


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza tal-vacéin rikostitwit fiha:

Sustanza Attiva :
Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009: >10%° u <10%! FFU*

*Focus Forming Units
Sustanzi mhux attivi:

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

Lijofilizat: pellet offwajt jew kanella car.

Solvent: soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

[l-prodott imhallat: suspensjoni kulur kwazi roza jew'roze!

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Fniek

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu'tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.
Ghall-immunita attiva tal-fnick tz” eta minn 5 gimghat ’il fuq biex inaqqas l-imwiet u sintomi klinici
tal-myxomatosis u biex jipprevieni I-imwiet minhabba 1-marda emorragika tal-fniek (RHD) ikkawzat

mill-strejn virali RHD kleassiku.

Bidu tal-immunita:/5sginghat
Kemm iddum I-ighrivwnita: 1 sena

4.3 Kontrtindikazzjonijiet

Xejn

4.4 \Tivissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn

4.5 Prekawzjonijiet Speéjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Laqgam biss fniek f’sahhithom



Fniek li kienu mlagqma qabel b’vac¢in ichor tal-myxomatosis, jew li esperjenzaw infezzjoni natural tal-
myxomatosis, jistghu ma jizviluppawx rispons immunitarju tajjeb ghall-marda emorragika tal-fniek wara
I-vac¢¢inazzjoni.

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

Xejn
4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Zieda tranzitorja fit-temperatura ta’ 1-2° C tista ssehh komunament. Nefha zghira li iia‘yweggax
(massimu dijametru ta’ 2cm) fil-post tal-injezzjoni hija komunament osservata flagivwet gimghatejn
wara |-vac¢inazzjoni. In-nefha tinzel kompletament fi zmien 3 gimghat mill-va¢cinazzjoni. Fil-fniek
pets, f’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet lokali bhall nekrozi, skorca, qoxra jew #alf ta’ xaghar jistghu
jsehhu. F’kazijiet rari hatna, reazzjoniet serji ta’ ipersensitivita, li jistghu jkite, fatali, jistghu jsehhu
wara |-vac¢inazzjoni. F’kazijiet rari hafna jistghu jfeggu sinjali klini¢i hfief ta*myxomatosis fi zmien
3 gimghat tal-vac¢inazzjoni. Infezzjoni ricenti jew latenti b’myxoma naturali tidher 1i ghandha rwol
f’dan sa certa limitu.

I1-frekwenza tal-effeti mhux mixtiega hija definita bil-konvenzjqnr'di gejja:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetfisnirdx mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimaixf’ 190 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 grwiniali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali {32,000 annimal)

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

4.7  Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbicu I-bajd

Tqala:

Studji fl-uzu tal-vaccini fil-bidu tat-tqala wienu inkonklussivi ghalhekk il-va¢¢inazzjoni mhix
rakkomandata fl-ewwel 14-il jum tat;teale

Fertilita:

Ma saru ebda studji ta’ sigurta.fue I=effett fit-taghmir tal-fniek maskili ghalhekk il-va¢¢inazzjoni fuq
fniek maskili tat-tghamir mhi's irrakkomandata.

4.8 Effetti fuq prodotiti niedicinali ohra jew effetti ohra

M’hemmx informagzioni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodgitichor. Id-decizjoni li tuza dan il-vaccin qabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehor trid tittiehed kull kaz ghalih.

4.9 Dozirakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taat 1=gilda.

Waralli jithallat, amministra taht il-gilda 1 doza tal-vac¢in lill-fniek ta’ eta minn 5 gimghat ’il fuq.
Erga’ laggam kull sena.

Kun ¢ert li I-lijofilizat thallat sew gabel 1-uzu.

Fjala ta’ doza wahda




Hallat fjala ta’ doza wahda tal-va¢¢in ma’ 1ml solvent Nobivac Myxo-RHD u injetta I-kontenut kollu
tal-fjala.

Fjala ta’ hatnha dozi

Volum Numru ta’ fjali ta’ Volum tal- Numru totali ta’ fniek 1i
Solvent vaccin freeze-dried li injezzjoni jistghu jigu vaccinati.

jrid jinghaddu N\
10 ml 1 0.2ml 50
50 ml 5 0.2ml 250

Sabiex thallat korrettament tal-fjali b’hafna dozi, uza I-proc¢edura li gejja:

1. Zid 1-2ml solvent tan-Nobivac Myxo-RHD mal-fjala(i) tal-50 doza u kun éart It 1-lijofilizat inhall
kompletament.

2. Igbed il-koncentrat rikostitwit tal-vac¢in mill-fjala(i) u injetta lura fil-fjalestas-solvent Myxo-RHD.

3. Kun cert li s-suspensjoni rizultanti tal-vac¢in fil-fjala tas-sovent tal-NMvxo-RHD hija mhallta sew.

4. Uza s-suspensjoni tal-va¢¢in fi zmien 4 sighat minn meta tithallataJekk jibga’ xi va¢¢in rikostitwiti
wara dan il-hin ghandu jintrema.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, aatiavti)jekk ikun hemm bzonn

Apparti r-reazzjonijiet mhux mixtieqa osservati wara I-vaécinazzjoni ta’ doza wahda, neftha mhux
kbira tal-lymph nodes lokali tista’ tigi osservata wara 31jiem ta’ doza eccessiva ta’ va¢¢inazzjoni.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Xejn granet

5. KWALITAJIET IMMUNOL@GICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Immundlegiku ghall-leporidae, vac¢in virali haj, Kodici ATC
veterinarja: QI08AD

Sabiex jistimula lI-immunitd kanta I-virus myxoma u I-marda virali emorragika tal-fniek.

L-istrejn tal-va¢¢in huwa'myxomatosis 1i juri 1-gene tal-proteina capsid tal-virus tal-marda emorragika
tal-fniek.

Wara infezzjoni rhiti myxomatosis virulenti xi annimali vac¢¢inati jistghu jizviluppaw ftit nefhiet,
spe¢jalment f’partijiet tal-gisem bla xaghar, li malajr jiffurmaw qoxra. I1-gxur normalment jitilqu fi
zmien gimagatejn minn meta gew osservati n-nefhiet. Il1-qxur kienu biss osservati f’annimali

b’ immunitasattiva u m’ghandhom I-ebda effett fuq is-sahha generali, aptit jew imgieba tal-fenek.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
a1  Lista ta’ ingredjenti

Lijofilizat:

Gelatina idrolizzata

Digest pancrejatiku tal-kasejn
Sorbitol

Disodium phosphate dihydrate
Solvent:



Disodium phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate
IIma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra, ghajr s-solvent provdut mal-vaccin.
6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-lijofilizat jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 2 snin
Zmien li s-solvent jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh:

-1 u 10ml fjal tal-hgieg: 4 snin

- 50 ml fjali PET: 2 snin.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet : 4 sighat

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Lijofilizat:

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C)
Tiffrizax

Ipprotegi mid-dawl

Solvent (50ml fjal PET):

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C)
Tiffrizax

Solvent(1ml u 10ml fjal tal-hgieg)
M’hemmzx prekawzjoni partikolari kif tahzen

6.5 In-natura u |-ghamla tal-ewwel,ippakijar

Lijofilizat:
Fjal tal-hgieg ta’ 1 jew 50 doza b’tanpitsl-gomma (halogenobutyl) u kappa tal-aluminju

Solvent
Fjala tal-hgieg ta’ 1ml jew»10ml.jew fjala tal-polyethylene terephthalate (PET) ta’ 50ml maghluqg b’
tapp tal-gomma (halogenchuty!) u kappa tal-aluminju.

Ippakijar:

- Kaxxa tal-plgsek b’5 x 1 doza fjala tal-vaccin u 5 x 1ml fjala tas-solvent.

- Kaxxa tal-lastik b’25 x 1 doza fjala tal-vaccin u 25 x 1ml fjala tas-solvent.

- Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjala tal-vaccin + kaxxa tal-kartun b> 10 x 10 ml fjala tas-
solveri

- Kaxaa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjala tal-vaccin + kaxxa tal-kartun b’ 1 x 50 ml fjala tas-solvent

Mhuy id-tagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-suq

6.5 JPrekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Armi |-materjal hazin billi tghalli fil-mishun, tahraq jew tgharraq go disinfettant approvat mill-Awtorita
Kompetenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC



Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/132/001-004

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

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 07/09/2011
Data tal-ahhar tigdid: 21/06/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata fug dan il-prodott veterinarju medicunali jinstad fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini http://www.emea.europa.eu

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW € ZU

Il-manifattura, I-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, Iv-prervista u/jew I-uzu ta' Nobivac Myxo-RDH
huwa pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit f'certu Stati Viembri fit-territorju kollu taghhom jew f*parti
minnu taht legizlazzjoni nazzjonali. Kull persuna’li‘ghandha I-hsieb li timmanifattura, timporta, tichu
pussess, tbigh, tipprovdi u/jew tuza Nobivac MyxG*RHD ghandha tikkonsulta mal-Awtorita
Kompetenti tal-Istat Membru dwar il-progiamimi ta' tilgim fis-sehh gabel ma timmanifattura, timporta,
tiehu pussess, tbigh, tipprovdi u/jew tuza



ANNESS N
MANIFATTUR TAS-SUSTANZARIJOLOGIKA ATTIVA U TAL-
MANIFATTUR RESPONSABBLMMILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TA[_-MRLs



A.  MANIFATTURA ( TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U SID L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva
Intervet International BV, site De Bilt

Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Olanda.

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetts.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva hija fil-principju ta’ origiii bijologika intenzjonata biex tipproduci immunita attiva
ma tagax taht 1-iskop tar-Regolament fc/2) No 470/20009.

Is-sustanzi mhux attivi msemijjat sezzjoni 6.1 tal- KPQ huma jew sustanzi permessi li ghalihom it-
tabella 1 tal-anness tar-Regoliment tal-Kommissjoni (EU) No37/2010 tindika li m’hemmx bzonn
MRLs jew huma kunsidreti % na jagawx taht 1-iskop tar-Regolament (EC) No 470/2009 meta uzati
f’dan il-prodott veterinar(u tipedi¢inali.









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA

Kaxxa tal-plastik b™ 5 x 1 doza tal-va¢cin li tinkludi 5 x 1ml jfali(hgieg) ta s-solvent
Kaxxa tal-plastik b™ 25 x 1 doza tal-vac¢cin li tinkludi 25 x 1ml fjali (hgieg) tas-solvent
Kaxxa tal-kartun b™ 10 x 50 dozi tal-vaccin

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ANV ]

Nobivac Myxo-RHD lijjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-fniek

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009: >10%° FFU*

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghall-suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

5 x 1 doza tal-vaccin li tinkludi s-solvent

25 x 1 doza tal-vaccéin li tinkludi s-solvent

10 x 50 dozi tal-vaccin + 10 x 10 ml fjal tal-hgieg tas-solvent
10 x 50 dozi tal-vaccin + 2 X 50 ml fjal PE 1" tas solvent

5. SPECI GHAL XIEX HUW A/ 'NDIKAT IL-PRODOTT

Fniek.

[6.  INDIKAZZJONIJIET)

(7. METODUW MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht i1*3ilda.
Qabel I-fiztyaqgra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

(8 )ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: Xejn granet.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu.
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Ladarba jithallat uza fi zmien: 4 sighat.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg
Tiffrizax
Ipprotegi mid-dawl

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODO/T'T MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Qabel l-uzu aqra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIM ALk BISS” U KONDIZZJONLJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVSSTAU L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss .
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagxX“mittfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ T/E—SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V/.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeex

16. NUMRU/AL.TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/0/00/620/G8%
EU/0/00/200,502
EU/G/20,901/003
EU/C'00,200/004

)T% NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Numru tal-lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA (SOLVENT BISS)
Kaxxa tal-kartun b* 10 x 10ml fjali(hgieg) tas-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD
Solvent

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA N

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 10ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL(PRODOTT

Fniek

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

[7. METODU U MOD(I) TA' ANINHINISTRAZZJONI

| 8. ZMIEN TA' TIZMIV,

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA,TA' SKADENZA

Jiskadi {@ahar/sena}

[ 137\ KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

M*hemm l-ebda kundizzjoni spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen.

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

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI

13



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-AWTORIZZAZZJG5 GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL- 5831 AN Boxmeer

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHA"_[‘—T_(_)}‘GHID FIS-SUQ

EU/2/11/132/003

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATIUR

Lott{numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA (SOLVENT BISS)
Kaxxa tal-kartun b™ 1 x 50ml fjali (PET) fjali

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD
Solvent

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA N

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 50ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL(PRODOTT

Fniek

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

[7. METODU U MOD(I) TA' ANINHINISTRAZZJONI

| 8. ZMIEN TA' TIZMIV,

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA,TA'SKADENZA

Jiskadi {@ahar/sena}

[ 137 KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Alzen fil-frigg.
Tiffrizax.

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

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
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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-AWTORIZZAZZIGNI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL- 5831 AN Boxmeer

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHA;T-'I’)_EGHID FIS-SUQ

EU/2/11/132/004

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIEATTUR

Lott{numru}
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ZGHAR

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI

VACCIN TIKETTA FUQ IL_FJALA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD

e Nd

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

Virus haj myxoma vectored RHD

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

1 doza
50 dozi

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC

5.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 7. IL-KLIEM “GH/ \E_T"RATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-aanwviali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER IMMEDJAT
FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKETTA SOLVENT
-1 u 10ml fjali

1. ISEM TAD-DILJUWENT

Nobivac Myxo-RHD
Solvent

2. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW B’NUMRU TA’ DOZL,

Imi
10ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 4. DATA TA’ META JISKADI

JISKADI {Xahar/sena}

5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ I-IPPAKJAR IMMEDJAT (TIKETTA) TAS-
SOLVENT

TIKETTA SOLVENT
50 ml FJALI

1. ISEM TAD-DILJUWENT

Nobivac Myxo-RHD
solvent

2. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW B’NUMRU TA’ DOZL,

50ml

3. KIF JINHAZEN

Ahzen fil-frigg
Tiffrizax

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

| 5. DATA TA’ META JISKADI

JISKADI {Xahar/sena}

6. IL-KLIEM “GHALNTRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-anmimdii biss.
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PAKKETT

B. FULJETT TA’ TAGH
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Nobivac Myxo-RHD lijjofilizat u solvent ghall-suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U i
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFEREIT.

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

L-Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD lijjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjorii ghall-fniek

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) 'TNGREDJENT (1) OHRA

Kull doza tal-vaccin rikostitwit fih:

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009: >10%° <105 FFU*

*Focus Forming Units

Lijofilizat: pellet offwajt jew kanella car.

Solvent: soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

[l-prodotti mhallat: suspensjoni kulur kwazi roza jew roza.

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Ghall-immunita attiva tal-fniek ta? ctd minn 5 gimghat ’il fuq biex inagqas l-imwiet u sintomi klinici

tal-myxomatosis u biex jipprevieri I-imwiet mihabba 1-marda emorragika tal-fniek (RHD) ikkawzat
mill-strejn virali RHD klghsike.

Bidu tal-immunita:/5sginghat
Kemm iddum I-ighrivwnita: 1 sena

5. KO/ RADIZZIONIJIET

Xejn

A, EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Zieda tranzitorja fit-temperatura ta’ 1-2° C tista’ ssehh komunament. Nefha zghira li ma tweggax
(massimu dijametru ta’ 2cm) fil-post tal-injezzjoni hija komunament osservata fl-ewwel gimaghtejn
wara |-vac¢inazzjoni. In-nefha tinzel kompletament fi zmien 3 gimghat mill-vac¢inazzjoni. Fil-fniek
pets, f'kazijiet rari hafna, rejazzjonijiet lokali bhall nekrozi, skorc¢a, qoxra jew telf ta’ xahar jistghu
jsehhu. F’kazijiet rari hafna, rejazzjoniet serji ta’ ipersensitivita, li jistghu jkunu fatali, jistghu jsehhu
wara |-vac¢inazzjoni. F’kazijiet rari hafna jisthu jfeggu sinjali klini¢i hfief tal-myxomatosis fi zmien 3
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gimghat tal-vac¢inazzjoni. Infezzjoni ricenti jew latenti b’myxoma naturali tidher li ghandha rwol
f’dan sa certa limitu.

Il-frekwenza tal-effeti mhux mixtiega hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

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

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

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £210,000 annimal)

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

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb lif-riyeqic¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek.

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) UMETODU 7 a2 AMMINISTRAZZJONI
Wara li jithallat, amministra taht il-gilda 1 doza tal-vaccin lill-(nick ta’ eta minn 5 gimghat ’il fuq.
Erga laggam kull sena.

Kun ¢ert li I-lijofilizat thallat sew qabel 1-uzu.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRAB*™MOD KORRETT
Kun c¢ert li I-lijofilizat thallat sew qabel 1-ezu.
Fjala ta' doza wahda

Hallat fjala ta’ doza wahda tal;vai¢inima’ Iml solvent Nobivac Myxo-RHD u injetta I-kontenut kollu
tal-fjala.

Fjala ta’ hafna dozi

Volum Nilpary ta’ fjali ta’ Volum tal- Numru totali ta’ fniek li
Solvent vaccin freeze-dried li injezzjoni jistghu jigu vac¢inati.
" Juid jinghaddu
10 ml 1 0.2ml 50
50ml % . 5 0.2ml 250

Sabiex thalipt korrettament tal-fjali b’hafna dozi, uza l-proc¢edura li gejja:

1. Z1&.1-2ml solvent tan-Nobivac Myxo-RHD mal-fjala(i) tal-50 doza u kun ¢ert li I-lijofilizat inhall
kompletament.

2. Igbed il-koncentrat rikostitwit tal-vaccin mill-fjala(i) u injetta lura fil-fjala tas-solvent Myxo-RHD.

Kun c¢ert li s-suspensjoni rizultanti tal-vacéin fil-fjala tas-sovent tal-Myxo-RHD hija mhallta sew.

Uza s-suspensjoni tal-va¢¢in fi zmien 4 sighat minn meta tithallat. Jekk jibga’ xi va¢¢in rikostitwiti

wara dan il-hin ghandu jintrema.

Hw

10. PERJODU TA’ TIZMIM
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Xejn granet

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirxu ma jintlahaqx mit-tfal.
Vaccin: Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).Tiffrizax. Ipprotegi mid-dawl.

Solvent: Fjal tal-hgieg (1ml jew 10ml): M’hemmx prekawzjonijiet specjali ghall-hazna.
Fjali PET (50ml): Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketsa.

Iz-zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb wara li imhallat skont kif rakkomaneay,: 4 sighat

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Laqqgam biss fniek b’sahhithom

Fniek 1i kienu mlaggma gabel b’vacéin iehor tal-myxomatosigysevww i esperjenzaw infezzjoni natural
tal-myxomatosis, jistghu ma jizviluppawx rispons immunitarjuitsjjeb ghall-marda emoragika tal-fniek
wara l-va¢¢inazzjoni.

Tqala:
Studji fl-uzu tal-vac¢ini fil-bidu tat-tqala kienu inkbnislussivi ghalhekk il-vac¢cinazzjoni mhix
rakkomandata fl-ewwel 14-il jum tat-tqala.

Fertilita:
Ma saru ebda studji ta’ sigurta fuq 1-effett fit-taghmir tal-fniek maskili ghalhekk il-vac¢¢inazzjoni fuq
fniek maskili tat-tghamir mhix rakkonvandata.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢iial otirajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwasisssigurta u l-efficjenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott ichor. ¢d-deéizjoni li tuza dan il-vac¢cin gabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehax tiid tittiehed kull kaz ghalih.

Doza e¢céessiva (sintoini, nroc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Apparti s-sinjali osgenat wara I-vaccinazzjoni ta’ doza wahda, nefha mhux kbira tal-lymph nodes
lokali tista’ tigi qbscavata wara 3 ijiem ta’doza eccessiva ta’ vaccinazzjoni.

Inkompatibiitajiet:
Thallatx ma?, prodotti medicinali veterinarji ohra, ghajr s-solvent provdut mal-vaccin.

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

Armi I-materjal hazin billi tghalli fil-mishun, tahraq jew tgharraq go disinfettant approvat mill-Awtorita
Kompetenti tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Sabiex jistimula I-immunita kontra I-virus myxoma u I-marda virali emorragika tal-fniek.
L-istrejn tal-vacc¢in huwa myxomatosis li juri I-gene tal-proteina capsid tal-virus tal-marda £inoifagika
tal-fniek.

It-teknologija vector uzata biex gie zviluppat dan il-istrejn tal-vac¢in thalli lil parti vitati KHD tigi
prodotta in vitro minflokk li tigi kkultivata fi fniek hajjin.

Wara infezzjoni minn myxomatosis virulenti xi annimali vac¢inati jistghu jizviluppaw ftit nefthiet,
spe¢jalment f’partijiet tal-gisem bla xaghar, li malajr jiffurmaw qoxra. Il-gxdiaormalment jitilqu fi
zmien gimaghtejn minn meta gew osservati n-nethiet. lI-gxur kienu biss ossexvati f'annimali
b’immunita attiva u m’ghandhom I-ebda effett fuq is-sahha generali, aptit jew imgieba tal-fenek.

Kaxxa tal -plastik b’ 5 x 1 doza fjala tal-vac¢in u 5 x 1ml fjala tas-salvent.

Kaxxa tal -plastik b’ 25 x 1 doza fjala tal-vaccin u 25 x 1ml fjalgftas-solvent.

Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjala tal-vaccin + kaxxa tal-kasgtuno' 10 x 10ml fjali tas-solvent.
Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjali tal-vacc¢in + 2 X kaxxi tal-kartun kull wahda fiha 1 x 50ml fjala
tas-solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdifi&is-suq.
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