ANNESS |

KARATTERISTI Cl TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Syvazul BTVsospensjonih@ll-injezzjoni gian-nagag u I-frat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanzi Attivi*:

Virus tal-ilsien blu (BTV) inattivat RP** 1

* Massimu ta'’zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat diffenti:

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ARB06/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTA/SPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEQ06/01, inattivat

** Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward ta/accin ta’ referenza li I-effikgja tiechu tkun
intweriet permezz ta’ sfida fl-ispeli fughom ser jintda |-prodott.

L-ghadd u t-tip(i) ta’ razez inkli fil-prodott finali se jigu adattati gas-sitwazzjoni epidemjofsika
attwali fiz-zmien tal-formulazzjoni tal-prodott finali u se jmerew fuq it-tikketta.

Sustanzi mhux attivi:

Aluminium hydroxide (A} 2.08 mg
Saponina purifikata (Quil-A) minQuillaja saponaria 0.2 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-

kostitwenti ohra informazzjoni hija essenzjali dhall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medi¢inali veterinarju
Thiomerse 0.1mg

Potassium chloric

Potassium dihydrogen phospt

Disodiumhydrogen phosphate anhydr

Sodium chlorid

Agent kontra -rachwa ta-sili¢ju

lima ghall-injezzjonijie

Sospensjoni bajda fir-pa li tigi omogenizzata féilment metatiawwadha.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spéi li fughom ser jintu za |-prodott

Nagdhag u frat.



3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispe ¢ifikaw I-ispeé¢i li fughom se jintuza I-prodott.
Nadhag:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tan-nagg ghall-prevenzjoni tal-viremija* u gat-tnaqgqis tas-sinjali
Klini ¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotipi 1 u/jew 8jeiv ghat-tnaqqis tal-

viremija* u tas-sinjali klinéi u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR valitlfi1.32 logio TCIDs¢/ml

Bidu tal-immunita: 39 jum wara t-tlestija tal-iskarta’ tilgim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskeeta’ tilgim primariju.

Frat:
Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-fratt@ll-prevenzjoni tal-viremija* kkawata mill-virus tal-ilsien blu

serotipi 1 u/jew 8 u/jewigat-tnaqqgis tal-viremija* kkawata mill-virus tal-ilsien blu serotipi 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Tant il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR valitlfi1.32 logio TCIDs¢/ml

Bidu tal-immunita: 21 jum wara t-tlestija tal-iskarte’ tilgim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-iskeeta’ tilgim primariju.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spejali

Laggam annimali f'sehithom biss.

Jekk jintuza fi speijiet ohra ta’ ruminanti domesti u selvagi li jitgiesu friskju ta’ infezzjoni, I-wu
tieghu f'dawn l-ispeijiet ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li k& jigi ttestjat fuq
ghaddzghir ta’ annimali gabel it-tilgim tal-massa. Il-livela’ effikacja dhal speijiet ohra jista’ jvarja

minn dak osservat fin-nagg u fil-frat.

Ma hemm l|-ebda informazzjoni disponibbli dwarzdual-vacin fin-nadhag b’antikorpi derivati mill-
omm.

Ma hemm I|-ebda informazzjoni disponibbli dwarzdual-vacin li fih is-serotip BTV4 fi frat
b’antikorpi derivati mill-omm.

3.5 Prekawzjonijiet spejali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spgali ghall-uzu sigur fl-isp&i li fughom ser jintda |-prodott:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spgali li ghandhom jitti&adu mill-persuna li tamministra |-prodott méuhali
veterinarju lill-annimali:

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’'mod é&cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis lirtu-fuljett ta’
tadarif jew it-tikketta lit-tabib.

Nies li huma sensittiviigal aluminium hydroxide, thiomersal jew saponihagdhom jevitaw li jmissu
mal-prodott mediinali veterinariju.



Prekawzjonijiet spgali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Nadhag
Komunihafna - Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fistsi
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): tal-injezzjoni® *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni
2, %
- Ipertermija®
Rari - Axxess fis-sit tal-injezzjoni*
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattat): - Abort, mortalita perinatalihlas gabeli-
zmien
- Apatija, rekumbenza, deni, anoreshedle
Rarihafna - Tnaqqis fil-produzzjoni tahalib
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, - Paralii, atassija, jama, nuqgas ta’
inkluzi rapporti olati): koordinazzjoni
- Kongestjoni pulmonari, dispnea
- Atonija tal-kirxa, b’neha
- Reazzjonijiet ta’ sensittivitaceessiva
- Mewt

* |I-bi ¢ca I-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jewgiru residwi £ 1 cm) gabel 70 jum,iglkemm
in-noduli residwi jistu jippersistu wara dak-zmien.

1. Ass@jata ma’ edemaafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jwa 6 ijiem wara |-hoti).

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 3.8 cm, wara jumejn sa 6 ijienogos progressivament ma
zmien.

3. Li ma taghtx 2.3 °C, matul it-48 sidga wara t-tilgim.

4. Bi tbeliq.
Frat
Komunihafna - Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fistsi
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): tal-injezzjoni® *, Nodulu fis-sit tal-injezzjoni
2, %
- Ipertermija®
Rari - Axxess fis-sit tal-injezzjoni*
(1 sa liannimali /10,00( annima ittrattat)
Rarihafna - Abort, mortalita perinatalhlas gabeli-
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, zmien
inkluzi rapporti izolati): - Apatija, rekumbenza, deni, anoreségdla

- Tnaqgis fil-produzzjoni tahalib

- Paralii, atassija, jama, nuqqgas ta’
koordinazzjoni

- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’neha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivitaceessiva
- Mewt

* |I-bi ¢¢a I-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jewiru residwi € 1 cm) gabel 30 jum,iglkemm
in-noduli residwi jist@u jippersistu wara dak-zmien.

1. Ass@jata ma’ edemaafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jwa 6 ijiem wara I-hoti)

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 7 cm, wara jumejn sa 6 ijiem wjos progressivament mamien.
3. Li ma taghtx 2.3 °C, matul it-48 sidga wara t-tilgim.

4. Bi tbeliq.




Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtiega huwa imparta Dan jippermetti monitoggz kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medinali veterinarju. Ir-rapportiigandhom jintbabtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazajahat-tqedid fis-suq jew ir-rappraentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permeasisistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 U fit-tqala, fit-treddig h u fi zmien il-bidien

Tagala u treddit:

Jista’ jintwa wagqt it-tqala u t-treddig

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikdja tal-va:cin magewx stabbiliti fl-irgiel tat-tnissil. F'din il-kategorija ta’ annimali,
il-vaccin ghandu jintuiza biss skont il-valutazzjoni tal-bengdji/riskji mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti dwarpolitiki attwali ta’ tilgim kontra I-Virus tal-
lIsien Blu (BTV).

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u |-effikja ta’ dan il-vacin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medinali veterinarju i&or. Id-deizjoni sabiex jintaa dan il-v&cin qabel jew
wara xi prodott medinali veterinarju i@dor, ghaldagstant jpndha tittided ka b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Hawwad sew gabel |au.

Nadhag:

Uzu ghal taht il-gilda.

Aghti taht il-gilda lin-naghag minn eta ta’ 3 xhur, skont I-iskemagkjja:

- Tilgim primarju: Adhti doza wéhda ta’ 2 ml.
Tilgim mill- gdid: Aghti doza wéhda ta’ 2 ml wara 12-il xahar.

Frat:
Uzu dhal gol-muskoli.

Aghti gol-muskoli lill-frat minn eta ta’ xahrejn fannimidi gatt ma tevew trattament gabel jew minn
eta ta’ 3 xhur f@oggiela li jitwieldu minn frat immuni, skont I-iskenlagejja:

- Tilgim primarju: aditi zewg dazi ta’ 4 ml 3gimghat minn xulxin.
- Tilgim mill- gdid: adti doza wahda ta’ 4 ml wara 12-il xahar.

3.10 Sintomi ta’ daza ek¢essiva (u fejn applikabbli, prazeduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara I-choti ta’ daza ecessiva doppja, maiseet I-ebda reazzjonit@gjr dawk deskritti fis-sezzjoni
3.6.

3.11 Restrizzjonijiet sp&jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar |-u zu ta’ prodotti medi ¢inali veterinarji antimikrobi ¢ u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ re zistenza



Amministrat tét kontroll jew supendjoni veterinarji.

Kull persuna li dandhahsieb timmanifattura, timportaziomm, tqassam, thig tipprovdi u/jew tuaa
dan il-prodott medinali veterinarju §andha l-ewwel tikkuntattja I-awtorita kompetentitstat
Membru relevanti dwar il-programmi ta’ tilgim fistsh, minhabba li dawn I-attivitajiet jistigu jkunu
pprojbiti fit-territorju kollu ta’ Stat Membru jeiiparti minnu skont il-lgi nazzjonali.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLO GIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QI04AA02

Biex jistimula l-immunita attiva tan-nagg u tal-frat kontra I-virus tal-ilsien blu serotipj 4 u/jew 8
relatati ma’ dawk li jinsabu fil-v&in (kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

5. TAGHRIF FARMA CEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet ma gguri

Thallatx ma’ ebda prodott meginali veterinarju i@or.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott meitali veterinarju kif ippakkjat tall-bejch: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfdtal-pakkett li jmiss mal-prodott: 10 digt.

5.3 Tadrif spe¢jali dwar kif g handu jinhazen

Ahzen u ttrasportgo frigg (2 °C — 8°C).
Tadhmlux fil-fri za.

Ipprotezi mid-dawl.

Ahzen fil-pakkett orginali.

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

Kunjett tal-polypropylene bla kulur li fih 80 miyye200 ml, b’tapp tal-gomma tal-bromobutil tat-tip |
issigillat b’ghatu tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 li fih 80 ml.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 li fih 200 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jishg gedidin fis-sug.

5.5 Prekawzjonijiet spejali ghar-rimi tal-prodotti medi ¢inali veterinarji mhux u zati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medicini m’'ghandhomx jgu mormija mal-ilma mamug jew mal-iskart domestiku.



Uza skemi ta’ thid lura char-rimi ta’ kwalunkwe prodott meéinali veterinarju li maziex uzat jew
materjal gar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott meédhali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajii u skont kwalunkwe sistema nazzjonali ghir applikabbli dgall-prodott
medtinali veterinarju kkonernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

EU/2/18/231/001-012

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/01/2019

9. DATA TAL-A HHAR REVI ZJONI TAL-KARATTERISTI CI TAL-PRODOTT
FILQOSOR

{XX/SSSS}

{JIXXISSSS}

{3J xahar SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDI  CINALI VETERINARJI

Prodott mediinali veterinarju li jindhata bir-rcetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott midali veterinarju hija disponibbli fid-‘databaseilt
Prodotti tal-Unjoni fittps.//medicines.health.eur opa.eu/veterinary).




ANNESS I

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET O HRA TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS Il

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAG HRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett 1 ta’ 80 ml
Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett 1 ta’ 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Syvazul BTV sospensjonhgll-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O HRA

Kull ml fih:

[Massimu ta'zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat diffenti]

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ARB06/01 E1, inattivat RP* 1
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTA/SPA-1/2004, inattivat RP* 1
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEQ06/01, inattivat RP% 1

* Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward taaccin ta’ referenza li |-effikaja tiedhu tkun
intweriet bi sfida fl-ispéi li fughom ser jintda |-prodott.

3. DAQS TAL-PAKKETT

80 ml
200 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA" AMMINISTRAZZJONI

Naghag: Uzu dhal tant il- gilda.
Frat: Wu dhal gol-muskoli.

| 7. ZMIEN TA' Tl ZMIM

Zmien ta’ tzmim: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfeta uza fi zmien 10 sigat.
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPE CJALI DWAR KIF G HANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasportgo frigg.
Tadhmlux fil-fri za.
Ipprotezi mid-dawil.
Anzen fil-pakkett orginali.

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA' TAG HRIF QABEL L-U ZU”

Agra I-fuljett ta’ tadrif qabel I-uzu.

‘ 11. IL-KLIEM “G HALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM*“ ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLA HAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintkeagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 m
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ 80 ml
Kunjett ta’ 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI VETERINARJU

Syvazul BTV sospensjonhgll-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI O HRA

Kull ml fih:
[Massimu ta'zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat diffenti]

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ALG@6/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTA/ISPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEL26/01, inattivat

* Potenza relattiva meta mgabbla matéia ta’ referenza.

RPz1

RP*1

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

‘ 4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Naghag: Uzu dhal tant il- gilda.
Frat: Uzu dghal gol-muskoli.
Agra |-fuljett ta’ tadrif gabel I-wzu.

| 5. ZMIEN TA' Tl ZMIM

Zmien ta’ tzmim: Xejn.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfeta uza fi zmien 10 sigat.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPE CJALI DWAR KIF G HANDU JINHAZEN

Tadhmlux fil-fri za.

Ahzen u ttrasportgo frigg.
Ipprotezi mid-dawl.
Ahzen fil-pakkett orginali.
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8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAG HRIF
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FULJETT TA’ TAG HRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Syvazul BTV sospensjonihgll-injezzjoni chan-nagag u I-frat

2. Kompazizzjoni

Kull ml fih:

Sustanzi attivi*:

Virus tal-ilsien blu inattivat (BTV) RP*%: 1

* Massimu ta’zewg serotipi tal-virus tal-ilsien blu inattivat diffenti:

Virus tal-ilsien blu, serotip 1 (BTV-1), razza ARB06/01 E1, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 4 (BTV-4), razza BTA/SPA-1/2004, inattivat
Virus tal-ilsien blu, serotip 8 (BTV-8), razza BEQ06/01, inattivat

** Potenza relattiva mkejla b’ELISA fir-rigward ta/accin ta’ referenza li |-effikaja tieghu tkun
intweriet permezz ta’ sfida fl-ispeli fughom ser jintaa I-prodott.

L-ghadd u t-tip(i) ta’ razez inkli fil-prodott finali se jigu adattati §as-sitwazzjoni epidemjofika
attwali fiz-zmien tal-formulazzjoni tal-prodott finali u se jwerew fuq it-tikketta.

Sustanzi mhux attivi:
Aluminium hydroxide (A} 2.08 mg
Saponina purifikata (Quil-A) minQuillaja saponaria 0.2 mg

Ingredjent iehra:
Thiomersal 0.1 mg

Sospensjoniiall-injezzjoni bajda fir-raa li tigi omogenizzata failment metaiawwadha.

3. Spei li ghalihom huwa indikat il-prodott

Nagdhag u frat.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Nadhag:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tan-nagg ghall-prevenzjoni tal-viremija* u gat-tnaqgqis tas-sinjali
Klini ¢i u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotipi 1 u/ jew 8jaw chat-thaqqis tal-
viremija* u tas-sinjali klinéi u tal-lezjonijiet ikkawzati mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).

*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR valitlifi1.32 logio TCIDso/ml
Bidu tal-immunita: 39 jum wara t-tlestija tal-iskarta’ tilgim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-rsleeta’ tilgim primarju.

Frat:

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-fratt@ll-prevenzjoni tal-viremija* kkawata mill-virus tal-ilsien blu
serotipi 1 u/ jew 8 u/jewlmat-tnaqqis tal-viremija* kkawata mill-virus tal-ilsien blu serotip 4
(kombinazzjoni ta’ massimu ta’ 2 serotipi).
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*Taht il-livell ta’ detezzjoni bil-metodu RT-PCR valitlifi1.32 logio TCIDso/ml

Bidu tal-immunita: 21 jum wara t-tlestija tal-iskarte’ tilgim primarju.
Perjodu tal-immunita: sena wara t-tlestija tal-rsleeta’ tilgim primarju.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet spejali

Twissijiet spéjali:

Laggam annimali f'sehithom biss.

Jekk jintuza fi speijiet ohra ta’ ruminanti domesti u selvagi li jitgiesu friskju ta’ infezzjoni, I-wu
tieghu f'dawn l-ispeijiet ghandu jsir b’attenzjoni u huwa rrakkomandat li kia jigi ttestjat fuq
ghaddzghir ta’ annimali gabel it-tilgim tal-massa. Il-livela’ effikacja dhal speijiet ohra jista’ jvarja
minn dak osservat fin-nagg u fil-frat.

Ma hemm |-ebda informazzjoni disponibbli dwarzdual-vacin fin-nadhag b’antikorpi derivati mill-
omm.

Ma hemm |-ebda informazzjoni disponibbli dwarAdual-vacin li fih is-serotip BTV4 fi frat
b’antikorpi derivati mill-omm.

Prekawzjonijiet spgali ghall-uzu sigur fl-isp&i li fughom ser jintda |-prodott:

Mhux applikabbli

Prekawzjonijiet spgali li ghandhom jitti&adu mill-persuna li tamministra |-prodott méuhali
veterinarju lill-annimali:

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’'mod é&cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis lirtd-fuljett ta’
tadarif jew it-tikketta lit-tabib.

Nies li huma sensittiviigal aluminium hydroxide, thiomersal jew saponihagdhom jevitaw li jmissu
mal-prodott medinali veterinarju.

Prekawzjonijiet spgali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli

Toala u treddit:

Jista’ jintwa waqt it-tqala u t-treddig

Fertilita:

Is-sigurta u l-effikdja tal-va:cin magewx stabbiliti fl-irgiel tat-tnissil. F'din il-kategorija ta’ annimali,
il-vaccin ghandu jintuiza biss skont il-valutazzjoni tal-bengdji/riskji mill-veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwalrpolitiki attwali ta’ tilgim kontra I-Virus tal-
lisien Blu (BTV).

Interazzjoni ma’ prodotti medinali ohrajn u forom &rajn ta’ interazzjoni:
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M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effitja ta’ dan il-vacin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medinali veterinarju i&or. Id-deizjoni sabiex jintaa dan il-v&cin qabel jew
wara xi prodott medinali veterinarju i&or, chaldagstant andha tittided ka b’kaz.

Doza ecessiva:

Wara I-choti ta’ daza ecessiva doppja, maiseet I-ebda reazzjonit@gjr dawk deskritti fis-sezzjoni
“Effetti mhux mixtiega”.

Restrizzjonijiet spgali ghall-uzu u kundizzjonijiet sp&ali ghall-uzu:

Aghti taht kontroll jew supendjoni veterinariji.

Kull persuna li gandhahsieb timmanifattura, timportaziomm, tqassam, tbig tipprovdi u tia dan
il-prodott medéinali veterinarju andha I-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetentitstat Membru
relevanti dwar il-programmi ta’ tilgim fis-&&, minhabba li dawn I-attivitajiet jistgu jkunu pprojbiti
fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f'parti mimu skont il-ligi nazzjonali.

Inkompatibilitajiet maguri:

Thallatx ma’ ebda prodott meginali veterinarju i&or.

7. Effetti mhux mixtiega

Nadhag:

Komunihafna

(>1 annimal / 1l annimali ttrattati’

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fistgal-injezzjoni® *, Nodulu fis-sit tal-injezzjon? *
- Ipertermija®

Rari

(1 sa lLitannimali / 10,00 annimal ittrattati,

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*

- Abort, mortalita perinatalijlas gabel4-zmien

- Apatija, rekumbenza, deni, anoreshedla

Rarihafna

(<1lannimal / 10,00 annimal ittrattati, inklai rapporti izolati):
- Tnaqqis fil-produzzjoni tahalib

- Paralii, atassija, jama, nuggas ta’ koordinazzjoni

- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’neha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivitaceessiva

- Mewt

* |I-bi ¢¢a I-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jewiru residwi € 1 cm) gabel 70 jum,iglkemm
in-noduli residwi jist@u jippersistu wara dak-zmien.

1. Ass@jata ma’ edemaafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn jwa 6 ijiem wara |-hoti).

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 3.8 cm, wara jumejn sa 6 ijienonigos progressivament ma
zmien.

3. Li ma taghix 2.3 °C, matul it-48 sidg wara t-tilgim.

4. Bi tbeliq.
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Frat;

Komunihafna

(>1 annimal / 1tannimali ttrattati)

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni*, Eritema fistgal-injezzjoni® *, Nodulu fis-sit tal-injezzjon? *
- Ipertermija®

Rari

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal

ittrattat)

- Axxess fis-sit tal-injezzjoni*

Rarihafna

(<1 annimal /10,00( annimal ittrattati, inklai rapporti izolati):
- Abort, mortalita perinatalhlas gabeld-zmien

- Apatija, rekumbenza, deni, anoresagdla

- Tnaqqis fil-produzzjoni tahalib

- Paralii, atassija, jama, nuggas ta’ koordinazzjoni

- Kongestjoni pulmonari, dispnea

- Atonija tal-kirxa, b’neha

- Reazzjonijiet ta’ sensittivitaceessivd

- Mewt

* |I-bi ¢ca |-kbira tar-reazzjonijiet lokali jisparixxu jewgiru residwi £ 1 cm) gabel 30 jum,iglkemm
in-noduli residwi jist@u jippersistu wara dak-zmien.

1. Ass@jata ma’ edemaafifa sa moderata fis-sit tal-injezzjoni (minn juga 6 ijiem wara |-bjoti)

2. Minghajr ugigh, b’dijametru sa 7 cm, wara jumejn sa 6 ijiem wjo® progressivament mamien.
3. Li ma taghix 2.3 °C, matul it-48 sidg wara t-tilgim.

4. Bi tbeliq.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqga huwa imparnta Dan jippermetti monitoggs kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sajike dawk mhux imsemmija f'dan il-fuljett, jewhteb
li I-medicina mahadmitx, jekk jodgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tiagk. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq {aetentur tal-awtorizzazzjonhgt-tgedid fis-suq
jew lir-rappreentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjohatrtgedid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezad-sistema ta’ rappogig nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazzjonali}.

8. Daza dghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Naghag:

Uzu dhal tant il-gilda.

Aghti taht il-gilda lin-naghag minn eta ta’ 3 xhur, skont I-iskemagkjja:
- Tilgim primarju: adti doza wahda ta’ 2 ml

- Tilgim mill- gdid: adti doza wéda ta’ 2 ml wara 12-il xahar.
Frat:

Uzu dhal gol-muskoli.

Aghti gol-muskoli lill-frat minn eta ta’ xahrejn fannimidi gatt ma tevew trattament gabel jew minn
eta ta’ 3 xhur f'@oggiela li jitwieldu minn frat immuni, skont l-iskenlagejja:

- Tilgim primarju: aduti zewg dazi ta’ 4 ml 3gimghat minn xulxin
- Tilgim mill- gdid: adti doza wéda ta’ 4 ml wara 12-il xahar.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hawwad sew gabel |zu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet spe&jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintleagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-fiig (2 °C — 8 °C).
Tadhmlux fil-fri za.

Ipprotezi mid-dawl.

Ahzen fil-pakkett orginali.

Tuzax dan il-prodott medinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza muuiq il-pakkett u I-kunjett
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirrefetinj-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfdial-pakkett li jmiss mal-prodottigall-ewwel darba:

10 sighat.

12. Prekawzjonijiet spejali ghar-rimi

[I-medicini m’'ghandhomx jgu mormija mal-ilma mamug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ taid lura dhar-rimi ta’ kwalunkwe prodott meéali veterinarju li maziex wzat jew
materjal dgar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott mediali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajii u skont kwalunkwe sistema nazzjonali gair applikabbli. Dawn il-miuri
ghandhom j@inu sabiex jipprotgu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-isgjar tiechek dwar kif I-ajar li tarmi I-medg&ini li ma jkunux
aktar métiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali veterinarji

Prodott mediinali veterinarju li jindhata bir-rcetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/18/231/001-012
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 li fih 80 ml.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 li fih 200 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jishgr gedidin fis-sug.
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15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ tag hrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott m@dali veterinarju hija disponibbfid-‘ database' tal-

Prodotti tal-Unjoni(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjonhat-tgednid fis-suq:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANJA

Manifattur responsabblibgll-hrug tal-lott:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANJA

Rappreentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biexgjil rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard @syva

Peny0auka bnarapust

D®APMA CHUC OO0/

yi. " Homoduuep 'eopru, Koros" N°1, er.3
am.S.

BG rp. [Tnosaue 4018

Ten: +359 58 604 266

E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E\\ado

Rappreentant lokali
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYIIOAH
TnA: +30 210 9851200

Id-dettalji ta’ kuntatt biex fiu rrappurtati
effetti mhux mixtiega:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

IL-GRECJA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.c

Espafa

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z 0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col
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France

Rappreentant lokali:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33321 982121

Id-dettalji ta’ kuntatt biex jiu rrappurtati
effetti mhux mixtiega:

Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.!

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvbmpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leb6n

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n® 16 — 112 piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com
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Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel:+34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWEG - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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