ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coliprotec F4/F18 lijofilizat ghal sospensjoni orali ghall-hniezer

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza tat-tilgima fiha:

Sustanzi attivi:

Escherichia coli 08:K87" hajja u mhux patogenika (F4ac):..........ccevu.e.. 1.3x10% sa 9.0x10® CFU™
Escherichia coli 0141:K94" hajja u mhux patogenika (F18ac): ............... 2.8x10% sa 3.0x10° CFU™"

“mhux attenwat
" CFU — unitajiet li jiffurmaw kolonji

Ingredjenti:

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Lijofilizat ghal sospensjoni orali.

Trab abjad jew bajdani.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer.

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

Ghal immunizzazzjoni attiva ghall-hniezer minn eta ta’ 18-il jum kontra Escherichia coli
enterotossigenika pozittiva ghal F4 u pozittiva ghal F18 sabiex:

- tnaqqas l-in¢idenza ta’ dijarea tal-E. coli moderata sa severa wara t-treddigh (PWD) fil-hniezer
infettati;

- tnaqqas it-tixrid mill-ippurgar ta’ E. coli enterotossigenika pozittiva ghal F4 u pozittiva ghal
F18 minn hniezer infettati.

Bidu tal-immunita: 7 ijiem wara t-tilgima
Tul ta’ immunita: 21 jum wara t-tilgima

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.
4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Mhuwiex irrakkomandat li tlaggam annimali li jkunu ged jigu kkurati b’kura immunosopressiva jew li
tlaggam annimali li ghaddejjin minn kura antibatterika effettiva kontra E. coli.

Lagqam annimali f’sahhithom biss.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ir-razez tat-tilgima jistghu jigu eliminati mill-qzieqez imlagqmin ghal tal-inqas 14-il jum wara t-
tilgima. Ir-razez tat-tilgima jinfirxu malajr ghal hniezer ohrajn f’kuntatt mal-hniezer imlaggma.
Hniezer mhux imlaqgma f’kuntatt ma’ dawn il-hniezer sejrin igorru u jxerrdu r-razez tat-tilgima
b’mod simili ghall-hniezer imlaggmin. Matul dan iz-zmien, ghandu jigi evitat kuntatt ta’ hniezer
immunosoppressi ma’ hniezer imlaggmin.

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

Meta jigi mmaniggjat il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li
jikkonsisti minn ingwanti protettivi li jintremew wara l-uzu u nué¢alijiet ta’ sigurta.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta' taghrif jew it-tikketta.
F’kaz ta’ tixrid fuq il-gilda, lahlah bl-ilma u fittex parir mediku immedjatament u uri I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Ma gie osservat l-ebda effett mhux mixtieq

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

L-uzu mhux rakkomandat 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’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor. Ghaldagstant, dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vaccin
gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammontli jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu mill-halgq.
Skeda ta’ tilgim: aghti doza wahda mill-halq mill-eta ta’ 18-il jum.

Il-materjali kollha uzati fil-preparazzjoni u fl-amministrazzjoni tat-tilqgima ghandhom ikunu minghajr
residwi ta’ antimikrobici, detergenti jew dizinfettanti biex tigi evitata inattivazzjoni.

It-tilgima rikostitwita hija sospensjoni bajda-safranija trasparenti ghal opaka skont il-volum tal-ilma
uzat ghad-dilwizzjoni.

Tilgima b’applikazzjoni drench:

- Prezentazzjoni ta’ 50 doza: Irrikostitwixxi I-lijofilizat billi zzid 10 ml ta’ ilma mal-kunjett. Hallat
sew u ttrasferixxi s-sospensjoni f’kontenitur gradwat, erga’ hallat mal-ilma biex timla sa volum
total ta’ 100 ml. Hallat sew u uza fi Zmien 4 sighat. Aghti doza wahda ta’ 2 ml mill-halq lill-
hniezer, irrespettivament mill-piz tal-gisem.

- Prezentazzjoni ta’ 200 doza: Irrikostitwixxi I-lijofilizat billi Zzid 20 ml ta’ ilma mal-kunjett. Hallat
sew u ttrasferixxi s-sospensjoni f’kontenitur gradwat, erga’ hallat mal-ilma biex timla sa volum
total ta’ 400 ml. Hallat sew u uza fi Zmien 4 sighat. Aghti doza wahda ta’ 2 ml mill-halq lill-
hniezer, irrespettivament mill-piz tal-gisem.

Tilgima permezz ta’ sistema tal-ilma tax-xorb:




Is-sistemi tal-ilma tax-xorb iridu jitnaddfu u jinhaslu b’mod intensiv b’ilma mhux trattat biex jigu
evitati residwi ta’ antimikrobi¢i, detergenti jew dizinfettanti.

Wagqgqaf il-provvista tal-ilma ghax-xorb ghal siegha sa saghtejn qabel it-tilgima ppjanata biex tistimula
x-xorb tas-sopensjoni tat-tilgima.

Irrikostitwixxi I-lijofilizat billi zzid 10 ml (prezentazzjoni ta’ 50 doza) jew 20 ml (prezentazzjoni ta’
200 doza) tal-ilma fil-kunjett. Hallat sew.

Is-sospensjoni finali li fiha t-tilqima ghandha tigi kkunsmata fi zmien 4 sighat wara l-preparazzjoni.
Ipprovdi bizzejjed spazju sabiex il-hniezer kollha jkunu jistghu jixorbu l-ammont mehtieg. L-ammont
attwali ta’ ilma kkunsmat madankollu jista’ jvarja b’mod konsiderevoli skont diversi fatturi. Ghalhekk,
huwa rrakkomandat li jigi evalwat it-tehid attwali tal-ilma waqt perjodu ta’ 4 sighat fil-jum ta’ qabel
it-tilgima. Inkella, irreferi ghat-tabella li gejja:

Piz tal-gisem (kg) Konsum tal-ilma (litri) f’perjodu ta’ 4 sighat
Hanzir 1 50 hanzir 200 hanzir
Sa4.5 0.11 litri 5.5 litri 22 litru
4.6 sa 6.8 0.17 litri 8.5 litri 34 litru
6.95a9.0 0.23 litri 11.5 litri 46 litru

- Ghal amministrazzjoni bl-uzu ta’ bwieqi jew tankijiet, iddilwixxi t-tilgima rikostitwita fil-volum
tal-ilma li I-hniezer sejrin jixorbu waqt perjodu ta’ 4 sighat.

- Ghal amministrazzjoni minn linji tal-ilma bl-uzu ta’ pompa tad-dozagg (proportioner), iddilwixxi
t-tilgima rikostitwita fil-volum mehtieg ghas-soluzzjoni ewlenija tal-pompa tad-dozi. Il-volum tas-
soluzzjoni ewlenija jigi kkalkulat bl-uzu tal-volum tal-ilma li I-hniezer sejrin jixorbu waqt perjodu
ta’ 4 sighat immultiplikat bir-rata tal-pompa tad-dozagg (f’decimali). Bhala ezempju, ghal konsum
ta’ 4 sighat ta’ 22 litru u rata tal-pompa tad-dozagg ta’ 1%, il-volum tas-soluzzjoni ewlenija
ghandu jkun 22 litru x 0.01 =220 ml.

F’kaz ta’ thassib dwar il-prezenza ta’ rezidwi ta’ dizinfettanti fl-ilma ghax-xorb, bhalkloru huwa
rrakkomandat 1i jigi mizjud trab tal-halib xkumat bhala stabbilizzatur fl-ilma ghax-xorb qabel tigi
mizjuda t-tilgima. Il-kon¢entrazzjoni finali tat-trab tal-halib xkumat ghandha tkun 5 g/litru.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Temperatura tar-rektum sa 41.2 °C tista’ ssehh f’annimali individwali fi Zmien l-ewwel 24 siegha wara
amministrazzjoni ta’ doza eccessiva ta’ 10 darbiet izjed.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Xejn

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologici ghal Suidae; tilqima ta’ batterji hajjin.
Kodici veterinarja ATC: QI09AEO03.

Biex jistimula l-immunita attiva kontra E. coli pozittiva ghal F4 u pozittiva ghal F18 enterotossigeniku
fil-hniezer.

It-tilgima tohloq immunita intestinali u rispons serologiku kontra E. coli pozittiva ghal F4 u pozittiva
ghal F18 fil-hniezer. It-tilgima taghti protezzjoni inkroc¢jata kontra E. coli F18ab-pozittiva, kif muri bi
sfida kemm ghall-bidu ta’ 7 ijiem ta’ immunita kif ukoll ghat-tul ta’ 21 jum ta’ immunita. L-antikorpi
mqanglin mill-vacéin jipprovdu reattivita inkrocjata kontra r-razez ta’ E.coli F4ab u F4ad-pozittivi.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Dextran 40,000

Sucrose

Monosodium glutamate

Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat u jigi dilwit skont l-istruzzjonijiet: 4 sighat.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ta’ tip [ ta’ 11 ml li fih 50 doza u kunjett tal-hgieg ta’ tip II ta’ 50 ml 1i fih 200 doza
b’tapp tal-lastiku chlorobutyl issigillat b’kappa tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett wiehed ta’ 50 jew 200 doza.
Kaxxa tal-kartun ta’erba’ kunjetti ta’ 50 doza.

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

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

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

II-GERMANJA

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

EU/2/16/202/001-003



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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/01/2017
Data tal-ahhar tigdid: 11/11/2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.



ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJ OLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi u 1:

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:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
[I-GERMANJA

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLSs

Is-sustanzi attivi li huma prin¢ipji ta’ origini bijologiku mahsuba sabiex jipproduc¢u immunita ma
jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009.

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott huma sustanzi
ammissibbli li ghalihom tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
37/2010 tindika li m’hemm bzonn ta’ ebda MRL jew li huma kkunsidrati li ma jaqghux fi hdan I-iskop
tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali veterinarju.



ANNESS III

TIKKETTAR U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coliprotec F4/F18 lijofilizat ghal sospenzjoni orali ghall-hniezer.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

E. coli O8:K87 hajja mhux patogenika (F4ac): 1.3x10% sa 9.0x10® CFU/doza
E. coli O141:K94 hajja mhux patogenika (F18ac): 2.8x10% sa 3.0x10° CFU/doza

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat ghal sospensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 50 doza
4 x 50 doza
1 x 200 doza

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

Uzu orali

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

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero jiem

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi
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11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI 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 KUNDIZZJONUJIET 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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
IL-GERMANJA

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

EU/2/16/202/001-003

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Kunjetti (50 jew 200 doza)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coliprotec F4/F18 lijofilizat ghal sospensjoni orali ghall-hniezer.

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

E. coli O8:K87 hajja (F4ac) u E. coli O141:K94 hajja (F18ac).

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

50 doza
200 doza

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero jiem.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi

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 GHAL:
Coliprotec F4/F18
lijofilizat ghal sospensjoni orali ghall-hniezer

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-tqeghid fis-suq:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

IL-GERMANJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

[I-GERMANJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coliprotec F4/F18 lijofilizat ghal sospensjoni orali ghall-hniezer

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ tilgima fiha:

E. coli O8:K87" hajja u mhux patogenika (F4ac):............o......... 1.3x10% sa 9.0x10® CFU™

E. coli 0141:K94" hajja u mhux patogenika (F18ac): ............... 2.8x10% sa 3.0x10° CFU™

*mhux attenwat
** CFU = unitajiet li jiffurmaw kolonji

Trab abjad jew bajdani.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal immunizzazzjoni attiva ghall-hniezer minn eta ta’ 18-il jum kontra E.coli enterotossigenika
pozittiva ghal F4 u pozittiva ghal F18 sabiex:

- tnaqqas l-in¢idenza ta’ dijarea tal-E. coli moderata sa severa wara t-treddigh (PWD) fil-hniezer
infettati;

- tnaqqas it-tixrid mill-ippurgar ta’ E. coli enterotossigenika pozittiva ghal F4 u pozittiva ghal F18
minn hniezer infettati.

Bidu tal-immunita: 7 ijiem wara t-tilqima.

Tul ta’ immunita: 21 jum wara t-tilgima.

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Ma gie osservat I-ebda effett mhux mixtieq.

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu mill-halq.

Aghti doza singola ta’ tilgima mill-eta ta’ 18-il jum.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°'MOD KORRETT

Il-materjali kollha uzati fil-preparazzjoni u fl-amministrazzjoni tat-tilqgima ghandhom ikunu minghajr
residwi ta’ antimikrobi¢i, detergenti jew dizinfettanti biex tigi evitata inattivazzjoni.

Skeda ta’ tilgim: aghti doza wahda mill-halq minn 18-il jum ta’ eta.

It-tilgima rikostitwita hija sospensjoni bajda-safranija trasparenti ghal opaka skont il-volum tal-ilma
uzat ghad-dilwizzjoni.

Tilgima b’applikazzjoni drench:

- Prezentazzjoni ta’ 50 doza: Irrikostitwixxi 1-lijofilizat billi zzid 10 ml ta’ ilma mal-kunjett.
Hallat sew u ttrasferixxi s-sospensjoni f’kontenitur gradwat, erga’ hallat mal-ilma biex timla sa
volum total ta’ 100 ml. Hallat sew u uza fi Zzmien 4 sighat. Aghti doza wahda ta’ 2 ml mill-halq
lill-hniezer, irrespettivament mill-piz tal-gisem.

- Prezentazzjoni ta’ 200 doza: Irrikostitwixxi 1-lijofilizat billi zzid 20 ml ta’ ilma mal-kunjett.
Hallat sew u ttrasferixxi s-sospensjoni f’kontenitur gradwat, erga’ hallat mal-ilma biex timla sa
volum total ta’ 400 ml. Hallat sew u uza fi Zzmien 4 sighat. Aghti doza wahda ta’ 2 ml mill-halq
lill-hniezer, irrespettivament mill-piz tal-gisem.

Tilgima permezz ta’ sistema tal-ilma tax-xorb:

Is-sistemi tal-ilma tax-xorb iridu jitnaddfu u jinhaslu b’mod intensiv b’ilma mhux trattat biex jigu
evitati residwi ta’ antimikrobi¢i, detergenti jew dizinfettanti.

Wagqqaf il-provvista tal-ilma ghax-xorb ghal siegha sa saghtejn qabel it-tilgima ppjanata biex tistimula
x-xorb tas-sopensjoni tat-tilgima.

Irrikostitwixxi l-lijofilizat billi zzid 10 ml (prezentazzjoni ta’ 50 doza) jew 20 ml (prezentazzjoni ta’
200 doza) tal-ilma fil-kunjett. Hallat sew.

Is-sospensjoni finali li fiha t-tilgima ghandha tigi kkunsmata fi zmien 4 sighat wara l-preparazzjoni.
Ipprovdi bizzejjed spazju sabiex il-hniezer kollha jkunu jistghu jixorbu l-ammont mehtieg. L-ammont
attwali ta’ ilma kkunsmat madankollu jista’ jvarja b’mod konsiderevoli skont diversi fatturi. Ghalhekk,
huwa rrakkomandat li jigi evalwat it-tehid attwali tal-ilma waqt perjodu ta’ 4 sighat fil-jum ta’ qabel
it-tilgima. Inkella, irreferi ghat-tabella li gejja:
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Piz tal-gisem (kg) Konsum tal-ilma (litri) f'perjodu ta’ 4 sighat
Hanzir 1 50 hanzir 200 hanzir
Sa4.5 0.11 litri 5.5 litri 22 litru
4.6 sa 6.8 0.17 litri 8.5 litri 34 litru
6.9529.0 0.23 litri 11.5 litri 46 litru

- Ghal amministrazzjoni bl-uzu ta’ bwieqi jew tankijiet, iddilwixxi t-tilgima rikostitwita fil-volum
tal-ilma li I-hniezer sejrin jixorbu waqt perjodu ta’ 4 sighat.

- Ghal amministrazzjoni minn linji tal-ilma bl-uzu ta’ pompa tad-dozagg (proportioner), iddilwixxi
t-tilgima rikostitwita fil-volum mehtieg ghas-soluzzjoni ewlenija tal-pompa tad-dozi. Il-volum tas-
soluzzjoni ewlenija jigi kkalkulat bl-uzu tal-volum tal-ilma li I-hniezer sejrin jixorbu wagqt perjodu
ta’ 4 sighat immultiplikat bir-rata tal-pompa tad-dozagg (f’decimali). Bhala ezempju, ghal konsum
ta’ 4 sighat ta’ 22 litru u rata tal-pompa tad-dozagg ta’ 1%, il-volum tas-soluzzjoni ewlenija
ghandu jkun 22 litru x 0.01 =220 ml.

F’kaz ta’ thassib dwar il-prezenza ta’ residwi ta’ dizinfettanti fl-ilma ghax-xorb, bhalkloru, huwa
rrakkomandat 1i jigi mizjud trab tal-halib xkumat bhala stabbilizzatur fl-ilma ghax-xorb gabel tigi
mizjuda t-tilgima. Il-kon¢entrazzjoni finali tat-trab tal-halib xkumat ghandha tkun 5 g/litru.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Zero jiem.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat u jigi dilwit skont l-istruzzjonijiet: 4 sighat.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:
Mhumiex rakkomandat li tlaggam annimali li jkunu ged jigu kkurati b’kura immunosopressiva jew li
tlaggam annimali li ghaddejjin minn kura antibatterika effettiva kontra E. coli.

Laggam annimali f’sahhithom biss.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Ir-razez tat-tilqima jistghu jigu eliminati mill-qzieqez imlagqmin ghal tal-inqas 14-il jum wara t-
tilgima. Ir-razez tat-tilgima jinfirxu malajr ghal hniezer ohrajn f’kuntatt mal-hniezer imlaggma.
Hniezer mhux imlaqgma f’kuntatt ma’ dawn il-hniezer sejrin igorru u jxerrdu r-razez tat-tilgima
b’mod simili ghall-hnieZer imlagqmin. Matul dan iz-zmien, ghandu jigi evitat kuntatt ta’ hniezer
immunosoppressi ma’ hniezer imlaggmin.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali
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Meta jigi mmaniggjat il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintlibes taghmir personali protettiv 1i
jikkonsisti minn ingwanti protettivi li jintremew wara l-uzu u nué¢alijiet ta’ sigurta.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali fittex parir mediku minnufih u qis li turi I-fuljett ta' taghrif jew it-
tikketta lit-tabib. F’kaz ta’ tixrid fuq il-gilda, lahlah bl-ilma u fittex parir mediku immedjatament u uri
1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala:
L-uzu mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala.

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

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

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk mehtieg
Temperatura tar-rektum sa 41.2 °C tista’ ssehh f"annimali individwali fi zmien l-ewwel 24 siegha wara
amministrazzjoni ta’doza eécessiva ta’ 10 darbiet izjed.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ prodotti medicinali veterinarji ohrajn.

13. PREKAWZJONLJIET 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.
Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-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 tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Dags tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun ta’ kunjett wiehed ta’ 50 jew 200 doza.
Kaxxa tal-kartun ta’erba’ kunjetti ta’ 50 doza.

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

Proprjetajiet immunologic¢i:

Biex tistimula l-immunita attiva kontra E.coli pozittiva ghal F4 u ghal F 18 enterotossigeniku fil-
hniezer. It-tilqima tohloq immunita intestinali u rispons serologiku kontra E. coli pozittiva ghal F4 u
pozittiva ghal F18 fil-hniezer. It-tilgima taghti protezzjoni inkro¢jata kontra E. coli pozittiva ghal
F18ab, kif muri bi sfida kemm ghall-bidu ta’ 7 ijiem ta’ immunita kif ukoll ghal tul ta’ 21 jum ta’
immunita. L-antikorpi mganqglin mill-vac¢in jipprovdu reattivita inkro¢jata kontra r-razez ta’ E.coli
pozittivi ghal F4ab u pozittivi ghal F4ad.
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