ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEOLEISH soluzzjoni tal-isprej ghall-imnieher ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:
Kull doza ta’ 1 mL fiha:

Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK
minn Leishmania infantum ... 212.5-250 pug

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni.

Soluzzjoni bla kulur u trasparenti.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ klieb negattivi ghal Leishmania mill-eta ta’ 6 xhur biex jitnaggas ir-

riskju li tigi zviluppata infezzjoni attiva u/jew marda klinika, wara esponiment ghal Leishmania
infantum.

L-effikacja tat-tilgima ntweriet fi studju fuq il-post li fih il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum f*zoni bi pressjoni gholja ta’ infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fi studji tal-laboratorju inkluz sfida sperimentali b’Leishmania infantum, it-tilgima nagqgset is-severita
tal-marda, inkluzi sinjali klini¢i u 1-piz tal-parassiti fil-mudullun, fil-milsa u fin-nodi limfatici.

Bidu tal-immunita: 58 jum wara I-kors primarju ta’ tilqim.

Tul ta’ zmien tal-immunita: 6 xhur wara I-kors primarju ta’ tilqim.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzahx f’kazijiet ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiched mill-e¢¢ipjenti.
4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Lagqam annimali b’sahhithom biss.

Is-sejbien tal-infezzjoni Leishmania permezz ta’ test dijanjostiku xieraq huwa rrakkomandat gabel it-
tilgim.



M’hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu tat-tilgima f’annimali b’antikorpi kontra
Leishmania, inkluz dawk b’antikorpi materni.

L-impatt tat-tilgima f’termini tas-sahha pubblika u I-kontroll tal-infezzjoni tal-bniedem ma jistax jigi
stmat mid-data disponibbli.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Hija rrakkomandata terapija anti-elmintika ghall-klieb infestati qabel jinghata t-tilgim.
It-tilgim ma ghandux jipprevjeni mizuri ohra mehuda biex jitnaqqas 1-esponiment ghas-sandflies.

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

Taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti, maskra kirurgika u nuccalijiet tas-sigurta
ghandu jintlibes meta jigi mmaniggjat il-prodott medic¢inali veterinarju u matul il-procedura tat-tilgim.

Wara kull uzu, iddizinfetta jdejk u z-Zzona tat-tilgim bl-uzu ta’ dizinfettant xieraq.
Ahsel idejk u lahlah 1-u¢uh tal-mukoza bl-ilma jekk ikun hemm kontaminazzjoni.
Prekawzjonijiet ohra

Il-klieb imlaggma jistghu jnehhu t-tilgima sa 15-il jum wara t-tilgim. Evita kuntatt ac¢identali mal-
ippurgar matul dan il-perjodu.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Ma giet osservata I-ebda reazzjoni avversa lokali jew sistemika wara I-ghoti ta’ doza wahda u 1-ghoti
ripetut ta’ doza wahda (sa 3 dozi ripetuti).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Taala:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’ xi
prodott medic¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara Xi
prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghall-imnieher.
Aghti doza wahda ta’ 1 mL (0.5 mL/minhar) skont l-iskeda ta’ tilgim li gejja:

Tilgim primarju:
- L-ewwel doza mill-eta ta’ 6 xhur.
- It-tieni doza gimaghtejn wara.

Tilgim mill-gdid:
- Doza wahda ta’ tilqima li ghandha tinghata kull 6 xhur wara I-kors primarju ta’ tilgim.



Aghti t-tilgima skont il-passi li gejjin:

A B

A. Uza apparat kummercjali adatt ghall-ghoti mill-imnieher ta’ prodotti medicinali veterinarji
adattabbli ghal siringa tal-injezzjoni b’volum ta’ 1 ml.

Nehhi 1-volum xieraq tat-tilgima (1 mL) b’labra mwahhla ma’ siringa.
Nehhi I-labra.

Wahhal l-apparat tal-imnieher ghal uzu kummercjali.

m o o W

Bl-id 1i ma ghandek xejn fiha, zomm imnieher il-kelb ’il fuq u poggi sewwa t-tarf tal-apparat
mal-minhar billi timmira ftit ’il fuq u ’l barra biex tizgura li t-tilgima tinghata gol-imnieher
kompletament. Imbaghad, aghfas il-planger tas-siringa malajr biex twassal nofs il-
medikazzjoni fil-minhar (0.5 mL). Mexxi l-apparat ghall-minhar I-ichor u rrepeti l-process tal-
applikazzjoni, filwaqt li taghti 1-volum li jifdal (0.5 mL).

4.10 Doza e¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZzonn

Zieda temporanja fit-temperatura (1.3 °C) tigi osservata ghal 4 sighat wara |-ghoti ta’ ghaxar dozi
standard tal-tilgima segwita mill-ghoti tat-tieni doza tat-tilgima.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Immunologici ghall-klieb—Canidae—immunologi¢i ohra.
Kodi¢i ATC vet: QI07AX.

Biex tistimula immunita attiva kontra I-mard ikkawzat mill-parassiti Leishmania infantum.

It-tilgim jindu¢i rispons immunoattiv kontra l-antigen LACK ta’ Leishmania kkaratterizzat minn
attivazzjoni specifika tac-celloli-T fid-demm periferali, fin-nodi limfatici u fil-milsa, li hija asso¢jata
mar-rilaxx specifiku ta’ interferon-gamma.

L-ghodod dijanjostic¢i ddisinjati biex jidentifikaw antikorpi kontra Leishmania infantum (testijiet
dijanjosti¢i IFAT) ghandhom ikunu adatti biex jippermettu d-diskriminazzjoni bejn klieb imlaggma
b’din it-tilgima u klieb infettati b’Leishmania infantum.

L-effikacja tat-tilgima ntweriet fi studju fuq il-post li fih il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum fZoni bi pressjoni gholja ta’ infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn. Id-data wriet li
kelb imlagqam ghandu bejn wiehed u iehor darbtejn inqas riskju li jizviluppa infezzjoni attiva, 3 darbiet
inqas riskju li jizviluppa marda klinika, 3.5 darbiet inqas riskju li jkollu parassiti li jistghu jigu
identifikati fid-demm, minn klieb mhux imlaggmin.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate anhydrous

Sodium chloride

IIma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett iffrizat
Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jdum tajjeb ippakkjat ghall-bejgh: 24 xahar £-15 °C - -30°C.

Kunjett 1i jkun nizel wara li jkun inhareg mill-friza
1 xahar £°2°C — 8°C fi zmien 1-24 xahar li jdum tajjeb il-prodott.

Ladarba jkun nizel, il-va¢¢in ma ghandux jigi ffrizat mill-gdid.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta ffrizat (< -15 °C).
Ladarba jinhall, ahznu u ttrasportah go frigg (2 °C — 8 °C).
Ipprotegi mid-dawl.

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

Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg wiehed ta’ tip | li fih doza 1 ta’ 1 mL, b’tapp tal-lasktu tal-butil u
sigill tal-aluminju.

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

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju mhux uzat jew materjal ta’ skart li gej minn tali prodotti
medi¢inali veterinarji ghandhom jintremew f’konformita mar-rekwiziti lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

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



EU/2/22/290

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
{3IXXISSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-website tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

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


http://www.ema.europa.eu/
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MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



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

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

Il-fuljett ta’ taghrif stampat tal-prodott medic¢inali ghandu jiddikjara 1-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta

C. DIKJARAZZJIONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEOLEISH soluzzjoni tal-isprej ghall-imnieher ghall-klieb
Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK minn Leishmania
infantum

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 1 mL fiha:

Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK
minn Leishmania infantum ..o e e 212.5-250 ug

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

1mL

5. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONI

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

Uzu ghall-imnieher.
Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett gabel tuza.

| 8. ZMIEN() TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi{xahar/sena}
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11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta ffrizat (< -15 °C).

Ladarba jinhall, ahznu u ttrasportah go frigg (2 °C — 8 °C) ghal perjodu massimu ta’ xahar fil-perjodu
ta’ validita ta’ 24 xahar.

Ladarba jkun nizel, il-va¢¢in ma ghandux jigi ffrizat mill-gdid.

Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Armi I-materjal tal-iskart f’konformita mar-rekwiziti lokali.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghat-trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni 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

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/22/290

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Kunjett tal-hgieg tat-tip I (doza 1)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEOLEISH soluzzjoni tal-isprej ghall-imnieher ghall-klieb
Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK minn Leishmania
infantum

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

Kull doza ta’ 1 mL fiha:

Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK
minn Leishmania infantum ..o s 212.5-250 pg

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

1mL

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-imnieher

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi{xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

14



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Soluzzjoni tal-isprej ghall-imnieher NEOLEISH ghall-klieb
1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR
TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG
TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lI-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

NEOLEISH sprej ghall-imnieher , soluzzjoni ghall-klieb

Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK minn Leishmania
infantum

3. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Sustanza attiva:

Kull doza ta’ 1 mL fiha:

Kodifikazzjoni tad-DNA plasmidika supercoiled pPAL-LACK ghall-proteina LACK
minn Leishmania infantum ... e e 212.5-250 pg

Soluzzjoni bla kulur u trasparenti.

4. INDIKAZZJONI

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ klieb negattivi ghal Leishmania mill-eta ta’ 6 xhur biex jitnaggas ir-
riskju 1i tigi zviluppata infezzjoni attiva u/jew marda klinika wara esponiment ghal Leishmania
infantum.

L-effikacja tat-tilgima ntweriet fi studju fuq il-post li fih il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum f*zoni bi pressjoni gholja ta’ infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fi studji tal-laboratorju inkluz sfida sperimentali b ’Leishmania infantum, it-tilgima naqgset is-severita
tal-marda, inkluzi sinjali klini¢i u 1-piz tal-parassiti fil-mudullun, fil-milsa u fin-nodi limfatici.

Bidu tal-immunita: 58 jum wara I-kors primarju ta’ tilqim.

Tul ta’ zmien tal-immunita: 6 xhur wara I-kors primarju ta’ tilqim.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET
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Tuzahx f’kazijiet ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiched mill-e¢¢ipjenti.

6.

EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xejn.

7.

SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8.

DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-imnieher.

Aghti doza wahda ta’ 1 mL (0.5 mL/minhar) skont l-iskeda ta’ tilqim li gejja:

Tilgima primarja:

- L-ewwel doza mill-eta ta’ 6 xhur,
- It-tieni doza gimaghtejn wara.

Tilgima mill-gdid:

- Doza wahda ta’ tilqima li ghandha tinghata kull 6 xhur wara I-kors primarju ta’ tilgim.

Aghti t-tilgima skont il-passi li gejjin:

m O O

9.

10.

A

Uza apparat kummer¢jali adatt ghall-ghoti mill-imnieher ta’ prodotti medicinali veterinarji
adattabbli ghal siringa tal-injezzjoni b’volum ta’ 1 ml.

Nehhi 1-volum xieraq tat-tilgima (1 mL) b’labra mwahhla ma’ siringa.
Nehhi I-labra.
Wahhal l-apparat tal-imnieher ghal uzu kummercjali.

Bl-id 1i ma ghandek xejn fiha, zomm imnieher il-kelb ’il fuq u poggi sewwa t-tarf tal-apparat mal-
minhar billi timmira ftit ’il fuq u ’l barra biex tizgura li t-tilgima tinghata gol-imnieher
kompletament. Imbaghad, aghfas il-planger tas-siringa malajr biex twassal nofs il-medikazzjoni
fil-minhar (0.5 mL). Mexxi l-apparat ghall-minhar l-iehor u rrepeti I-process tal-applikazzjoni,
filwaqt 1i taghti 1-volum i jifdal (0.5 mL).

PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

PERJODU TA’ TIZMIM
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Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Kunjett iffrizat
Ahzen u ttrasporta ffrizat (< -15 °C).

Kunjett mahlul
Ahznu u ttrasportah go frigg (2 °C — 8 °C) ghal perjodu massimu ta’ xahar fil-perjodu ta’ validita ta
24 xahar.

b

Ladarba jkun nizel, il-va¢¢in ma ghandux jigi ffrizat mill-gdid.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-
flixkun wara JIS.

12. TWISSIJA(JIET) SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Ma giet osservata 1-ebda reazzjoni avversa lokali jew sistemika wara I-ghoti ta’ doza wahda u 1-ghoti
ripetut ta’ doza wahda (sa 3 dozi ripetuti).

Lagqam annimali b’sahhithom biss.

Is-sejbien tal-infezzjoni Leishmania permezz ta’ test dijanjostiku xieraq huwa rrakkomandat qabel it-
tilgim.

M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu tat-tilgima f’annimali b’antikorpi kontra
Leishmania, inkluz dawk b’antikorpi materni.

L-impatt tat-tilgima f’termini tas-sahha pubblika u 1-kontroll tal-infezzjoni tal-bniedem ma jistax jigi
stmat mid-data disponibbli.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Hija rrakkomandata terapija anti-elmintika ghall-klieb infestati qabel jinghata t-tilgim.
It-tilgim ma ghandux jipprevjeni mizuri ohra mehuda biex jitnaqqas I-esponiment ghas-sandflies

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

Taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti, maskra kirurgika u nu¢calijiet tas-sigurta
ghandu jintlibes meta jigi mmaniggjat il-prodott medic¢inali veterinarju u matul il-procedura tat-tilgim.

Il-klieb imlaggma jistghu jnehhu t-tilgima sa 15-il jum wara t-tilqim. Evita kuntatt ac¢identali mal-
ippurgar matul dan il-perjodu.

Wara kull uzu, iddizinfetta jdejk u z-zona tat-tilgim bl-uzu ta’ dizinfettant xieraq.
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Ahsel idejk u lahlah 1-u¢uh tal-mukoza bl-ilma jekk ikun hemm kontaminazzjoni.
Taala:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurtd u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’ xi
prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara xi prodott
medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittieched kaz b’kaz.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Zieda temporanja fit-temperatura (1.3 °C) tigi osservata ghal 4 sighat wara I-ghoti ta’ ghaxar dozi
standard tal-tilgima segwita mill-ghoti tat-tieni doza tat-tilgima.

Inkompatibilitajiet:

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

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

Il-medicini ma ghandhomx jintremew mal-ilma mormi jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-website tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett tal-hgieg wiehed ta’ tip I li fih doza 1 ta’ 1 mL, b’tapp tal-lasktu tal-butil u
sigill tal-aluminju.

Ghat-trattament tal-annimali biss.

Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-su.

Espafa
Petia Vet Health, S.A.

Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
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http://www.ema.europa.eu/

Pontevedra
Espafia
Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muka Bunrapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EALéda, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, Island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kbmpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

Tel: +34 986330400
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