ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fevaxyn Pentofel, sospensjoni ghall-injezzjoni, ghal qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda ta’ 1 ml fiha (siringa ta’ doza wahda):

Sustanzi Attivi Potenza relattiva (P.R.)
Virus inattivat tal-panleucopenia fil-felini, strejn CU4 >8.50
Kali¢ivirus inattivat tal-felini, strejn 255 >1.26

Virus inattivat tar-Rhinotracheitis fil-felini, strejn 605 >1.39
Chlamydophila felis Inattivat, strejn Cello >1.69

Virus Inattivat tal-Leukemia fil-felini, strejn 61E >1.45
Sustanza Mizjuda

Ethylene/maleic anhydride (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghall-injezzjoni.

Apparenza tal-vaccin hija ta’ likwidu b’ghamla ta’ halib kulur roza ¢ar i m’ghandux ikollu
particelli solidi.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fuqghom se jintuza
Iprodott

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ qtates tal-eta’ ta’ 9 gimghat jew ikbar li jkunu b’sahhithom,
kontra 1-virusis tal-panlewkopenija fil-felini u tal-lewkimja fil-felini u kontra mard
respiratorju ikkawzat mill-virus tar-rinotrakeite fil-felini, kali¢ivirus fil-felini u
Chlamydophila felis.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

It-tilqim ma jeffettwax il-kors tal-infezzjoni tal-feline leukaemia virus (FeLV) fi qtates li diga

huma nfettati bil-FeLV fil-hin tat-tilgim, ghaliex dawn il-qtates johorgu I-FeLV
irrispettivament mit-tilqim; konsegwentement, dawn l-annimali jistghu ikunu ta’ periklu ghal



gtates suxxettibbli fl-ambjent taghhom. Huwa ghaldaqgstant rakkommandat li qtates b’riskju
gholi li gew esposti ghal FeL'V, jigu ezaminati ghal antigen tal-FeLV gabel ma jigu mlaggma.
Annimali li gew ezaminati bhala negattivi, jistghu jigu mlaggma, waqt li qtates li gew
ezaminati u nstabu pozittivi ghandhom jigu izolati minn qtates ohra u jergghu jigu ezaminati
fi zmien xahar-xahrejn. Qtates li huma pozittivi fit-tieni ezami ghandhom jigu kkunsidrati
bhala li huma permanentament infettati bil-FeLV u ghandhom jigu trattati skond il-kaz.
Qtates li huma negattivi fit-tieni ezami jistghu jigu mlagqma, minhabba, li fi kwalunkwe kaz,
ghelbu l-infezzjoni FeLV.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

F’kaz ta’ reazzjoni anafilattojde, 1-adrenalina ghandha tinghata gol-muskolu.
It-tilgim ta’ gtates posittivi ghall-FeLV m’ghandu I-ebda benefi¢ju. Ara Sezzjoni 4.4 ghal
aktar dettalji.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra 1-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta
lilek innifsek bi zball jista' jirrizulta f'ugigh kbir u nefha spe¢jalment jekk tinjetta f'gog jew
saba’ u f'kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mill-ewwel. Jekk
tigi injettat bi zball b'dan il-prodott medi¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-
ewwel, anke jekk ammont zghir hatna, u hu 1-fuljetta ta' taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum
ghal aktar minn tnax-il siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti
zghar, injezzjoni bi zball ta’ dan il-prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju
tikkawza nekrozi iskimika u anke ilbzonn li jingata' xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu espert
ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is- saba’ u tigi rrigata
il-parti fejn sehhet l-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew 1-gherq tal-
muskolu.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Qtates mlaqqma jistghu jizviluppaw reazzjonijiet ta’ wara t-tilgima li jinkludu deni ghal
zmien qasir, rimettar, anoreksja u/jew dipressjoni li generalment jisparixxu wara 24 siegha.

Tista’ tigi osservata reazzjoni lokali b’nefha, ugigh, hakk jew telf ta’ pil fil-post talinjezzjoni.

Reazzjonijiet anafilattici b’edema, hakk, tbatija respiratorja u kardijaka, sinjali
gastrointestinali qalila (inkluzi ematemesi u dijareja bid-demm) jew xokk gew osservati waqt
l-ewwel sighat wara t-tilqgima f’kazijiet rari hafna. Ara Sezzjoni 4.5 ghal-gwida dwar it-
trattament.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 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 minn 10 annimali °1,000 annimal)

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).



4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala :
Il-harsien tas-sahha ta’ din it-tilqima fi qtates tqal ma gietx investigata. Tilgim ta’ gtates nisa

1i huma tqal mhux rakkommandat

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vacéin jekk jintuza flimkien
ma kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vacc¢in
gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldaqgstant ghandha tittiched kaz
b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u lI-metodu ta' amministrazzjoni

[l-kontenut tas-siringa b’doza wahda ghandu jigi mhawwad sew u amministrat b’mod asettiku
permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Meta tamministra l-prodott, ghandek tiehu hsieb biex
twahhal il-labra sterilizzata (li tinstab f’dan il-pakkett) b’mod asettiku mas-siringa qabel 1-
uzu.

Tilgima bazika ta’ qtates tal-eta’ ta’ 9 gimghat jew ikbar: zewg dozi f’intervall ta’ bejn 3 sa 4
gimghat. Doza addizzjonali hija rakkommandata ghal friegh ta’ qtates li jghixu f’ambjent li
ghandu riskju gholi ta” FeLV fejn 1-ewwel doza giet amministrata qabel 1-eta’ ta’ 12-il
gimgha.

Rivacéinazzjoni: tilqgima wahda kull sena.

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

L-ebda effetti mhux mixtieqa ma gew osservati hlief dawk li gew osservati u msemmija fis-
sezzjoni 4.6 “Effetti mhux mixtieqa”.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti immunologici ghall-felidae, vaccin ghal qtates virali
inattivat u batteriku inattivat.

Kodié¢i tal-vet ATC: QI06ALO1.

Fevaxyn Pentofel jistimula I-izvilupp tal-immunita attiva kontra I-panleucopenia virus fil-
felini, rhinotracheitis virus fil-felini, kali¢ivirus fil-felini, Chlamydophila felis u 1-leukaemia
virus fil-felini.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Eagles Earles Medium ma’ Hepes



6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura u lI-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Siringa tal-hgieg tat-Tip I li tuza u tarmi li fiha doza wahda (1 ml) ta’ tilgima. Is-siringi huma
ssigillati bi truf tal-lastku.

Ippakkjar:
Kaxxa wahda tal-kartun li fiha 10, 20 jew 25 siringi ta’ doza wahda (1 ml), li diga mimlija u
10, 20 jew 25 labar sterilizzati rispettivament.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina
ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

IL-BELGJU

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI (JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/96/002/001-003

9. DATA TA’ L -EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-

AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 5 ta’ Frar 1997.
Data tal-ahhar tigdid: 27 ta’ Frar 2007.



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-
Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

ANNESS IT

MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIOLOGICI ATTIVI U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TA’L-MRLs



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanzi biologi¢i attivi

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

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

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

KAXXA TA’ SIRINGI TA’ DOZA WAHDA TA’ 1 ML X 10, SIRINGI TA’ DOZA
WAHDA TA’ 1 ML X 20, SIRINGI TA’ DOZA WAHDA TA’ 1 ML X 25

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fevaxyn Pentofel sospensjoni ghall-injezzjoni, ghal gtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda ta’ 1 ml fiha:
FPV /FCV /FVR / Chlam / FeLV inattivati.

Adjuvant: zejt minerali.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 siringi ta’ doza wahda x 1 ml
20 siringa ta’ doza wahda x 1 ml
25 siringa ta’ doza wahda x 1 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA' TIZMIM
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu.

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz.

10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
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 jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA.
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU

16. NUMRU/I TA’L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20 x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

SIRINGA B’DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fevaxyn Pentofel ghal qatates

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

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

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

1 ml

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

SC.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

EXP {xahar / sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Fevaxyn Pentofel, sospensjoni ghall-injezzjoni, ghal qatates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK
DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-
lott:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL BELGJU

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fevaxyn Pentofel, sospensjoni ghall-injezzjoni, ghal qtates

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda ta’ 1 ml fiha (siringa ta’ doza wahda):

Sustanzi Attivi Potenza Relattiva (P.R.)
Virus inattivat tal-panleucopenia fil-felini, strejn CU4 >8.50
Kali¢ivirus inattivat tal-felini, strejn 255 >1.26

Virus inattivat tar-Rhinotracheitis fil-felini, strejn 605 >1.39
Chlamydophila felis Inattivat, strejn Cello >1.69

Virus Inattivat tal-Leukemia fil-felini, strejn 61E >1.45
Sustanza Mizjuda

Ethylene/maleic anhydride (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ qtates tal-eta’ ta’ 9 gimghat jew ikbar li jkunu b’sahhithom,
kontra l-virusis tal-panlewkopenija fil-felini u l-lewkimja fil-felini u kontra mard respiratorju
ikkawzat mill-virus tar-rinotrakeite fil-felini, kali¢ivirus fil-felini u Chlamydophila felis.

5. KONTRAINDIKAZJONUJIET

Xejn.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Qtates mlaqqma jistghu jizviluppaw reazzjonijiet ta’ wara t-tilgima li jinkludu deni ghal
Zmien qasir, rimettar, anoreksja u/jew dipressjoni li generalment jisparixxu wara 24 siegha.

Tista’ tigi osservata reazzjoni lokali b’nefha, ugigh, hakk jew telf ta’ pil fil-post talinjezzjoni.

Reazzjonijiet anafilattici b’edema, hakk, tbatija respiratorja u kardijaka, sinjali
gastrointestinali galila (inkluzi ematemesi u dijareja bid-demm) jew xokk gew osservati waqt
l-ewwel sighat wara t-tilgima f’kazijiet rari hafna.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 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 minn 10 annimali f*1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 10,000 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 i I-

medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) UMETODU TA'
AMMINISTRAZZJONI

1 ml. Uzu taht il-gilda.

Tilgima bazika ta’ qtates tal-eta’ ta’ 9 gimghat jew ikbar: zewg dozi f’intervall ta’ bejn 3 sa 4

gimghat. Doza addizzjonali hija rakkommandata ghal friegh ta’ qtates 1i jghixu f’ambjent li

ghandu riskju gholi ta’ feline leukaemia virus (FeLV) fejn l-ewwel doza giet amministrata

qabel l-eta’ ta’ 12-il gimgha.

Rivaccéinazzjoni: tilqima wahda kull sena.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-kontenut tas-siringa b’doza wahda ghandu jigi mhawwad sew u amministrat b’mod asettiku
permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Meta tamministra 1-prodott, ghandek tiehu hsieb biex
twahhal il-labra sterilizzata (li tinstab f’dan il-pakkett) b’mod asettiku mas-siringa qabel 1-
uzu.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta
wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’hiex huwa indikat:

It-tilgim ma jeffettwax il-kors tal-infezzjoni FeL'V fi qtates li diga huma nfettati bil-FeLV fil-
hin tat-tilqim, ghaliex dawn il-qtates johorgu 1-FeLV irrispettivament mit-tilqim;
konsegwentement, dawn l-annimali jistghu ikunu ta’ periklu ghal gtates suxxettibbli fl-
ambjent taghhom. Huwa ghaldagstant rakkommandat li gtates b’riskju gholi li gew esposti
ghal FeL'V, jigu ezaminati ghal antigen tal-FeLV qabel ma jigu mlaggma. Annimali li gew
ezaminati bhala negattivi, jistghu jigu mlagqma, waqt li qtates li gew ezaminati u nstabu
pozittivi ghandhom jigu izolati minn qtates ohra u jergghu jigu ezaminati fi Zzmien xahar-
xahrejn. Qtates li huma pozittivi fit-tieni ezami ghandhom jigu kkunsidrati bhala li huma
permanentament infettati bil-FeLV u ghandhom jigu trattati skond il-kaz. Qtates li huma
negattivi fit-tieni ezami jistghu jigu mlagqma, minhabba, li fi kwalunkwe kaz, ghelbu I-
infezzjoni FeL V.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghal uzu fl-annimali :
F’kaz ta’ reazzjoni anafilattojde, 1-adrenalina ghandha tinghata gol-muskolu.
It-tilgim ta’ qgtates posittivi ghall-FeLV m’ghandu I-ebda beneficju.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta
lilek innifsek bi zball jista' jirrizulta fugigh kbir u nefha spec¢jalment jekk tinjetta f'gog jew
saba’ f'kazijiet rari jista’ jkun i titlef subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mill-ewwel.

Jekk tigi injettat bi zball b'dan il-prodott medi¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-
ewwel, anke jekk ammont zghir hatha gie njettat u hu I-fuljetta ta' taghrif mieghek.

Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn tnax-il siegha, wara l-ezami mediku, erga' hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti
zghar, injezzjoni bi zball ta’ dan il-prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju
tikkawza nekrozi iskimika u anke ilbzonn li jingata' xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu espert
ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bZonn li jinfetah is- saba’ u tigi rrigata
il-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spec¢jalment fejn hemm il-laham tas- saba’ jew l-gherq tal-
muskolu.

Tqala :
Il-harsien tas-sahha ta’ din it-tilqima fi qtates tqal ma gietx investigata. Tilgim ta’ gtates nisa

1i huma tqal mhux rakkommandat.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:
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M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien
ma kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in
qabel jew wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz
b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, proé¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
L-ebda effetti mhux mixtieqa ma gew osservati hlief dawk li gew osservati u msemmija fis-
sezzjoni 6.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medic¢ini li ma jkunux

aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-
Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Prezentazzjoni ta’ 10 x 1 ml: Kaxxa li fiha 10 siringi mimlijin bil-lest ta’ doza wahda u 10
labar sterili.
Prezentazzjoni ta’ 20 x 1 ml: Kaxxa li fiha 20 siringi mimlijin bil-lest ta’ doza wahda u 20
labar sterili.
Prezentazzjoni ta’ 25 x 1 ml: Kaxxa li fiha 25 siringi mimlijin bil-lest ta’ doza wahda u 25
labar sterili.

Mhux id-dagqs tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-sugq.
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