ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn CSF Marker lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni fil-hniezer

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

Virus rikombinat haj tal-bovine viral dirrhoea minghajr il-gene E2
li fih il-gene tal-classical swine fever E2 (CP7_E2alf)  10%®*sa 105 TCID**s

*  min 100 PDs
** Doza infettiva tal-kultura tat-tessut

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Lijofilizzat:

L2 Freeze-drying stabilizer maghmul minn:

Dextran 40

Casein hydrolysate

Lactose monohydrate

Sorbitol 70% (soluzzjoni)

Sodium hydroxide

IIma ghall-injezzjonijiet Dulbecco’s Modified Eagle culture medium (DMEM)

Solvent:

Kloru tas-sodju 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni

IIma ghall-injezzjonijiet

Lijofilizat: Pellet offwhite

Solvent: Likwidu ¢ar bla kulur

Wara r-rikostituzzjoni, is-sospensjoni ghandha tkun likwidu ¢ar harira fir-roza.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Hniezer

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

Ghat-tilgim attiv ta’ hniezer minn eta ta’ 7 gimghat ’il fuq biex thares kontra 1-mortalita u tnaggas I-
infezzjoni u I-mard ikkawzat mill-virus tal-classical swine fever (CSFV).

Bidu tal-immunita: 14-il jum
Tul tal-immunita: 6 xhur




Ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ nisa ghat-tghammir biex inaqqas l-infezzjoni transplac¢entali min
CSFV.

Bidu tal-immunita: 21-il jum
Tul tal-immunita ma giex stabbilit

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.

3.4 Twissijiet specjali

Laqgam biss annimali f’sahhithom.

Dokumentazzjoni provduta ghal dan it-tilgim tappoggja l-uzu biss f’kaz li tfaqqa 1-marda f’merhliet
f’zoni kkontrollati ristretti.

Protezzjoni kontra infezzjoni transplacentali bil CSFV intweriet 21 gurnata wara t-tilgima meta 6
majjaliet tgal gew sfidati bi strejn b’virulenza moderata tal-CSFV. Protezzjoni parzjali ntweriet meta 6
majjaliet tgal gew sfidati bi strejn b’virulenza gholja tal-CSFV.

Twelid ta’ qzieqez immunotolleranti u infettati b’mod persistenti jipprezentaw riskju gholi hafna billi
jkunu ged ixerdu l-virus tal-marda u ma jkunux jistghu jintgharfu b’mod serologiku minhabba fl-istat
seronegattiv taghhom. Vac¢inar ta’ annimali ghat-tghammir jista’ jigi inkluz fi strategiji ta’ kontroll
bazati fuq ir-riskju f’kaz li jfaqqa’ I-mard u meta tigi kkunsidrata l-informazzjoni t’hawn fugq.

Il-va¢c¢in wera nuqqas ta’ protezzjoni fi studji ta’ qzieqez b’antikorpi gejjin mill-omm meta mgabbla
ma’ studji ta’ qzieqez minghajr antikorpi gejjin mill-omm.

Ma sarux studji li indirizzaw il-potenzjal ghal tixrid tal-virus ta’ sfida virulenti fl-isperma ta’ fhula
ghat-tghammir imlagqma. L-uzu tal-vac¢in fi fhula ghat-tghammir fis studji sperimentali ma qajjimx
Kwistjoni ta’ sigurta.

Ghalhekk id-decizjoni biex jitlaggmu fhula ghat-tghammir u qzieqez b’antikorpi gejjin mill-omm
ghandha tittiehed skont il-kaz attwali tat-tfaqqiegh tal-marda u z-zoni kkontrollati assoccjati.

Mezzi ta’ RT-PCR ibbazati fuq is-sekwenzi uni¢i ghal CP7_E2alf, jistghu jintuzaw {’sitwazzjonijiet
ta’ tfaqqiegh tal-marda biex jaghrfu bejn il-genome tal-virus mill-va¢¢in u dawk tal-istrejns tal-marda
fuq il-post.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

I1-genome tal-virus mill-va¢cin rari li jingabad permezz ta’ RT-PCR fit-tunsilli u I-lymph nodes sa 63 jum
wara t-tilgim u I-virus mill-vac¢in rari jinqabad permezz ta’ izolament tal-virus mit-tunsilli sa gimgha
wara t-tilgim. Trazmissjoni transplacentali tal-virus tal-vac¢¢in ma giex innutat fi studji limitati imma din
ma tistax tigi eskluza.

Prekawzjonijiet specijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi il-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

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




3.6  Effetti mhux mixtiega

Hniezer:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati): | Nefha fis-sit tal-injezzjoni*

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): | Zieda fit-temperatura?

! tghaddi, sa’ 5 mm fid-dijametru u damet sa gurnata
2 tghaddi, sa’ 2.9 °C fi zmien 4 sieghat wara t-tilgima u niezlet b’mod spontanju fi zmien gurnata

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Tgala u treddigh:

jista’ tintuza wagqt it-tqala.
Ara sezzjoni 3.4.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma'
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vacé¢in gabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu fil-muskolu.

Irrikostitwixxi I-lijofilizat bis-solvent b’mod asettiku biex ikollok sospensjoni ghall-injezzjoni.
Wara r-rikostituzzjoni, is-sospensjoni ghandha tkun likwidu ¢ar harira fir-roza.

Tilgim baziku:
Doza wahda ta’ 1 ml ghandha tinghata fil-muskolu lil hniezer minn eta ta’ 7 gimghat u nisa tat-
tghammir.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
Xejn li hu maghruf.

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

Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/89/EC u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/106 jipprojbixxu t-tilgim
profilattiku fl-Unjoni Ewropea. Hemm bzonn ta’ deroga specifika biex jintuza dan il-vaccin f'kaz li
jfegg il-mard.

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tgassam, tbigh, tipprovdi u tuza dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandha I-ewwel tikkonsulta I-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta' tilgim fis-sehh, minhabba 1i dawn I-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti
fit-teritorju kollu ta’ Stat Membru jew f*parti minnu skont il-ligi nazzjonali.




3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn granet.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI09AD04

Grupp farmako-terapewtiku: vaccini virali hajjin, virus haj tal-bovine viral diarrhoea rikombinat
minghajr il-gene E2 li fih il-gene tal-classical swine fever E2.

Biex jistimola I-immunita attiva ghall-virus tal-classical swine fever.

[l-va¢¢in huwa virus haj tal-bovine viral dirrhoea rikombinat minghajr il-gene E2 li fih il-gene tal-
classical swine fever E2. 1l-virus jitkabbar fuq celloli tal-majjali.

Studji ta’ sfida tmexxew bl-istrejn ta’ referenza b’virulenza gholja ta’ Koslov (genotip 1) tal-CSFV u
bl-istrejn b’virulenza moderata Roesrath strejn (genotip 2, Germanja 2009). Studji limitati fi hniezer
zghar jappoggjaw il-protezzjoni kontra I-istrejns tal-marda CSF1045 (genotip 2, Germanja 2009) u
CSF1047 (genotip 2, [zrael 2009).

Il-vac¢ini bil-virus rikombinat ghandu potenzjal ghal kwalitajiet ta’ mmarkar ghall-uzu ' DIVA
(gharfien bejn annimali infettati bil-virus tal-marda u dawk li huma mlagqmin biss). Ghodda
dijnjostika mmirata biex taghraf ir-rispons tal-antikorpi jistghu jwasslu ghal strategiji DIVA. Ghodda
sjerologika DIV A ibbazata fuq 1-gharfien ta’ antikorpi CSFV barra minn dawk iffurmati kontra E2,
bhal gharfien tal-antikorpi ta’ Erns, ghandha tkun tista’ taghraf bejn rispons tal-antikorpi kontra Erns-
BVDV wara tilgim biss tal-merhla b’CP7_E2alf u rispons kontra Erns-CSFV wara infezzjoni tal-
marda naturali tal-CSFV.

L-efficenza ta’ DIVA tiddependi fuq il-prestazzjoni ta’ testijiet li jkunu ta’ uzu f’sitwazzjonjiet ta’
tfaqqiegh tal-marda. Il-kuncett ta’ DIVA serologiku gie muri fil-principju filwagt li I-ghodda DIVA
proprja ghad trid tigi ttestjata fuq ghadd kbir ta’ kampjuni gejjin minn tilqim ta’ emergenza
f’sitwazzjonjiet ta’ tfaqqiegh tal-marda.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor, hlief solvent li jinghata ghall-uzu mal-prodott
medic¢inali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

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

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

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Kunjetti tal-hgieg tat-Tip I hydrolytic li fihom 10 jew 50 doza ta’ lijofilizat u 10 jew 50 ml ta’ solvent.



Lijofilizat: Tappijiet tar-rubber bromobutyl u ghotjien tal-aluminju.
Solvent: Tappijiet tar-rubber chlorobutyl u ghotjien tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett 1 b’10 dozi ta’ lijofilizat u kunjett wiched b’10 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett 1 b’50 doza ta’ lijofilizat u kunjett wiehed b’50 ml ta’ solvent.

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

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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

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

EU/2/14/179/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 10/02/2015.

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

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary) .
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KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ



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

Skont il-legislazzjoni komunitarja dwar il-classical swine fever (Direttiva tal-Kunsill 2001/89/EC, kif
emedata), fl-Unjoni Ewropea:

a)  l-uzuta’ vaccin ghal-classical swine fever huwa pprojbit. Madankollu, I-uzu ta’ vac¢cini jista’
jkun awtorizzat f’qafas ta’ pjan ta’ tilgim ta’ emergenza, implimentat mill-awtorita kompetenti
tal-iStat Membru wara konferma tal-marda, bi ftehim mal-legislazzjoni Komunitarja fuq il-
kontroll u I-eradokazzjoni tal-classical swine fever.

b)  il-manipolazzjoni, manifattura, hazna, provista, distribuzzjoni u bejgh ta’ vac¢ini ghal-classical
swine fever ghandhom isiru taht supervizjoni u skont struzzjonijiet eventwali stabbiliti mill-
awtorita kompetenti tal-iStat Membru.

c)  Provizjonijiet spe¢jali jirregolaw il-moviment ta’ hniezer minn zoni fejn il-vac¢in tal-classical
swine fever ged jintuza jew intuza, u l-ipprocessar jew l-immarkar tal-laham tal-majjal minn
hniezer ivvaccinati.
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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 ta’ kunjett 1 ta’ 10 jew 50 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn CSF Marker lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Virus rikombinat haj tal-bovine viral diarrhoea minghajr il-gene E2 10*8sa 105%° TCIDso
li fih il-gene tal-classical swine fever E2 (CP7_E2alf)

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 dozi
50 doza

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu fil-muskolu.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

| 8. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jithallat, uza fil-pront.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
IL-BELGJU

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

EU/2/14/179/001 (10 dozi)
EU/2/14/179/002 (50 doza)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett ta’ lijofilizat (10 u 50 doza)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Rikombinat haj CP7 E2alf 10%8- 105° TCIDso

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jithallat, uza fil-pront.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tas-solvent (10 u 50 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghal Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Soluzzjoni tal-kloru tas-sodju 9 mg/ml ghall-injezzjoni

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
Uza fil-pront wara li tiftah.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Suvaxyn CSF Marker lijofilizat u solvent ghal sospensjoni ghall-injezzjoni fil-hniezer

2. Kompozizzjoni
Sustanza Attiva:

Virus rikombinat haj tal-bovine viral diarrhoea minghajr il-gene E2
li fih il-gene tal-classical swine fever E2 (CP7_E2alf) 10*#* sa 10%° TCID**5

*  min 100 PDso (doza protettiva ta’ 50%)
** Doza infettiva tal-kultura tat-tessut

Lijofilizat: Offwhite
Solvent: Likwidu ¢ar bla kulur
Bt Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Hniezer

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-tilqim attiv ta’ hniezer minn eta ta’ 7 gimghat ’il fuq biex thares kontra 1-mortalita u tnaggas I-
infezzjoni u I-mard ikkawzat mill-virus tal-classical swine fever (CSFV).

Bidu tal-immunita: 14-il jum
Tul tal-immunita; 6 xhur

Ghall-imuizzazzjoni attiva ta’ nisa ghat-tghammir biex inaqqas I-infezzjoni transplacentali min CSFV.
Bidu tal-immunita: 21-il jum wara t-tilgima

Tul tal-immunita ma giex stabbilit.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet spe¢jali

Twissijiet specjali:
Lagqam biss annimali f’sahhithom.

Dokumentazzjoni provduta ghal dan it-tilgim tappoggja 1-uzu biss f’kaz li tfaqqa 1-marda f"merhliet
f’zoni kkontrollati ristretti.

Protezzjoni kontra infezzjoni transplacentali bil-CSFV intweriet 21 gurnata wara t-tilgima meta 6

majjaliet tgal gew sfidati bi strejn b’virulenza moderata tal CSFV. Protezzjoni parzjali ntweriet meta 6
majjaliet tgal gew sfidati bi strejn b’virulenza gholja tal CSFV.
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Twelid ta’ qzieqez immunotolleranti u infettati b’mod persistenti jipprezentaw riskju gholi hafna billi
jkunu ged ixerdu I-virus tal-marda u ma jkunux jistghu jintgharfu b’mod serologiku minhabba fl-istat
seronegattiv taghhom. Vac¢¢inar ta’ annimali ghat-tghammir jista’ jigi inkluz fi strategiji ta’ kontroll
bazati fuq ir-riskju f’kaz li jfaqqa 1-mard u meta tigi kkunsidrata I-informazzjoni t’hawn fugq.

Il-vac¢in wera nuqqas ta’ protezzjoni fi studji ta’ qzieqez b’antikorpi gejjin mill-omm meta mgabbla
ma’ studji ta’ qzieqez minghajr antikorpi gejjin mill-omm.

Ma sarux studji li indirizzaw il-potenzjal ghal tixrid tal-virus ta’ sfida virulenti fl-isperma ta’ fhula
ghat-tghammir imlagqma. L-uzu tal-vac¢in fi fhula ghat-tghammir fis studji sperimentali ma qajjimx
kwistjoni ta’ sigurta. Ghalhekk id-dec¢izjoni biex jitlagqmu fhula ghat-tghammir u qzieqez b’antikorpi
gejjin mill-omm ghandha tittiehed skont il-kaz attwali tat-tfaqqiegh tal-marda u z-zoni ikkontrollati
assoccjati.

Mezzi ta’ RT-PCR ibbazati fuq is-sekwenzi unici ghal CP7_E2alf, jistghu jintuzaw f’sitwazzjonijiet
ta’ tfaqqiegh tal-marda biex jaghrfu bejn il-genome tal-virus mill-vac¢¢in u dawk tal-istrejns tal-marda
fuq il-post.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

I1-genome tal-virus mill-va¢cin rari li jingabad permezz ta’ RT-PCR fit-tunsilli u I-lymph nodes sa 63
jum wara t-tilgim u I-virus mill-vac¢in rari jingabad permezz ta’ izolament tal-virus mit-tunsilli sa
gimgha wara t-tilgim. Trazmissjoni transplacenta tal-virus tal-vac¢in ma giex innutat fi studji limitati
imma din ma tistax tigi eskluza.

Prekawzjonijiet spec¢ijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi il-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

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

Tqala:
Tista’ tintuza waqt it-tgala.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-va¢cin jekk jintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor, hlief solvent li jinghata ghall-uzu mal-prodott
medicinali veterinarju.

Restrizzjoniniet speéjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu:

Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/89/KE u d-Decizzjoni tal-Kummissjoni 2002/106 tipprojbixxi t-tilgim
profilattiku fl-Unjoni Ewropeja. Ikun hemm bZonn ta’ deroga specifika ghall-uzu tat-tilgim
f’sitwazzjoni ta’ tfaqqiegh tal-marda.

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

Testijiet DIVA:
Il-virus tal-vaccin rikombinat ghandu proprjetajiet potenzjali ta> mmarkar ghall-uzu fid-DIVA
(differenza bejn annimali infettati bil-virus fil-kamp u annimali mlaggma biss). Ghodod dijanjostici
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mmirati lejn I-iskoperta tar-risponsi tal-antikorpi jistghu jippermettu strategiji DIVA. Ghodod
serologici DIV A bbazati fuq skoperta ta’ antikorpi CSFV minbarra dawk imqgajma kontra E2, bhall-
iskoperta ta' antikorpi Erns ghandhom ikunu kapac¢i jiddifferenzjaw bejn risponsi ta’ antikorpi wara
tilgim tal-merhla biss b’CP7_E2alf minn risponsi wara infezzjoni CSFV fil-kamp naturali.

L-efficenza ta’ DIVA tiddependi fuq il-prestazzjoni ta’ testijiet li jkunu ta’ uzu f’sitwazzjonjiet ta’
tfaqqiegh tal-marda. Il-kuncett ta’ DIVA sjerologiku gie muri fil-prin¢ipju filwaqt li I-ghodda DIVA
proprja ghad trid tigi ttestjata fuq ghadd kbir ta’ kampjuni gejjin minn tilgim ta’ emergenza
f’sitwazzjonjiet ta’ tfaqqiegh tal-marda.

7. Effetti mhux mixtieqa

Hniezer:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati): | Nefha fis-sit tal-injezzjonit

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): | Zieda fit-temperatura?

! tghaddi, sa’ 5 mm fid-dijametru u damet sa gurnata
2 tghaddi, sa’ 2.9 °C fi zmien 4 sieghat wara t-tilgima u niezlet b’mod spontanju fi zmien gurnata

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali {dettalji tas-
sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu fil-muskolu.

Tilgim baziku:

Doza wahda ta’ 1 ml ghandha tinghata fil-muskolu lil hniezer minn eta ta’ 7 gimghat u nisa tat-
tghammir.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Irrikostitwixxi I-lijofilizat bis-solvent b’mod asettiku biex ikollok sospensjoni ghall-injezzjoni.
Wara r-rikostituzzjoni, is-sospensjoni ghandha tkun likwidu ¢ar harira fir-roza.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn granet.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C)

Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.
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Tuzax wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta w il-kaxxa tal-kartun wara Exp. ld-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ 1-iskart domestiku.

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

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar Kif I-ahjar li tarmi 1-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/14/179/001-002

Kaxxa tal-kartun 1i fiha kunjett 1 b’10 dozi ta’ lijofilizzat u kunjett wiched b’10 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett 1 b’50 doza ta’ lijofilizzat u kunjett wiched b’50 ml ta’ solvent.

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

15. |d-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JIIXX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott hija disponibbli fid-Database tal-prodotti tal-Unjoni.
(http://www.ema.europa.eu).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

IL-BELGJU
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Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqga:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06iauka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attwn

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
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Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbzpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
15125, Attin

EX\Gda

TnA: +30 210 6791900
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Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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