxxa, sottotip H9: 3,000- 12,000 PFU"

“unitajiet li jifformaw plakka

Koncentrat: koncentrat safrani fil-kannella.

Solvent: likwidu ¢ar, orangjo jew ahmar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Tigieg u bajd embrijonat tat-tigieg

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ flieles ta’ gurnata jew bajd embrijonat tat-tigiega ta’ 18-il jum:

. biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i, il-lezjonijiet, u t-tixrid tal- virus ikkawzati mill-virus tal-marda ta’
Newcastle (NDV),
. biex jitnaqgsu s-sinjali klini¢i, il-lezjonijiet, u t-tixrid tal-vajrus ikkawzati mis-sottotip H9 tal-

virus tal-influwenza avjarja b'patogenicita baxxa (LPAIV-H9)

Bidu tal-immunita:

NDV: 3 gimghat t'eta (It-tnaqqis fit-tixrid tal-virus intwera minn 4 gimghat ’il fuq)
LPAIV-H9: 4 gimghat ta 'eta

Zmien kemm iddum l-immunita:

NDV: sa 9 gimghat wara t-tilqima
LPAIV-HO: sa 9 gimghat wara t-tilgima
5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laggam annimali f'sahhithom biss.
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

Laqqam il-flieles kollha tal-qatgha fl-istess zmien.

Sabiex jigi evitat tixrid ta’ razza tal-vac¢¢in minn qatghat tat-tigieg imlaqqma ghal qatghat mhux
imlaqgma, ghandhom jittiehdu mizuri veterinarji u ta’ trobbija xierqa bhal proc¢eduri ta’ tindif u
dizinfezzjoni.

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

Recipjenti tan-nitrogenu likwidu u tat-tilgima ghandhom jigu gestiti biss minn persunal imharreg sew.
Taghmir personali ta’ protezzjoni li jikkonsisti minn ingwanti protettivi, tarka tal-wic¢ jew goggles u
bwiez ghandhom jintlibsu meta jigi gestit il-prodott medicinali veterinarju, i.e. qgabel ma tnehhi min-
nitrogenu likwidu, waqt li tkun tinhall l-ampulla u operazzjonijiet ta’ ftuh.

Ampulli tal-hgieg iffrizati jistghu jisplodu waqt bidliet tat-temperatura f°daqqa. Ahzen u uza n-
nitrogenu likwidu biss f’post xott u b’kurrenti tal-arja ghadejja. It-tehid tal-fwar ta’ nitrogenu likwidu
man-nifs huwa perikoluz.

Tajr li ged ibid:
Tuzax fi tjur fi Zmien il-bidien u fi Zzmien 4 gimghat mill-bidu tal-perjodu li jibdew ibidu.

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

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

Doza eééessiva:
L-ebda sintomi ma gew osservati wara I-ghoti ta’ doza 10 darbiet id-doza tal-vaééin.

Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:

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

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il-prodott skont ir-
rekwiziti nazzjonali.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor hlief mas-solvent ipprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medicinali veterinarju.

7. Effetti mhux mixtieqa
Xejn li hu maghruf.

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
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

L-ghoti in ovo: doza wahda ta’ 0.05 ml li trid tinghata lil bajd embrijonat ta’ flieles ta’ 18-il jum.
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Uzu taht il-gilda: doza wahda ta’ 0.2 ml li trid tinghata lil flieles ta’ gurnata.

Dilwizzjonijiet proposti ghall-ghoti in-ovo:

Doza wahda ta’ 0.05 ml hija injettata f’kull bajda embrijonata ta’ fellus ta’ 18-il jum.

Ghadd ta' ampulli tat- Solvent Volum ta' doza wahda
kon¢entrat
4 x 2,000 doza 400 ml 0.05 ml
2 x 4,000 doza 400 ml 0.05 ml
4 x 4,000 doza 800 ml 0.05 ml
5 x 4,000 doza 1,000 ml 0.05 ml
6 x 4,000 doza 1,200 ml 0.05 ml
8 x 4,000 doza 1,600 ml 0.05 ml

Dilwizzjonijiet proposti ghall-uzu taht il-gilda:

Injezzjoni wahda ta’ 0.2 ml kull fellus tigi applikata fl-ewwel jum ta’ eta.

9.

Ghadd ta' ampulli tat- Solvent Volum ta' doza wahda
koncentrat
2 x 1000 doza 400 ml 0.2 ml
1 x 2000 doza 400 ml 0.2 ml
1 x 4000 doza 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 doza 1,200 ml 0.2 ml
2 x 4000 doza 1,600 ml 0.2 ml

Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Thejjija tal-vaé¢in ghal sospensjoni ghall-injezzjoni

1.

Wara li tkun qabbilt id-daqgs tad-doza tal-koncentrat mad-dags tas-solvent, nehhi malajr mir-
recipjent tan-nitrogenu likwidu l-ghadd ezatt ta’ ampulli mehtiega.

. Igbed minn 2 sa 5 ml ta’ solvent go siringa ta’ 5 sa 10 ml. Uza labar 1i huma tal-anqas 18-gauge.
. Holl malajr il-kontenut tal-ampulli b’agitazzjoni gentili fl-ilma f’temperatura ta’ 27-39°C. Armi

kwalunkwe ampulli li jkunu nhallu a¢¢identalment u tergax tiffrizahom taht l-ebda ¢irkostanza.

. Hekk kif ikunu kompletament imhollija, iftah I-ampulli billi Zzommhom tul ta’ driegh sabiex tevita

kull riskju ta’ ferriment jekk l-ampulla tinkiser.

. Galadarba l-ampulla tkun miftuha, igbed il-kontenut fis-siringa li diga jkun fiha minn 2 sa 5 ml ta’

solvent.

. Ittrasferixxi s-suspensjoni gol-borza tas-solvent. Il-va¢¢in dilwit ippreparat kif deskritt jithallat

b’agitazzjoni gentili. Tuzax mill-gdid il-kontenituri miftuha tal-va¢¢in dilwit.

. Igbed porzjon tal-vaccin dilwit gos-siringa biex tlahlah l-ampulla. Nehhi [-imlahlah minn gol-

ampulla u injettah bil-mod gol-borza tas-solvent. Irrepeti dan darba jew darbtejn.

. Il-vaééin dilwit ippreparat kif deskritt jithallat b’agitazzjoni gentili sabiex ikun lest biex jintuza. II-

prodott medic¢inali veterinarju lest biex jintuza huwa sospensjoni ¢ara, ikkulurita hamra ghall-
injezzjoni. Agita regolarment il-vac¢in dilwit matul il-process tat-tilgim billi ddawwar il-fuq u 1-
isfel diversi drabi biex tizgura omogenjita tas-sospensjoni.

Irrepeti 1-pro¢edura minn punt 2-7 ghall-ghadd xieraq ta’ ampulli biex jinhallu.

10.

Perjodi ta’ tizmim

Zero jiem.
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11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Prodott medi¢inali veterinarju (konéentrazzjoni):

Ahzen u ttrasporta fil-friza f’nitrogenu likwidu (-196°C).

Il-kontenituri tan-nitrogenu likwidu jridu jigu ¢¢ekkjati regolarment ghal-livell ta’ nitrogenu likwidu u
ghandhom jimtlew mill-gdid kif mehtieg.

Solvent
Ahzen f'temperatura taht 25°C.
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara JIS.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: Saghtejn.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali 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 medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/23/296/001-003

Koncentrat:

Ampulla ta’ hgieg idrolitiku ta’ tip 1 ta’ 2 ml, li fihom 1000, 2000 jew 4000 doza.

L-ampulli jitpoggew f’qasab b’lingwetta u jigu mahzuna f’re¢ipjent tan-nitrogenu likwidu.
Solvent:

I1-boroz tal-plastik huma maghmulin minn polyvinylchloride:400 ml, 800 ml, 1,000 ml, 1,200 ml u
1,600 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Hungary

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Numru tat-telefon: +800 3522 11 51
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