ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Doza wahda (1 ml) fiha:

Sustanza Attiva:
Circovirus tal-qzieqez ta’ tip 2 ORF2 proteina PR* 1.0-3.75

* Potenza Relattiva (test ELISA) permezz ta’ paragun ma’ tilgima ta’ referenza
Sustanza mhux attiva:
Carbomer
1 mg
Sustanzi mhux attivi:
Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni.
Suspensjoni ghall-injezzjoni ¢ara sa ftit opalexxenti, bla kulur sa safranija.
4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott
Qzieqez
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghal tilgima attiva ta’ qzieqez mill-eta ta’ gimaghtejn kontra circovirus tal-qzieqez ta’ Tip 2 (PCV2)
biex titnaqqas il-mortalita, sinjali klini¢i - 1i jinkludu telf ta’ piz — u lezjonijiet f’tessuti limfojdi

assocjati ma’ marda marbuta ma’ PCV2 (PCVD).

Flimkien ma’ dan, intwera li t-tilqima tnaqqas it-tnehhija ta’ twaqqigh nazali PCV2, it-taghbija virali
fid-demm u fit-tessuti limfodji, u t-tul ta’ Zzmien kemm iddum il-viraemia.

[1-bidu tal-immunita: gimaghtejn wara t-tilgima
Kemm iddum l-immunita: mill-inqas 17-il gimgha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Lagqam biss annimali b’sahhithom.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu fl-annimali
Mhux applikabbli.



Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali

veterinarju lill-annimali
F’kaz i tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’

informazzjoni li jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Ipertermija hafifa u temporanja ssehh b’mod komuni hafna fil-jum tat-tilgima.
F’okkazjonijiet rari hatna jistghu jsehhu reazzjonijiet anafilatti¢i u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali kkurati li juru effetti mhux mixtieqa)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqgas minn10 annimali 1,000 annimal ikkurati)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ikkurati)

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

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja li turi li dan il-vac¢in jista’ jihallat jew ma’ Ingelvac
MycoFLEX ta’ Boehringer Ingelheim jew Ingelvac PRRSFLEX EU u tinghata f’sit wiched tal-injezzjoni.
It-taghrif dwar il-prodotti Ingelvac MycoFLEX u Ingelvac PRRS FLEX EU ghandu jigi kkonsultat qabel 1-
ghoti.

Wara I-ghoti tal-Ingelvac CircoFLEX imhallat ma’ Ingelvac PRRS FLEX EU jista’ jkun hemm effetti
mhux mixtieqa li gejjin. Fi qzieqez individwali, z-zieda fit-temperatura wara uzu assocjat rarament
tagbez 1.5°C imma tibqa’ taht zieda ta’ 2°C. It-temperatura tirritorna ghan-normal fi Zmien gurnata
wara li 1-ghola temperatura tigi osservata. B’mod rari, jista’ jkun hemm reazzjonijiet tranzitori fis-sit
tal-injezzjoni, 1i huma limitati ghal hmura hafifa, direttament wara l-va¢¢inazzjoni. Ir-reazzjonijiet
jeghaddu fi zmien gurnata. Reazzjonijiet hfief immedjati bhal sensittivita eccessiva gew osservati
b’mod komuni wara l-va¢¢inazzjoni, b’sinjali klini¢i tranzitorji bhal remettar u nifs mghaggel, li
ghaddew fi ftit sighat minghajr kura. Tibdil fil-kulur vjola fil-gilda tranzitorju gie osservat b’mod
mhux komuni u ghadda minghajr bzonn ta’ kura. Prekawzjonijiet xierqa biex jimminimizzaw l-istress
tal-immaniggjar waqt I-ghoti tal-prodott jistghu jbaxxu I-frekwenza tar-reazzjonijiet bhal sensittivita
eccessiva.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief il-prodott i msemmi hawn fuq. Id-decizjoni sabiex
tintuza din it-tilgima qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant, ghandha
tittieched skont il-kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal gol-muskolu.

Injezzjoni wahda gol-muskoli ta’ doza wahda (1 ml), irrispettivament mill-piz tal-gisem.

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt l-uzu.

It-taghmir 1i jaghti t-tilgima ghandu jintuza b’konformita mal-istruzzjonijiet dwar it-taghmir
ipprovduti mill-manifattur. Wara immaniggjar korrett skont l-istruzzjonijiet dwar it-tahlit, m’ghandu
jkun hemm l-ebda tnixxija. F’kaz ta’ xi tnixxija jew immaniggjar zbaljat tal-prodott il-flixkun ghandu
jintrema.

Evita titqib multiplu.



Meta mhallat ma’ Ingelvac MycoFLEX:

Laqqam qzieqez li jkollhom minn 3 gimghat ’il fuq biss.
Ma jistax jinghata lil qzieqez tqal jew li jkunu ged ireddghu.

Meta jkun intenzjonat li jithallat ma’ Ingelvac MycoFLEX, ghandu jintuza t-taghmir li gej:

Uza l-istess volumi ta’ Ingelvac CircoFLEX u Ingelvac MycoFLEX.

Uza labra sterilizzata minn gabel ghat-trasferiment. Labar sterilizzati minn qabel ghat-
trasferiment (iccertifikati bil-marka CE) generalment ikunu disponibbli minghand fornituri ta’
taghmir mediku.

Biex tizgura tahlita korretta, segwi 1-passi kif deskritt hawn taht:

1.

2.

Wahhal tarf wiehed tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tat-tilgima li jkun fih Ingelvac
MycoFLEX.

Wahhal it-tarf oppost tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tat-tilgima ta’ Ingelvac CircoFLEX.
Ittrasferixxi t-tilgima Ingelvac CircoFLEX gol-flixkun tat-tilqima ta’ Ingelvac MycoFLEX. Jekk
ikun mehtieg, aghfas bil-mod il-flixkun tat-tilqima Ingelvac CircoFLEX biex tiffacilita t-
trasferiment.

Wara t-trasferiment tal-kontenut kollu ta’ Ingelvac CircoFLEX, aqla’ u armi l-labra tat-
trasferiment u battal il-flixkun vojt tat-tilgima Ingelvac CircoFLEX.

Biex tizgura t-tahlit tat-tilqgim kif suppost, ¢aqlaq bil-mod il-flixkun tat-tilgima ta’ Ingelvac
MycoFLEX sakemm it-tahlita ssir ta’ kulur uniformi minn orangjo sa ahmar. Waqt it-tilqim, 1-
uniformita tat-tahlita kkulurita ghandha tigi mmonitorjata u tinzamm permezz ta’ agitazzjoni
kontinwa.

Aghti doza wahda b’injezzjoni (2 ml) tat-tahlita gol-muskoli lil kull qazquz, irrispettivament
mill-piz tal-gisem. Ghall-ghoti, it-taghmir li jaghti t-tilgima ghandu jintuza b’konformita
mal-istruzzjonijiet dwar it-taghmir ipprovdut mill-manifattur.

Biex tassigura tahlita korretta bil-flixken TwistPak segwi 1-passi kif deskritti hawn taht:

1.

Ilwi u nehhi [-bazi hamra tal-flixkun ta’ Ingelvac MycoFLEX biex tikxef is-sistema tal-konnessjoni.
Il-bazi hamra tista’ tintuza ta’ taht fuq bhala stand ghall-pozizzjoni tal-flixkun Ingelvac MycoFLEX
rasu 'l isfel.

Ilwi u nehhi 1-bazi hadra tal-flixkun Ingelvac CircoFLEX.

Dawwar u allinja t-truf tal-konnessjoni taz-zewg fliexken sakemm jintrabtu.

Imbotta sew iz-zewg fliexken flimkien sakemm imissu kompletament.

Klikk tikkonferma li 1-fliexken intrabtu.

Ilwi z-zewg fliexken tal-vac¢in lejn il-lemin biex jitlesta I-aggancjar taz-zewg fliexken.

Biex tassigura tahlit xieraq, aqleb bil-mod il-fliexken aggancjati sakemm it-tahlita jkollha kulur
uniformi orangjo fl-ahmar. Wagqt it-tilqim, l-uniformita tat-tahlita kkulurita ghandha tigi
mmonitorjata u tinzamm permezz ta’ tahwid kontinwu.

Amministra doza wahda ta’ injezzjoni (2 ml) tat-tahlita fil-muskolu lil kull qazquz, irrispettivament
mill-piz tal-gisem. Ghall-ghoti, it-taghmir tal-vac¢in ghandu jintuza skont l-istruzzjonijiet dwar it-
taghmir ipprovdut mill-manifattur.

Uza t-tahlita kollha tat-tilgima immedjatament wara li thallatha. Kwalunkwe tahlita mhux uzata jew
materjal ghall-iskart ghandhom jintremew skont l-istruzzjonijiet moghtija f’sezzjoni 6.6.

Meta mhallat ma’ Ingelvac PRRSFLEX EU:

Laqqam biss qzieqez ta’ ‘1 fuq minn 17 -il gurnata.
Ma jistax jinghata lil qzieqez tqal jew li ged ireddghu.

Meta mhallat ma’ Ingelvac PRRSFLEX EU it-taghmir li gej ghandu jintuza:

Uza l-istess volumi ta’ Ingelvac CircoFLEX u Ingelvac PRRSFLEX EU.

Ingelvac CircoFLEX hawnhekk jissostitwixxi s-solvent ta” PRRSFLEX EU

Uza labra tat-trasferiment sterilizzata minn qabel. Labar tat-trasferiment sterilizzati minn qabel
(iccertifikati CE) jinstabu b’mod komuni minghand fornituri ta’ taghmir mediku.
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Biex tassigura tahlita korretta segwi I-passi kif deskritti hawn taht:

1. Qabbad tarf wiehed tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tal-vac¢in Ingelvac CircoFLEX.

2. Qabbad it-tarf tan-naha opposta tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tal-vac¢in Ingelvac
PRRSFLEX EU.

3. Ittrasferixxi l-vaccin Ingelvac CircoFLEX ghal gol flixkun tal-vacc¢in Ingelvac PRRSFLEX EU.
Jekk hemm bzonn, aghfas bil-mod il-flixkun tal-vac¢in Ingelvac CircoFLEX biex tiffacilita t-
trasferiment.

Wara t-trasferiment tal-kontenut kollu ta’ Ingelvac CircoFLEX, skonnettja u armi l-labra tat-
trasferiment u battal il-flixkun tal-vac¢¢in Ingelvac CircoFLEX.

4. Biex tassigura tahlita sewwa tal-va¢¢ini, hawwad bil-mod il-flixkun tal-va¢cin tal-PRRSFLEX
sakemm il-kejk huwa kompletament mahlul.
5. Amministra doza wahda ta’ injezzjoni (1 ml) tat-tahlita gol-muskolu ghal kull qazquz,

irrispettivament mill-piz tal-gisem. Ghall-ghoti, apparat ghall-va¢¢ini ghandu jintuza skont 1-
istruzzjonijiet ipprovduta mat-taghmir mill-manifattur.

Uza t-tahlita kollha tal-vaccin fi zmien 4 sighat wara t-tahlit. Kwalunkwe tahlita mhux uzata jew
materjal ghall-iskart ghandhom jintremew skont l-istruzzjonijiet moghtija f*sezzjoni 6.6.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

Wara l-ghoti ta’ doza ec¢cessiva ta’ 4 darbiet aktar tat-tilqima, I-ebda reazzjonijiet avversi minbarra
dawk deskritti taht sezzjoni 4.6. ma kienu osservati.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Zero granet

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologic¢i ghal Suidae, tilqim virali inattivat ghall-qzieqez
Kodici ATC veterinarja: QI09AA07

Din it-tilgima hi mahsuba biex tistimula I-izvilupp ta’ rispons ta’ immunita attiva ghal circovirus tal-
qzieqez ta’ tip 2.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Carbomer

Sodium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor, hlief ma’ Ingelvac MycoFLEX ta’ Boehringer
Ingelheim jew Ingelvac PRRSFLEX EU (iz-zewg tahlitiet mhumiex ghall-uzu fi qzieqez tqal jew li
jkunu ged ireddghu).

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mall-prodott: uzu immedjat.



6.4 Taghrif spe¢jali 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

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 jew 12-il flixkun ta’ densita gholja tal-polyethylene jew flixkun TwistPak ta’
10 ml (10 dozi), 50 ml (50 doza), 100 ml (100 doza) jew 250 ml (250 doza).

Kull flixkun huwa maghluq b’tapp tal-chlorobutyl u sigill tal-aluminju lacquered.

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

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

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

8. NUMRUI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/07/079/001-008

EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 13.02.2008

Data tal-ahhar tigdid: 14.01.2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medic¢inali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja I-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta' tilqim fis-sehh, minhabba 1i dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti fi
fit-teritorju kollu ta” Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.

Ingelvac MycoFLEX jista’ ma jkunx awtorizzat f’¢erti Stati Membri.
Ingelvac PRRSFLEX EU jista’ ma jkunx awtorizzat {’¢erti Stati Membri.


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

ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLSs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway, St. Joseph, Missouri, 64506-2002
L-ISTATI UNITI TAL-AMERIKA

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANIJA

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

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Skont I-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, kif emendata,
Stat Membru jista’, skont il-ligijiet nazzjonal tieghu, jipprojbixxi il-manifattura, I-importazzjoni, il-
pussess, il-bejgh, il-forniment u/jew 1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici fit-territorju
shih tieghu jew parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a) 1-ghotja tal-prodott lill-annimali tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali
ghad-djanjosi, il-kontroll jew 1-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew tikkawza diffikultajiet
fic-certifikazzjoni tal-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-ikel jew prodotti
ohrajn li jigu minn annimali kkurati;

b)  il-marda li ghaliha I-prodott huwa intiz li jaghti immunita hija generalment assenti mit-territorju
koncernat.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini bijologiku mahsuba sabiex tipproduc¢i immunita attiva ma
taqghax fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi (inkluz l-agguvanti) elenkati f*sezzjoni 6.1 tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fil-Qosor huma jew
sustanzi ammissibbli 1i 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 kunsidrati li ma
jaqghux fi hdan I-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medicinali
veterinarju.



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Fliexken tal-va¢¢in ta’ 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml f’kaxxa wahda tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Doza wahda (1 ml) fiha: Circovirus tal-qzieqez ta’ tip 2 proteina ORF2
Carbomer

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQSHJIET TAL-PAKKETT

10 ml (10 dozi)

50 ml (50 doza)

100 ml (100 doza)

250 ml (250 doza)

12 x 10 ml (12 x 10 dozi)

12 x 50 ml (12 x 50 doza)
12 x 100 ml (12 x 100 doza)
12 x 250 ml (12 x 250 doza)

‘ S. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Injezzjoni wahda IM ta’ 1 ml.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Perjodu(i) ta’ tizmim: Xejn.
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| 9.  TWISSUJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONLJIET 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’ri¢etta 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANIJA

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

EU/2/07/079/001 10 ml
EU/2/07/079/002 50 ml
EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/005 12 x 10 ml
EU/2/07/079/006 12 x 50 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/009 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/010 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
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EU/2/07/079/013 12 x 10 ml(TwistPak)
EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml(TwistPak)

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}

https://youtu.be/xt9tJISGRMXQ
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https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Fliexken tal-va¢¢in ta’ 100 ml, 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Doza wahda (1 ml) fiha: Circovirus tal-qzieqez ta’ tip 2 proteina ORF2
Carbomer

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

‘ 4. DAQSHJIET TAL-PAKKETT

100 ml (100 doza)
250 ml (250 doza)

‘ S. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Hawwad sewwa qabel l-uzu.
Injezzjoni wahda IM ta’ 1 ml.

| 8. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Perjodu(i) ta’ tizmim: Xejn.

| 9.  TWISSIJA/TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xahar/sena}
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Ladarba jinfetah uza fil-pront.

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.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
IL-GERMANJA

16. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Fliexken tal-va¢¢in ta’ 10 ml, 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

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

Doza wahda (1 ml) fiha: Circovirus tal-qzieqez ta’ tip 2 proteina ORF2
Carbomer

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

10 ml (10 dozi)
50 ml (50 doza)

‘ 4. MOD() TA’ AMMINISTRAZZJONI

M

| 5. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Perjodu(i) ta’ tizmim: Xejn.

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

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-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ingelvac CircoFLEX suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U INGREDJENT OHRA
Doza wahda (1 ml) fiha:

circovirus tal-qzieqez ta’ tip 2 proteina ORF2: PR* 1.0-3.75

* Potenza Relattiva (test ELISA) permezz ta’ paragun ma’ tilgima ta’ referenza

Sustanza mhux attiva: Carbomer

Suspensjoni ghall-injezzjoni ¢ara sa ftit opalexxenti, bla kulur sa safranija.

4. INDIKAZZJONIJIET

Ghal tilqima attiva ta’ qzieqez mill-eta ta’ gimaghtejn kontra circovirus tal-qzieqez ta’ Tip 2 (PCV2)
biex titnaqqas il-mortalita, sinjali klini¢i - 1i jinkludu telf ta’ piz — u lezjonijiet f’tessuti limfojdi
assoc¢jati ma’ marda marbuta ma’ PCV2 (PCVD).

Flimkien ma’ dan, intwera li t-tilqima tnaqqas twaqqigh nazali PCV2, it-taghbija virali fid-demm u fit-
tessuti limfodji, u t-tul ta’ zmien kemm iddum il-viremia.

[l-bidu tal-immunita: gimaghtejn wara t-tilgima
Kemm iddum l-immunita: mill-inqas 17-il gimgha.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Ipertermija hafifa u temporanja ssehh b’mod komuni hafna fil-jum tat-tilgima.
F’okkazjonijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet anafilattici u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali kkurati 1i juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal ikkurati)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal ikkurati)
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- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £*10,000 annimal ikkurati)
- rari hafna (inqas minn annimal wiched £° 10,000 annimal ikkurati, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek. Inkella, tista’ tirraporta permezz tas-
sistema nazzjonali tieghek ta’ rappurtar{ https://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment_-
Energy -Agriculture-and-Fisheries/Animal-Welfare/Veterinary-Services/ WEB2452/default.aspx}.

7 SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MODI U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskoli
Injezzjoni wahda gol-muskoli (IM) ta’ doza wahda (1 ml) lill-qzieqez, irrispettivament mill-piz tal-
gisem.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.

Evita titqib multiplu tal-kunjett.

It-taghmir 1i jaghti t-tilgima ghandu jintuza b’konformita mal-istruzzjonijiet dwar it-taghmir
ipprovduti mill-manifattur. Wara immaniggjar korrett skont l-istruzzjonijiet dwar it-tahlit, m’ghandu
jkun hemm l-ebda tnixxija. F’kaz ta’ xi tnixxija jew immaniggjar zbaljat tal-prodott il-flixkun ghandu
jintrema.

Meta mhallat ma’ Ingelvac MycoFLEX:
o Laqqam qzieqez li jkollhom minn 3 gimghat il fuq biss.
o Ma jistax jinghata lil qzieqez tqal jew li jkunu ged ireddghu.

Meta jkun intenzjonat li jithallat ma’ Ingelvac MycoFLEX, ghandu jintuza t-taghmir li gej:

o Uza l-istess volumi tal-pakkett ta’ Ingelvac CircoFLEX u Ingelvac MycoFLEX.

. Uza labra sterilizzata minn qabel ghat-trasferiment. Labar sterilizzati minn qabel ghat-
trasferiment (iccertifikati bil-marka CE) generalment ikunu disponibbli minghand fornituri ta’
taghmir mediku.

Biex tizgura tahlit korrett, segwi l-passi kif deskritt hawn taht:

1. Wahhal tarf wiehed tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tat-tilgima ta’ Ingelvac MycoFLEX.

2. Wahhal it-tarf oppost tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tat-tilgima ta’ Ingelvac CircoFLEX.
Ittrasferixxi t-tilgima Ingelvac CircoFLEX gol-flixkun tat-tilqima ta’ Ingelvac MycoFLEX. Jekk
ikun mehtieg, aghfas bil-mod il-flixkun tat-tilqgima Ingelvac CircoFLEX biex tiffacilita t-
trasferiment.

Wara t-trasferiment tal-kontenut kollu ta’ Ingelvac CircoFLEX, aqla’ u armi 1-labra tat-
trasferiment u battal il-flixkun vojt tat-tilgima Ingelvac CircoFLEX.

3. Biex tizgura t-tahlit tat-tilgim kif suppost, ¢aglaq bil-mod il-flixkun tat-tilgima ta’ Ingelvac
MycoFLEX sakemm it-tahlita ssir ta’ kulur uniformi minn orangjo sa ahmar. Waqt it-tilqim, 1-
uniformita tat-tahlita kkulurita ghandha tigi mmonitorjata u tinzamm permezz ta’ agitazzjoni
kontinwa.

4. Aghti doza wahda b’injezzjoni (2 ml) tat-tahlita gol-muskoli lil kull qasquz, irrispettivament
mill-piz tal-gisem. Ghall-ghoti, it-taghmir li jaghti t-tilgima ghandu jintuza b’konformita
mal-istruzzjonijiet dwar it-taghmir ipprovduti mill-manifattur.
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L 2m

Biex tassigura tahlita korretta bil-fliexken TwistPak segwi 1-passi kif deskritti hawn taht jew uza
https://youtu.be/xt9tJEGRMXQ
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1. Ilwi u nehhi I-bazi hamra tal-flixkun ta’ Ingelvac MycoFLEX biex tikxef is-sistema tal-konnessjoni.
I1-bazi hamra tista’ tintuza ta’ taht fuq bhala stand ghall-pozizzjoni tal-flixkun Ingelvac MycoFLEX
rasu 'l isfel.

[lwi u nehhi 1-bazi hadra tal-flixkun Ingelvac CircoFLEX.

2. Dawwar u allinja t-truf tal-konnessjoni taz-zewg fliexken sakemm jintrabtu.
3. Imbotta sew iz-zewg fliexken flimkien sakemm imissu kompletament.
Klikk tikkonferma li 1-fliexken intrabtu.
4. Ilwi z-zewg fliexken tal-vaccin lejn il-lemin biex jitlesta l-agganéjar taz-zewg fliexken.
5. Biex tassigura tahlit xieraq, aqleb bil-mod il-fliexken aggancjati sakemm it-tahlita jkollha kulur

uniformi orangjo ghal ahmar. Wagqt it-tilqim, l-uniformita tat-tahlita kkulurita ghandha tigi
mmonitorjata u tinzamm permezz ta’ tahwid kontinwu.

6. Amministra doza wahda ta’ injezzjoni (2 ml) tat-tahlita fil-muskolu lil kull qazquz,
irrispettivament mill-piz tal-gisem. It-taghmir tal-vac¢in ghandu jintuza skont l-istruzzjonijiet
dwar it-taghmir ipprovdut mill-manifattur.
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Uza t-tahlita kollha tat-tilgima immedjatament wara li thallatha. Kwalunkwe tahlita mhux uzata jew
materjali ghall-iskart ghandhom jintremew skond il-htigijiet lokali.

Meta mhallat ma’ Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Lagqam biss qzieqez ta’ ‘1 fuq minn 17 -il gurnata.
o Ma jistax jinghata lil qzieqez tqal jew li gqed ireddghu.

Meta mhallat ma’ Ingelvac PRRSFLEX EU it-taghmir li gej ghandu jintuza:

o Uza l-istess volumi ta’ Ingelvac CircoFLEX u Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX hawnhekk jissostitwixxi s-solvent ta’ PRRSFLEX EU

o Uza labra tat-trasferiment sterilizzata minn qabel. Labar tat-trasferiment sterilizzati minn qabel
(iccertifikati CE) jinstabu b’mod komuni minghand fornituri ta’ taghmir mediku.

Biex tassigura tahlita korretta segwi 1-passi kif deskritti hawn taht:

1. Qabbad tarf wiehed tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tal-va¢¢in Ingelvac CircoFLEX.

2. Qabbad it-tarf tan-naha opposta tal-labra tat-trasferiment mal-flixkun tal-vac¢in Ingelvac
PRRSFLEX EU.
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3. Ittrasferixxi 1-vacc¢in Ingelvac CircoFLEX ghal gol flixkun tal-va¢¢in Ingelvac PRRSFLEX EU.
Jekk hemm bzonn, aghfas bil-mod il-flixkun tal-vac¢in Ingelvac CircoFLEX biex tiffa¢ilita t-
trasferiment.

Wara t-trasferiment tal-kontenut kollu ta’ Ingelvac CircoFLEX, skonnettja u armi I-labra tat-
trasferiment u battal il-flixkun tal-vac¢¢in Ingelvac CircoFLEX.

4. Biex tassigura tahlita sewwa tal-va¢¢ini, hawwad bil-mod il-flixkun tal-vac¢¢in tal-PRRSFLEX
sakemm il-kejk huwa kompletament mahlul.
5. Amministra doza wahda ta’ injezzjoni (1 ml) tat-tahlit gol-muskolu ghal kull qazquz,

irrispettivament mill-piz tal-gisem. Ghall-ghoti, apparat ghall-va¢¢ini ghandu jintuza skont I-
istruzzjonijiet ipprovduta mat-taghmir mill-manifattur.

Uza t-tahlita kollha tal-vac¢¢in fi zmien 4 sighat wara t-tahlit. Kwalunkwe tahlita mhux uzata jew materjal
ghall-iskart ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti lokali.
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10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Xejn.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-flixkun
wara EXP.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah il-flixkun: uza immedjatament.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Lagqam biss annimali b’sahhithom.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz i tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni li jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh
Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.

21



Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja 1i turi li dan il-vaccin jista’ jihallat jew ma’ Ingelvac
MycoFLEX ta’ Boehringer Ingelheim jew Ingelvac PRRSFLEX EU u tinghata f’sit wiehed tal-injezzjoni.
It-taghrif dwar il-prodotti Ingelvac MycoFLEX u Ingelvac PRRS FLEX EU ghandu jigi ikkonsultat qabel
1-ghoti.

Wara 1-ghoti tal-Ingelvac CircoFLEX imhallat ma’ Ingelvac PRRS FLEX EU jista’ jkun hemm effetti
mhux mixtieqa li gejjin. Fi qzieqez individwali, z-zieda fit-temperatura wara uzu asso¢jat rarament
tagbez 1.5°C imma tibqa’ taht zieda ta’ 2°C. It-temperatura tirritorna ghan-normal fi Zzmien gurnata
wara li I-ghola temperatura tigi osservata. B’mod rari, jista’ jkun hemm reazzjonijiet tranzitori fis-sit
tal-injezzjoni, li huma limitati ghal hmura hafifa, direttament wara l-vac¢inazzjoni. Ir-reazzjonijiet
jehaddu fi Zzmien gurnata. Reazzjonijiet hfief immedjati bhal sensittivita eccessiva gew osservati
b’mod komuni wara l-va¢¢inazzjoni, b’sinjali klini¢i tranzitorji bhal remettar u nifs mghaggel, li
ghaddew fi ftit sighat minghajr kura. Tibdil fil-kulur vjola fil-gilda tranzitorju gie osservat b’mod
mhux komuni u ghadda minghajr bzonn ta’ kura. Prekawzjonijiet xierqa biex jimminimizzaw l-istress
tal-immaniggjar waqt I-ghoti tal-prodott jistghu jbaxxu I-frekwenza tar-reazzjonijiet bhal sensittivita
eccessiva.

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima meta tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief il-prodott i msemmi hawn fuq. Id-dec¢izjoni sabiex
tintuza din it-tilgima qabel jew wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha
tittiehed skont il-kaz.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
Wara l-ghoti ta’ doza eccessiva 4 darbiet oghla tat-tilgima, l-ebda reazzjonijiet avversi hlief dawk
deskritti taht sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” ma gew osservati.

Inkompatibilitajiet

Thallatx ma’ xi prodott medicinali veterinarju iehor, hlief ma’ Ingelvac MycoFLEX ta’ Boehringer
Ingelheim jew Ingelvac PRRSFLEX EU (iz-zewg tahlitiet mhumiex ghall-uzu fi qzieqez tqal jew li
jkunu ged ireddghu).

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

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ l-iskart. Stagsi lill-kirurgu
veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medic¢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 veterinarju medic¢inali tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Din it-tilgima hi mahsuba biex tistimula l-izvilupp ta’ rispons ta’ immunita attiva ghal circovirus tal-
qzieqez ta’ tip 2.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 jew 12-il flixkun ta’ densita gholja tal-polyethylene jew flixkun TwistPak ta’
10 ml (10 dozi), 50 ml (50 doza), 100 ml (100 doza), jew 250 ml (250 doza).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

Ingelvac MycoFLEX jista’ ma jkunx awtorizzat ghall-uzu f*¢erti Stati Membri.
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Ingelvac PRRSFLEX EU jista’ ma jkunx awtorizzat ghall-uzu f’¢erti Stati Membri.
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