ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus DHPPi/L4R lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanzi Attivi:

Lijofilizat (attenwat haj):

Canine distemper virus, strejn CDV Bio 11/A

Canine adenovirus tip 2, strejn CAV-2-Bio 13

Canine parvovirus tip 2b, strejn CPV-2b-Bio 12/B
Canine parainfluenza virus tip 2, strejn CPiV-2-Bio 15

Sospensjoni (inattivat):

Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae strejn MSLB 1089
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, strejn MSLB 1090

Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa, strejn MSLB 1091

Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, strejn MSLB 1088

Rabies virus, strejn SAD Vnukovo-32

* 50% doza infettiva tat-tessut ikkultivat.

**  Antibody micro agglutination-lytic reaction.
***  Unitajiet internazzjonali.

Sustanza mhux attiva:

Idrossidu tal-aluminju

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Lijofilizat:

Trometamol

Edetic Acid

Sucrose

Dextran 70

Sospensjoni:

Klorur tas-sodju

Klorur tal-potassju

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate dodecahydrate
Ilma ghall-injezzjoni

Id-dehra vizwali hi kif gejja:
Lijofilizat: materjal bhal sponza ta’ lewn bajdani.
Sospensjoni: kulur roza b’sediment fin.

Minimu Massimu

103! TCIDso* 10°! TCIDso*
10%% TCIDso* 1053 TCIDsg*
10*3 TCIDso* 10%® TCIDse*
103! TCIDso* 10°! TCIDs*

ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:40

ALR** titre > 1:51
> 5 [U***

1.8-2.2 mg.



3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.

Tilgim attiv ghal klieb minn eta ta’ 8-9 gimghat

- biex tilqa’ ghal mortalita u sinjali klini¢i kkawzati mill-canine distemper virus

- biex tilqa’ ghal mortalita u sinjali klini¢i kkawzati mill-canine adenovirus tip 1

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid virali kkawzati mill-canine adenovirus tip 2

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i, lewkopinja u tixrid virali kkawzati mill-canine parvo virus

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i (tnixxija mill-imnieher u I-ghajnejn) u tnaqqas it-tixrid virali
kkwazat mill-canine parainfluenza virus

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i, infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzat minn L.interrogens
serogrupp Australis serovar Bratislava

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid mal-urina u tnagqgas I-infezzjoni kkawzati minn
L.interrogens serogrupp Canicola serovar Canicola u L.interrogens serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tnaqqas I-infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa u

- biex tilqa’ ghall-mortalita, sinjali klini¢i u infezzjoni kkawzati mill-virus tar-rabbja.

Bidu tal-immunita:
- Gimaghtejn wara tilgima wahda minn eta ta’ 12-il gimgha ghar-rabbja,
- 3 gimghat wara l-ewwel tilgima ghal CDV, CAV, CPV,
- 3 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghal CpiV u
- 4 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghall-komponenti tal-Leptospira.

Tul tal-immunita:

Tal-angas tliet snin wara I-kors primarju ghall-canine distemper virus, canine adenovirus type 1,
canine adenovirus type 2, canine parvovirus u rabbja. It-tul tal-immunita ghall-CAV-2 ma giex
stabbilit permezz ta’ sfida. Gie muri li tliet snin wara t-tilqima, l-antikorpi ghall-CAV-2 kienu
ghadhom prezenti. Rispons immunitarju protettiv ghal mard respiratorju asso¢¢jat mal-CAV-2 huwa
kkunsidrat li jdum tal-anqgas tliet snin.

Tal-angas sena_wara I-kors primarju ghall-CPiV u ghall-komponenti tal-Leptospira. Tul tal-immunita
ghar-rabbja gie ddimostrat wara tilqgima wahda f’eta ta’ 12-il gimgha.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.
3.4 Twissijiet specjali

Rispons immunitarju tajjeb jiddependi fug sistema immunitarja kompletament kompetenti. 11-
kompetenza immunitarja tal-annimal tista’ tigi kompromessa minn varjeta ta’ fatturi li jinkludu sahha
fqira, stat nutrizzjonali, fatturi genetici, kura b’medicini fl-istess hin u stress.

Ir-rispons immunologiku ghall-komponenti CDV, CAV u CPV tal-vaccin jistghu jigu ttardjati
minhabba interferenza mal-antikorpi derivati mill-omm. Mandankollu, gie ppruvat li t-tilgima toffri
protezzjoni fil-prezenza ta’ antikorpi dderivati mill-omm kontra sfidi virali tal CDV, CAV u CPV
f’livelli dags jew oghla minn dawk li x’aktarx jinstabu f’kundizzjonijiet reali. F’sitwazzjonijiet fejn
wiehed jistenna livelli gholjin hafna ta’ antikorpi derivati mill-omm, il-protokol ta’ tilgim ghandu jigi
ppjanat skont il-bzonn.

Laqgam biss annimali f’sahhithom.



3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Tuzax f’annimali li geghdin juru sinjali ta’ rabbja jew fejn hemm suspett li huma infettati bil-virus tar-
rabbja.

L-istrejn attenwati hajjin mill-va¢¢in tal-virus CAV-2, CPiV u CPV-2b jistghu jinxterdu mill-klieb
mlaggma wara t-tilgima, tixrid ta’ CPV deher sa 10 ijiem. Mandankollu, minhabba fil-patogenicita baxxa
ta’ dawn l-istrejns m’hemmx ghalfejn 1i klieb imlaggma jigu sseparati minn klieb mhux imlaggma u minn
qtates domestici. L-istrejn tal-virus CPV-2b tal-vaccin ma giex ittestjat fuq u karnivori ohra (hlief klieb u
gtates domestici) 1i hu maghruf li huma suxxettibbli ghall-canine parvoviruses u ghalhekk klieb imlaggma
ghandhom jigu sseparati minnhom wara t-tilgima.

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

F’kaz ta’ amministrazzjoni ac¢identali lilek innifsek, hu parir mediku fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni nefha fis-sit tal-injezzjoni*

(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari reazzjoni ipersensittiva® (anafilassi, angjoedima, xokk

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal cirkolatorju, kollass, dijarea, dispneja, remettar)

ittrattati):
anoressija, attivita mnaqqgsa

Rari hafna ipertermja, letargija, telga’ generali

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,

inkluz rapporti izolati): anemija himolitika minn effett immunitarju,
trombosajtopinja minn effett immunitarju, poliartrite
minn effett immunitarju

!Nefha fis-sit tal-injezzjoni li tghaddi (sa 5 cm) li tista’ tkun twegga’, shuna jew hamra. Sal-14-il jum
wara t-tilgima kull nefha ta’ dan it-tip ghandha tkun telget wahedha jew nagset hafna.

2Jekk issehh reazzjoni ipersensittiva, ghandha tinghata kura xierqa minghajr dewmien. Dawn ir-
reazzjonijiet jistghu jevolvu f’kundizzjoni hafna aktar gravi li tista’ tkun ta’ periklu tal-mewt.

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 lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll Il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji
ta’ kuntatt rispettivi.



3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Jista’ jintuza wagqt it-tieni u it-tielet stadju tat-tqala. Is-sigurta tal-prodott ma gietx investigata waqt 1-
istadju bikri tat-tgala u fit-treddigh.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor.

Ghaldagstant id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju
iehor, ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghal taht il-gilda.

Doza u metodu ta’ amministrazzjoni:

Irrikostitwixxi b’mod asettiku I-lijofilizat bis-sospensjoni. Hallat sew u immedjatament amministra 1-
kontenut kollu (1 ml) tal-prodott rikostitwit.

Dehra tal-vaccin rikostitwit: roza/ahmar, jew kulur safrani b’opalexxenza hafifa.

Skema ghat-tilgima primarja:
Zewg dozi ta’ Versican Plus DHPPi/L4R 3-4 gimghat minn xulxin minn eta ta’ 8-9 gimghat. It-tieni
doza m’ghadhiex tinghata qabel 1-eta ta’ 12-il gimgha.

Rabbja:

Fi studji fil-laboratorju l-effikacja tal-frazzjoni tar-rabbja giet ippruvata wara doza wahda minn eta ta’
12-il gimgha. Ghalhekk 1-ewwel doza tista’ tinghata bl-uzu ta’ Versican Plus DHPPi/L4. F’dan il-kaz,
it-tieni tilgima b’Versican Plus DHPPi/L4R m’ghandhiex tinghata qabel 12-il gimgha.

Mandankollu, f’field studies 10% ta’ klieb sero-negattivi ma wrewx serokonverzjoni (> 0.1 1U/ml) 3-4
gimghat wara tilgima primarja wahda kontra r-rabbja. Xi annimali jistghu ukoll ma jurux livelli ta’ >
0.5 IU/ml wara t-tilgima primarja. Il-livelli tal-antikorpi jagghu matul il-kors tat-tliet snin tul tal-
immunita, ghalkemm il-klieb huma protetti meta mhedda. F’kaz ta’ vjaggar lejn postijiet ta’ riskju jew
barra mill-UE, il-veterinarji jistghu jaghzlu li jaghtu tilgima tar-rabbja zejda wara l-eta ta’ 12-il
gimgha biex jizguraw li I-klieb imlaggma ghandhom livell ta’ antikorpi > 0.5 IU/ml, 1i huwa
generalment meqjuz li jaghti protezzjoni bizzejjed u li jilhqu r-rekwiziti tat-test tal-ivjaggar (livelli ta‘
antikorpi > 0.5 IU/ml).

F’kaz ta’ bzonn klieb izghar minn 8 gimghat jistghu jigu mlagqma billi s-sigurta ta’ dan il-prodott giet
iddimostrata fi klieb ta’ 6 gimghat.

Skema ghat-tilgima ripetuta:

Doza wahda ta’ Versican Plus DHPPi/L4R ghandha tinghata kull tliet snin. Hemm bzZonn ta’ tilgima
repetuta kull sena ghall-Parainfluenza u ghall-komponenti tal-Leptospiraghalhekk doza wahda tal-
vaccin kompatibbli Versican Plus Pi/L4R tista’ tinghata kull sena skont il-bzonn.

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

L-ebda episodji mhux mixtiega barra dawk imsemmija f’sezzjoni 3.6 ma kienu osservati wara I-
amministrazzjoni ta’ doza eccessiva tal-vacc¢in b’ 10 darbiet. Madankollu f’minoranza tal-annimali
inhass ugigh fis-sit tal-injezzjoni immedjatament wara l-amministrazzjoni ta’ doza e¢¢essiva tal-vac¢in
b’10 darbiet.



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

Hemm bZonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll uffi¢jali ghal dan il prodott.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI07AJ06

It-tilgima hija intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva fi griewi f’sahhithom u klieb kontra mard
ikkawzat mill-virus tal-canine distemper, mill-canine parvovirus, mill-canine adenovirus tip 1 and 2,
mill-canine parainfluenza virus, mill-Leptospira interrogens serogrupp Australis serovar Bratislava,
Leptospira interrogens serogrupp Canicola servar Canicola, Leptospira kirschneri serogrupp
Grippotyphosa serovar Grippotyphosa, Leptospira interrogens serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae, u virus tar-rabbja.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont I-istruzzjonijiet: uza fil-pront.

5.3  Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C).

Tiffrizax
Ipprotegi mid-dawl.

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

Kunjett tal-hgieg Tip I li fih doza wahda ta’ lijofilizat maghluqga b’tapp tal-bromobuty| rubber u kappa
tal-aluminju.

Kunjett tal-hgieg Tip I li fih 1 ml sospensjoni maghluga b’tapp tal-lastiku chlorobutyl u kappa tal-
aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-plastik b’25 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 25 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni
Kaxxa tal-plastik b’50 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 50 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.



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

Il-medic¢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 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

Zoetis Belgium

7. NUMRU(1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/14/163/001

EU/2/14/163/002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07/05/2014.

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

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.



ANNESS 11

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

Xejn.



ANNESS 11

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A . TIKKETTA

10



KAXXA

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus DHPPi/L4R lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanzi attivi:

Lijofilizat (attenwat haj):
Canine distemper virus

Canine adenovirus tip 2

Canine parvovirus tip 2b
Canine parainfluenza virus tip 2

Sospensjoni (inattivat):

L.interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L.interrogans serovar Canicola
L.kirschneri serovar Grippotyphosa
L.interrogans serovar Bratislava

Virus tar-rabja

Minimu Massimu

10%! TCIDso 10%! TCIDso
10% TCIDs 10°3 TCIDso
10*3 TCIDso 10%6 TCIDso
10%! TCIDs 10%! TCIDso

ALR titre > 1:51
ALR titre > 1:51
ALR titre > 1:40
ALR titre > 1:51
>51U

3. DAQS TAL-PAKKETT

25 x 1 doza
50 x 1 doza

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

11




| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jithallat uza fil-pront.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tiffrizax
Ipprotegi mid-dawl.

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

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Zoetis Belgium

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

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

KUNJETT (LIJOFILIZAT DOZA WAHDA)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

DHPPI
1 doza

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jithallat uza fil-pront.

13



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

KUNJETT (SOSPENSJONI 1 ML)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

L4R
1ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

14



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Versican Plus DHPPi/L4R lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanzi attivi:

Lijofilizat (attenwat haj):

Canine distemper virus, strejn CDV Bio 11/A

Canine adenovirus tip 2, strejn CAV-2-Bio 13

Canine parvovirus tip 2b, strejn CPV-2b-Bio 12/B
Canine parainfluenza virus tipe 2, strejn CPiV-2-Bio 15

Sospensjoni (inattivat):

Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae strejn MSLB 1089
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, strejn MSLB 1090

Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa, strejn MSLB 1091

Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, strejn MSLB 1088

Rabies virus, strejn SAD Vnukovo-32

* 50% doza infettiva tat-tessut ikkultivat.

**  Antibody micro agglutination-lytic reaction.
***  Unitajiet internazzjonali.

Sustanza mhux attiva:

Idrossidu tal-aluminju

Id-dehra vizwali hi kif gejja:

Lijofilizat: materja bhal sponza ta’ lewn bajdani.
Sospensjoni: kulur roza b’sediment fin.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Tilgim attiv ghall-klieb minn eta ta’ 8-9 gimghat:

Minimu Massimu

103! TCIDso* 10%! TCIDsg*
10%8 TCIDso* 1053 TCIDso*
10*2 TCIDso* 10%6 TCIDso*
103! TCIDso* 10%! TCIDsg*

ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:40

ALR** titre > 1:51

1.8-2.2 mg.

- biex tilqa’ ghal mortalita u sinjali klini¢i kkawzati mill-canine distemper virus

- Dbiex tilqa’ ghal mortalita u sinjali klini¢i kkawzati mill-canine adenovirus tip 1

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid virali kkwazat mill-canine adenovirus tip 2

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i, lewkopinja u tixrid virali kkawzat mill-canine parvo virus

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i (tnixxija mill-imnieher u I-ghajnejn) u tnaqqas it-tixrid virali

kkawzati mill-canine parainfluenza virus
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- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i, infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L.interrogens
serogrupp Australis serovar Bratislava

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid mal-urina u tnagqgas l-infezzjoni kkawzati minn
L.interrogens serogrupp Canicola serovar Canicola u L.interrogens serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- biex tilqa’ ghas-sinjali klini¢i u tnaqqas 1-infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa u

- biex tilqa’ ghall-mortalita, sinjali klini¢i u infezzjoni kkawzati mill-virus tar-rabbja.

Bidu tal-immunita:
- Gimaghtejn wara tilgima wahda minn eta ta’ 12-il gimgha ghar-rabbja.
- 3 gimghat wara l-ewwel tilgima ghal CDV, CAV, CPV
- 3 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghal CpiV u
- 4 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghall-komponenti tal-Leptospira.

Tul tal-immunita:

Tal-angas tliet snin wara I-kors primarju ghall-canine distemper virus, canine adenovirus type 1,
canine adenovirus type 2, canine parvovirus u rabbja. It-tul tal-immunita ghall-CAV-2 ma giex
stabbilit permezz ta’ sfida. Gie muri li tliet snin wara t-tilgima, l-antikorpi ghall-CAV-2 kienu
ghadhom prezenti. Rispons immunitarju protettiv ghal mard respiratorju asso¢¢jat mal-CAV-2 huwa
kkunsidrat li jdum tal-angas tliet snin. Tal-angas sena wara |-kors primarju ghall-CPiV u ghall-
komponenti tal-Leptospira. Tul tal-immunita ghar-rabbja gie ddimostrat wara tilgima wahda f’eta ta’
12-il gimgha.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Rispons immunitarju tajjeb jiddependi fuq sistema immunitarja kompletament kompetenti. 11-
kompetenza immunitarja tal-annimal tista’ tigi kompromessa minn varjeta ta’ fatturi li jinkludu sahha
fqira, stat nutrizzjonali, fatturi genetici, kura b’medicini fl-istess hin u stress.

Ir-rispons immunologiku ghall-komponenti CDV, CAV u CPV tal-va¢¢in jistghu jigu ttardjati
minhabba interferenza mal-antikorpi derivati mill-omm. Mandankollu, gie ppruvat li t-tilgima toffri
protezzjoni fil-presenza ta’ antikorpi derivati mill-omm kontra sfidi virali tal-CDV, CAV u CPV
f’livelli dags jew oghla minn dawk li x’aktarx jinstabu f’kundizzjonijiet reali. F’sitwazzjonijiet fejn
wiehed jistenna livelli gholjin hafna ta’ antikorpi derivati mill-omm, il-protokol ta’ tilqgim ghandu jigi
ppjanat skont il-bzonn.

Laggam biss annimali f’sahhithom.
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Tuzax f’annimali li geghdin juru sinjali ta’ rabbja jew fejn hemm suspett li huma infettati bil-virus tar-
rabbja.

L-istrejn attenwati hajjin mill-vac¢in tal-virus CAV-2, CPiV u CPV-2b jistghu jinxterdu mill-klieb
mlaggma wara t-tilqima, tixrid ta’ CPV deher sa 10 ijiem. Mandankollu, minhabba fil-patogenicita baxxa
ta’ dawn l-istrejns m’hemmx ghalfejn 1i klieb imlaggma jigu sseparati minn klieb mhux imlaggma u minn
gtates domestici. L-istrejn tal-virus CPV-2b tal-vac¢cin ma giex ittestjat fuq u karnivori ohra (hlief klieb u
qgtates domestici) li hu maghruf 1i huma suxxettibbli ghall-canine parvoviruses u ghalhekk klieb imlaggma
ghandhom jigu sseparati minnhom wara t-tilgima.
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Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz ta’ amministrazzjoni ac¢identali lilek innifsek, hu parir mediku fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Tgala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tieni u it-tielet stadju tat-tqala. Is-sigurta tal-prodott ma gietx investigata waqt 1-
istadju bikri tat-tqala u fit-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal 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 medi¢inali veterinarju iehor. Ghaldaqgstant id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vacc¢in
gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:

L-ebda episodji mhux mixtiega barra dawk imsemmija f’sezzjoni 7 (Effetti mhux mixtieqa) ma kienu
osservati wara |-amministrazzjoni ta’ doza eccessiva tal-vaccin b’ 10 darbiet. Madankollu f’minoranza
tal-annimali inhass ugigh fis-sit tal-injezzjoni immedjatament wara I-amministrazzjoni ta’ doza
eccessiva tal-vaccin b’ 10 darbiet.

Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu:
Hemm bzonn ta’ hrug tal-lott minn awtorita ta’ kontroll ufficjali ghal dan il prodott.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtiega

Klieb:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

nefha fis-sit tal-injezzjoni*

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

reazzjoni ipersensittiva® (anafilassi, angjoedima, xokk ¢irkolatorju, kollass, dijarea, dispneja,
remettar)

anoressija, attivita mnaggsa

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

ipertermja, letargija, telqa’ generali

anemija himolitika minn effett immunitarju, trombosajtopinja minn effett immunitarju, poliartrite
minn effett immunitarju

Nefha fis-sit tal-injezzjoni li tghaddi (sa 5 cm) |i tista’ tkun twegga’, shuna jew hamra. Sal-14-il jum
wara t-tilgima kull nefha ta’ dan it-tip ghandha tkun telqet wahedha jew nagset hafna.

2Jekk issehh reazzjoni ipersensittiva, ghandha tinghata kura xierqa minghajr dewmien. Dawn ir-
reazzjonijiet jistghu jevolvu f’kundizzjoni hafna aktar gravi li tista’ tkun ta’ periklu tal-mewt.

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-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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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 spec¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Skema ghat-tilgima primarja:

Zewg dozi ta’ Versican Plus DHPPi/L4R 3-4 gimghat minn xulxin minn eta ta’ 8-9 gimghat. It-tieni
doza m’ghadhiex tinghata qabel 1-eta ta’ 12-il gimgha.

Rabbja:

Fi studji fil-laboratorju l-effikacja tal-frazzjoni tar-rabbja giet ippruvata wara doza wahda minn eta ta’
12-il gimgha. Ghalhekk 1-ewwel doza tista’ tinghata bl-uzu ta’ Versican Plus DHPPi/L4. F’dan il-kaz,
it-tieni tilgima b’Versican Plus DHPPi/L4R m’ghandhiex tinghata qabel 12-il gimgha.

Mandankollu, f*field studies 10% ta’ klieb sero-negattivi ma serokonverzjoni (> 0.1 IU/ml) 3-4
gimghat wara doza primarja wahda kontra r-rabbja. Xi annimali jistghu ukoll ma jurux livelli ta’ > 0.5
IU/ml wara t-tilgima primarja. Il-livelli tal-antikorpi jagghu matul il-kors tat-tliet snin tul tal-
immunita, ghalkemm il-klieb huma protetti meta mhedda. F’kaz ta’ vjaggar lejn postijiet ta’ riskju jew
barra mill-UE, il-veterinarji jistghu jaghzlu li jaghtu tilgima tar-rabbja zejda wara 1-eta ta’ 12-il
gimgha biex jizguraw li I-klieb imlagqma ghandhom livell ta’ antikorpi > 0.5 IU/ml, 1i huwa
generalment meqjuz li jghati protezzjoni bizzejjed u li jilhqu r-rekwiziti tat-test tal-ivjaggar (livelli ta‘
antikorpi > 0.5 IU/ml).

F’kaz ta’ bzonn klieb izghar minn 8 gimghat jistghu jigu mlaqqma billi s-sigurta ta’ dan il-prodott giet
iddimostrata fi klieb ta’ 6 gimghat.

Skema ghat-tilgima ripetuta:

Doza wahda ta’_Versican Plus DHPPi/L4R ghandha tinghata kull tliet snin. Hemm bzonn ta’ tilgima
repetuta kull sena ghall-Parainfluenza u ghall-komponenti tal-Leptospira ghalhekk doza wahda tal-
vaccin kompatibbli Versican Plus Pi/L4R tista’ tinghata kull sena skont il-bzonn.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Irrikostitwixxi b’mod asettiku 1-lijofilizat u s-sospensjoni. Hallat sew u immedjatament amministra 1-
kontenut kollu (1 ml) tal-prodott rikostitwit.

Apparenza tal-vaccin rikostitwit: roza/ahmar, jew kulur safrani b’opalexxenza hafifa.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

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

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

Tiffrizax. Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp.
Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont kif rakkomandat: uza fil-pront.
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12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/14/163/001-002

Kaxxa tal-plastik b’25 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 25 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.
Kaxxa tal-plastik b’50 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 50 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. Id-datali fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

[1-Belgju
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6imka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Korpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Ir-Republika Ceka
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Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. Taghrif iehor

It-tilgima hija intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva fi griewi f’sahhithom u klieb kontra mard
ikkawzat mill-virus tal-canine distemper, mill-canine parvovirus, mill-canine adenovirus tip 1 and 2,
mill-canine parainfluenza virus, mill-Leptospira interrogens serogrupp Australis serovar Bratislava,
Leptospira interrogens serogrupp Canicola servar Canicola, Leptospira kirschneri serogrupp
Grippotyphosa serovar Grippotyphosa, Leptospira interrogens serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae, u virus tar-rabbja.
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