ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovela lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:
Sustanzi Attivi:

Razza genitur KE-9 mhux ¢itopatika modifikata hajja BVDV*-1: 10%9-10%0 TCIDso**
Razza genitur NY-93 mhux ¢itopatika modifikata hajja BVDV*-2:  10%°-10%° TCIDso**

*  Virus tad-dijarea virali tal-ifrat
**  Doza infettiva f’kultura tat-tessut 50%

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Lijofilizat:

Sucrose

Gelatina

Potassium hydroxide

L-Glutamine acid

Potassium dihydrogen phosphate

Dipotassium phosphate

Sodium chloride

[lma ghal injezzjonijiet

Solvent:

Sodium chloride

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate

Ilma ghal injezzjonijiet

Lijofilizat: Kulur abjad jaghti fil-griz minghajr frak
Solvent: Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat



3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Ghal tilqima attiva minn 3 xhur ta’ eta biex titnaqqas l-ipertermija u biex jigi mminimizzat it-tnaqqis
tal-ghadd ta’ lewkociti kkawzat mill-virus tad-dijarea virali tal-ifrat (BVDV-1 u BVDV-2), u biex
jitnaqqas it-tixrid virali (virus shedding) u viremija kkawzati minn BVDV-2.

Ghal tilqima attiva ta’ baqar kontra I-BVDV-1 u BVDV-2, ghal prevenzjoni ta’ twelid ta’ ghoggiela
infettati b’mod persistenti kkawzat minn infezzjoni transplacentali.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilgima
Perjodu tal-immunita: ~ Sena wara t-tilqima.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
3.4 Twissijiet spe¢jali

Laggam biss annimali li jkunu f’sahhithom.
Biex tigi zgurata l-protezzjoni ta’ annimali introdotti fil-merhla fejn BVDV ikun qed jic¢irkola,
it-tilqgim ghandu jitlesta 3 gimghat qabel l-introduzzjoni.

[l-qofol tal-eradikazzjoni tad-dijarea virali tal-ifrat (BVD) hi l-identifikazzjoni u t-tnehhija ta’

annimali infettati b’mod persistenti. Dijanjosi definittiva ta’ infezzjoni persistenti tista’ tigi stabbilita
biss meta jsir ittestjar mill-gdid fid-demm wara intervall ta’ mill-ingas 3 gimghat. F’¢erti kazijiet
limitati ta’ ghoggiela li jkunu ghadhom kif twieldu, testijiet dijanjosti¢i molekolari rrapportaw talji
pozittivi fil-widnejn ghar-razza tat-tilgima BVDV. Testijiet addizzjonali fil-laboratorji biex issir
distinzjoni bejn il-virus tar-razza tat-tilqgima u r-razza tal-kamp huma disponibbli fuq talba tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

L-istudji fil-kamp biex juru I-effikacja tat-tilqgima twettqu f"merhliet fejn annimali infettati b’mod
persistenti kienu tnehhew.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Viremija li ddum ghal tul ta’ Zmien giet osservata wara t-tilgima, b’mod partikulari f’ erieh

seronegattivi tqal (10 ijiem fi studju). Din tista’ tirrizulta fi trazmissjoni transplacentali fuq il-virus tat-
tilgima, izda ma gew osservati l-ebda effetti avversi fuq il-fetu jew it-tqala fl-istudji.

It-tnaqqis tal-firxa virali (shedding) permezz ta’ fluwidi tal-gisem ma jistax jigi eskluz.

Ir-razez tat-tilqgima huma kapaci jinfettaw naghag u qzieqez meta jinghataw minn gol-imnieher, izda
ma ntwerew l-ebda reazzjonijiet avversi jew tixrid f’annimali li jkunu f’kuntatt.

It-tilgima ma gietx ittestjata f’barrin tat-tghammir u ghalhekk m’ghandhiex tintuza f’barrin tat-
tghammir.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz i tinjetta lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Specijiet li fughom ser jintuza l-prodott: Ifrat

Komuni Zieda fit-temperatura*

(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni

(<1 annimal / 10,000 annimal jew noduli fis-sit tal-injezzjoni**

ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluzi reazzjonijiet

tat-tip anafilattici.

*fil-medda fizjologika fi zmien 4 sighat mit-tilgima, u tghaddi b’mod spontanju fi zmien 24 siegha
**b’dijametru ta 3 ¢m, u jghaddu fi Zmien 4 ijiem wara t-tilgima

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali 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 1-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:

Hu rakkomandat li taghti t-tilgima qabel it-tqala biex tizgura protezzjoni kontra infezzjoni persistenti
tal-fetu. Filwaqt li infezzjoni persistenti tal-fetu kkawzata mil-virus ma gietx osservata, it-trazmissjoni
tal-virus tat-tilqima lill-fetu tista’ ssehh.

Ghalhekk, 1-uzu matul it-tqala ghandu jkun biss fuq bazi individwali, skont kif jigi de¢iz mit-tabib
veterinarju responsabbli, i jikkunsidra, ez. L-istat immunologiku tal-BVD tal-annimal, I-intervall bejn
it-tilgima u t-tghammir/inseminazzjoni, l-istadju tat-tqala u r-riskju ta’ infezzjoni.

Jista’ jintuza waqt it-treddigh.

L-istudji wrew li 1-virus tat-tilqima jista’ jitnehha fil-halib sa 23 jum wara t-tilgima f’ammonti baxxi
ta’ (~ 10 TCIDso/ml), ghalkemm meta dan il-halib inghata lill-ghoggiela, ma sehhet 1-ebda
serokonverzjoni f’dawk 1-ghoggiela.

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

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaééin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in gabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu ghal gol-muskoli.

Preparazzjoni tat-tilgima ghall-uzu (rikostituzzjoni):

Irrikostitwixxi l-lijofilizat billi zzid il-kontenut shih tas-solvent fit-temperatura tal-kamra.
Accerta ruhek li I-lijofilizat ikun kompletament rikostitwit qabel 1-uzu.

It-tilgima rikostitwita hi trasparenti u bla kulur.

Evita titqib multiplu.

Tilgima primarja:
Wara r-rikostituzzjoni, aghti doza wahda (2 ml) tat-tilgima permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM).
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Hu rakkomandat li tlaggam l-ifrat mill-inqas 3 gimghat qabel l-inseminazzjoni/tghammir biex
tipprovdi protezzjoni fetali mill-ewwel jum tal-kon¢epiment. Annimali li jigu mlagqma aktar tard
minn 3 gimghat qabel il-gestazzjoni jew kmieni fil-gestazzjoni, jistghu ma jkunux protetti kontra
infezzjoni fetali. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’kaz ta’ tilqim lill-merhla.

Programm rakkomandat ta’ tilgim mill-gdid:
Tilgqim mill-gdid hu rakkomandat wara sena.

12-il xahar wara t-tilgima primarja, il-bi¢¢a I-kbira tal-annimali studjati kien ghad fadlilhom fitres tal-
antikorpi f’livell gholi, filwaqt li xi annimali kellhom zitres iktar baxxi.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Nefhiet hfief jew ghoqod b’dijametru sa 3 ¢m gew osservati fis-sit tal-injezzjoni wara l-ghoti ta’ doza
eccessiva ta’ 10 darbiet aktar, u sparixxew fi zmien 4 ijiem wara t-tilgima.

Ukoll, zieda tat-temperatura tal-gisem fir-rectum kienet komuni fi Zzmien 4 sighat wara 1-ghoti u
tghaddi wahidha fi Zzmien 24 siegha (ara sezzjoni 4.6).

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-

prodott medicinali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja l1-awtorita kompetenti tal-Istat 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.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QI02AD02

It-tilgima hi mahsuba biex tistimula l-izvilupp ta’ rispons attiv ta’ immunita kontra BVDV-1 u BVDV-

2 fl-ifrat.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju ichor hlief mas-solvent ipprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medicinali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Lijofilizat:

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn
Solvent:

Zmien kemm idum tajjeb is-solvent: 3 snin

Zmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni skont l-istruzzjonijiet: 8 sighat



5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti bil-lijofilizat u s-solvent fil-pakkett ta’ barra.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakKjar li jmiss mall-prodott

Lijofilizat:
Kunjetti tal-hgieg ta’ tip I, ta’ kulur safrani maghluqin b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl silikonizzat

b’sigill tal-aluminju bil-vernic.

Solvent:
Fliexken tal-polyethylene b’densita gholja (High Density Polyethylene, HDPE) li jkun fihom solvent,
maghluqin b’tapp tal-lastku tal-chlorobutyl silikonizzat b’sigill tal-aluminju bil-vernic.

Kunjett lijofilizat wiehed ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL
(50 doza) u flixkun solvent wiehed ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-
kartun.

4 kunjetti lijofilizat ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL (50 doza)
u 4 ifliexken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-kartun.

6 kunjetti lijofilizat ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL (50 doza)
u 6 ifliexken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-kartun.

10 kunjetti lijofilizat ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL

(50 doza) u 10 ifliexken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-
kartun.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqieghdu fis-suq.

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

[l-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 kkon¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANIJA

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

EU/2/14/176/001-016



8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22.12.2014

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

{DD/MM/YYYY}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.



ANNESS 11

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



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Kaxxa tal-kartun: 5 dozi, 10 dozi, 25 doza, 50 doza ta’ lijofilizat u 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml ta’
solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovela lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (2 ml) fiha:
Virus tad-Dijarea Virali tal-ifrat Tip 1: 10*°~10%° TCIDs,
Virus tad-Dijarea Virali tal-ifrat Tip 2: 10%°~10%° TCIDsq,

| 3.  DAQS TAL-PAKKETT

5 dozi (10 ml)

10 dozi (20 ml)

25 doza(50 ml)

50 doza (100 ml)

4 x 5 dozi (10 ml)

4 x 10 dozi (20 ml)
4 x 25 doza (50 ml)
4 x 50 doza (100 ml)
6 x 5 dozi (10 ml)

6 x 10 dozi (20 ml)
6 x 25 doza (50 ml)
6 x 50 doza (100 ml)
10 x 5 dozi (10 ml)
10 x 10 dozi (20 ml)
10 x 25 doza (50 ml)
10 x 50 doza (100 ml)

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn jiem.
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‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit, uza fi zmien 8 sighat.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti fil-pakkett ta’ barra.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra 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 jintlahagx mit-tfal.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/14/176/001 5 dozi u 10 ml
EU/2/14/176/002 5 doziu 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 dozi u 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 dozi u 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 dozi u 20 ml
EU/2/14/176/006 10 dozi u 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 dozi u 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 dozi u 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 doza u 50 ml
EU/2/14/176/010 25 doza u 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 doza u 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 doza u 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 doza u 100 ml
EU/2/14/176/014 50 doza u 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 doza u 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 doza u 100 ml (10 x)
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| 17.  NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjetti bil-lijofilizzat: 50 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovela lijofilizat ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (2 ml) fiha:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs,
BVDV-2: 10*°-10%° TCIDs,

50 doza (100 ml)

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

IM
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn jiem.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit, uza fi zmien 8 sighat.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra.

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

=\ Boehri
Gl Trgeeten
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjetti bil-lijofilizat: 5 dozi, 10 dozi u 25 doza

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Lijofilizat Bovela

~

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

BVDV-1
BVDV-2

5 dozi
10 doz
25 doza

(10 ml)
(20 ml)
(50 ml)

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}
Galadarba rikostitwit, uza fi zmien 8 sighat.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR

Fliexken bis-solvent: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. ISEM TAL SOLVENT

Solvent ghal Bovela

2. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. MOD((I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

4. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra.

|5.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}

‘ 7. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

=\ Boehri
Gl Trgeeten
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Lijofilizat Bovela u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat

2. Kompozizzjoni
Kull doza (2 ml) fiha:

Lijofilizat:
Razza genitur KE-9 mhux ¢itopatika modifikata hajja BVDV*-1: 10%9-10%0 TCIDso**
Razza genitur NY-93 mhux ¢itopatika modifikata hajja BVDV*-2:  10%°-10%° TCIDso**

*  Virus tad-dijarea virali tal-ifrat
**  Doza infettiva f’kultura tat-tessut 50%

Lijofilizat: Kulur abjad jaghti fil-griz minghajr frak
Solvent: Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur
3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Ifrat

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu
Ghal tilqima attiva minn 3 xhur ta’ eta biex titnaqqas l-ipertermija u biex jigi mminimizzat it-tnaqqis
tal-ghadd ta’ lewkociti kkawzat mill-virus tad-dijarea virali tal-ifrat (BVDV-1 u BVDV-2), u biex

jitnaqqas it-tixrid virali (virus shedding) u viremija kkawzati minn BVDV-2.

Ghal tilgima attiva ta’ baqar kontra -BVDV-1 u BVDV-2, ghal prevenzjoni ta’ twelid ta’ ghoggiela
infettati b’mod persistenti minn infezzjoni transplacentali.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tilgima
Tul tal-immunita:  Sena wara t-tilgima.
5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Lagqgam biss annimali li jkunu f’sahhithom.

Biex tigi zgurata l-protezzjoni ta’ annimali introdotti fil-merhla fejn BVDV ikun ged ji¢¢irkola,
it-tilgim ghandu jitlesta 3 gimghat gabel I-introduzzjoni.

I1-qofol tal-eradikazzjoni tad-dijarea virali tal-ifrat (BVD) hi I-identifikazzjoni u t-tnehhija ta’
annimali infettati b’mod persistenti. Dijanjosi definittiva ta’ infezzjoni persistenti tista’ tigi stabbilita
biss meta jsir ittestjar mill-gdid fid-demm wara intervall ta’ mill-ingas 3 gimghat. F’¢erti kazijiet
limitati ta’ ghoggiela li jkunu ghadhom kif twieldu, testijiet dijanjosti¢i molekolari rrapportaw talji
pozittivi fil-widnejn ghar-razza tat-tilgima BVDV. Testijiet addizzjonali fil-laboratorji biex issir
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distinzjoni bejn il-virus tar-razza tat-tilqima u r-razza tal-kamp huma disponibbli fuq talba tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

L-istudji fil-kamp biex juru l-effikacja tat-tilgima twettqu f’merhliet fejn annimali infettati b’mod
persistenti kienu tnehhew.

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

Viremija li ddum ghal tul ta’ Zmien giet osservata wara t-tilgima, b’mod partikulari f’erieh
seronegattivi tqal (10 ijiem fi studju). Din tista’ tirrizulta fi trazmissjoni transplacentali fuq il-virus tat-
tilgima, izda ma gew osservati I-ebda effetti avversi fuq il-fetu jew it-tqala fl-istudji.

It-tnaqqis tal-firxa virali (shedding) permezz ta’ fluwidi tal-gisem ma jistax jigi eskluz.

Ir-razez tat-tilgima huma kapaci jinfettaw naghag u qzieqez meta jinghataw minn gol-imnieher, izda
ma ntwerew l-ebda reazzjonijiet avversi jew tixrid f’annimali i jkunu f’kuntatt.

It-tilgima ma gietx ittestjata f*barrin tat-tghammir u ghalhekk m’ghandhiex tintuza f’barrin li jkunu
ged jghammru.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Hu rakkomandat li taghti t-tilgima qabel it-tqala biex tizgura protezzjoni kontra infezzjoni persistenti
tal-fetu. Filwagqt li infezzjoni persistenti tal-fetu kkawzata mil-virus ma gietx osservata, it-trazmissjoni
tal-virus tat-tilqima lill-fetu tista’ tokkorri.

Ghalhekk, 1-uzu matul it-tqala ghandu jkun biss fuq bazi individwali, skont kif jigi de¢iz mit-tabib
veterinarju responsabbli, i jikkunsidra, ez. 1-istat immunologiku tal-BVD tal-annimal, 1-intervall bejn
it-tilgima u t-tghammir/inseminazzjoni, l-istadju tat-tqala u r-riskju ta’ infezzjoni.

Jista’ jintuza waqt it-treddigh.

L-istudji wrew li I-virus tat-tilqima jista’ jitnehha fil-halib sa 23 jum wara t-tilqima f’ammonti baxxi
ta’ (~ 10 TCIDso/ml), ghalkemm meta dan il-halib inghata lill-ghoggiela, ma sehhet 1-ebda
serokonverzjoni f’"dawk l1-ghoggiela.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢éin meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢¢in qabel jew wara xi
prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Nefhiet hfief jew ghoqod b’dijametru sa 3 ¢m gew osservati fis-sit tal-injezzjoni wara l-ghoti ta’ doza
eccessiva ta’ 10 darbiet aktar, u sparixxew fi zmien 4 ijiem wara t-tilqima.

Ukoll, zieda tat-temperatura tal-gisem fir-rectum kienet komuni fi Zzmien 4 sighat wara 1-ghoti u
tghaddi wahidha fi Zzmien 24 siegha (ara sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa”).

Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu:

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent ipprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medi¢inali veterinarju.
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7/ Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza l-prodott: Ifrat

Komuni
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Zieda fit-temperatura*

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni

jew noduli fis-sit tal-injezzjoni**

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluzi reazzjonijiet tat-tip anafilattici.

*fil-medda fizjologika fi Zmien 4 sighat mit-tilgima, u tghaddi b’mod spontanju fi Zzmien 24 siegha
**b’dijametru ta 3 ¢m, u jghaddu fi Zmien 4 ijiem wara t-tilqima

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-sug> billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali..

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghal gol-muskoli.

Tilgima primarja:

Wara r-rikostituzzjoni, aghti doza wahda (2 ml) tat-tilgima permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM).
Hu rakkomandat li tlagqam I-ifrat mill-inqas 3 gimghat qabel I-inseminazzjoni/tghammir biex
tipprovdi protezzjoni fetali mill-ewwel jum tal-kon¢epiment. Annimali li jigu mlagqma aktar tard
minn 3 gimghat qabel il-gestazzjoni jew kmieni fil-gestazzjoni, jistghu ma jkunux protetti kontra
infezzjoni fetali. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’kaz ta’ tilqim lill-merhla.

Programm rakkomandat ta’ tilgim mill-gdid:
Tilgqim mill-gdid hu rakkomandat wara sena.

12-il xahar wara t-tilgima primarja, il-bi¢¢a I-kbira tal-annimali studjati kien ghad fadlilhom fitres tal-
antikorpi f’livell gholi, filwaqt Ii xi annimali kellhom zitres iktar baxxi.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Preparazzjoni tat-tilgima ghall-uzu (rikostituzzjoni):

Irrikostitwixxi 1-lijofilizat billi zzid il-kontenut shih tas-solvent fit-temperatura tal-kamra.
Accerta ruhek li 1-lijofilizat ikun kompletament rikostitwit qabel 1-uzu.

It-tilgima rikostitwita hi trasparenti u bla kulur.

Evita titqib multiplu.
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10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn jiem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-pakkett ta’ barra.

Zmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni: 8 sighat

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u 1-flixkun
wara t-tagsira JIS.

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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew

materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medic¢ini 1i ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Dagsijiet tal-pakketti:

Kunjett lijofilizat wiehed ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL

(50 doza) u flixkun solvent wiehed ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-
kartun.

4 kunjetti lijofilizat ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL (50 doza)
u 4 iflixken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-kartun.

6 kunjetti lijofilizat ta’ 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL (50 doza)
u 6 iflixken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-kartun.

10 kunjetti lijofilizat ta” 10 mL (5 dozi), 20 mL (10 dozi), 50 mL (25 doza) jew 100 mL
(50 doza) u 10 iflixken solvent ta’ 10 mL, 20 mL, 50 mL jew 100 mL ippakkjati f’kaxxa tal-
kartun.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.
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15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

FRANZA

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 45 3915 8888 Tel: +44 1344 746957
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950
Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eesti filiaal TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000
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EALGoo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. TAGHRIF IEHOR

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

It-tilgima hi mahsuba biex tistimula I-izvilupp ta’ rispons attiv ta’ immunita kontra BVDV-1 u BVDV-

2 fl-ifrat.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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