ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BLUEVACS-3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghal naghag u frat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih:

Sustanza attiva:

Virus tal-bluetongue (BTV), serotip 3, razza BTV-3/NET2023, inattivat............ccccoveenee.. 1055 CCIDs) *

* CCIDso: 50 % doza infettiva tal-kultura tac-celloli ekwivalenti ghal titrazzjoni qabel 1-
inattivazzjoni.

Sustanzi mhux attivi:

ATuminium RYArOXIAE .....ccveiiiiiiiiicieceee ettt e eeveebeeve e taestbesabeeareeabeebaens 6 mg
saponin ippurifikat (QUIL A) ....c.eecuieriierieeie ettt ettt ettt e enseenseeseesseessaesnneens 0.05 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Thiomersal 0.1 mg

Sodium chloride

Disodium phosphate

Potassium phosphate

[lma ghall-injezzjoni

Suspensjoni bajda jew bajda taghti fir-roza.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1. Specili ghalihom huwa indikat il-prodott

Naghag u frat.

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

Ghat-tilqim attiv tan-naghag biex jigu mnaqqsa l-viremija, il-mortalita u s-sinjali klini¢i kkawzati mis-
serotip 3 tal-virus tal-bluetongue.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tmiem tal-iskema tat-tilgima primarja.

Perjodu tal-immunita: ma giex stabbilit.

Frat
Ghat-tilgim attiv ta’ frat biex tkun impeduta viremija kontra serotip 3 tal-virus tal-bluetongue.



Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tmiem tal-iskema tat-tilgima primarja.
Perjodu tal-immunita: ma giex stabbilit.

3.3. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4. Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.

M’hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tat-tilqima f'naghag u fi frat i huma
seropozittivi, inkluz dawk b’antikorpi materni.

3.5. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:
Mhux applikabbli.

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

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

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6. [Effetti mhux mixtieqa

Naghag:
Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Ghogiedi fis-sit tal-injezzjoni’
Komuni
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Temperatura gholja’
ittrattati).
Rari hafna Nugqgqas ta’ aptit
(<1 annimal / 10,000 annimal Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

"Minghajr ugigh, dijametru sa 4 cm, sa 9 ijiem, jittrasforma f*ghogiedi.
’Minghajr ugigh, dijametru sa 4 cm, jonqos fi zmien 14-il jum.
3Sa 1 °C, sa 72 siegha.

Frat:
Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Ghogiedi fis-sit tal-injezzjoni?
Rari .3
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati) Temperatura gholja
Rari hafna Nuggqas ta’ aptit
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz qqas ta ’p e s
... . Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva
rapporti izolati)




"Minghajr ugigh, dijametru sa 9 cm, sa 6 ijiem, jittrasforma f*ghogjiedi.
“Minghajr ugigh, dijametru 0.5 sa 9 cm, jonqos 25 % tal-annimali fi zmien 21 jum.
3Sa 1 °C, sa 24 siegha.

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 lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji
ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala f"'naghag u f’baqar.

Treddigh:

L-uzu tal-vacc¢in fin-naghag u I-baqar li jkunu qeghdin ireddghu ma ghandu I-ebda impatt negattiv fuq
il-produzzjoni tal-halib.

Fertilita:

Is-sigurta tal-va¢¢ini ma gietx stabbilita fi rgiel ght-tghammir. F’din il-kategorija ta’ annimali, il-
vac¢éin ghandu jintuza biss skont il-valutazzjoni ta’ benefi¢¢ju/riskju minn veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar il-politika attwali ta’ tilqim kontra I-BTV.

3.8. Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali 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 medi¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9. Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Hawwad sew qabel tuza. Evita li tiftah iktar minn kunjett wiched. Evita li ddahhal kontaminazzjoni.
Ghal uzu taht il-gilda.

Tilgima primarja

Naghag minn eta ta’ xahrejn:

Aghti zewg dozi ta’ 2 mL taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat.

Frat minn eta ta’ xahrejn:

Aghti zewg dozi ta’ 4 mL taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat.

Tilgima mill-gdid

Mhux stabbilita.

3.10. Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja, ma giet osservata ebda reazzjoni avversa ghajr dawk ir-
reazzjonijiet deskritti fis-sezzjoni 3.6.



3.11. Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i 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 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.

3.12. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1. Kodic¢i ATC veterinarja: QI04AA02

Jistimula l-immunita attiva tan-naghag u 1-frat kontra I-virus tal-bluetongue serotip 3.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1. Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.
5.2. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju: 18-il xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

5.3. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

5.4. In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Fliexken tal-polyethylene b’densita gholja (HDPE) ta’ 52 mL, 100 mL jew 252 mL b’tapp tal-
bromobutyl u b’sigilli tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed 1i fih 52 mL

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed 1i fih 100 mL

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed 1i fih 252 mL

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

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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-



regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

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

CZ Vaccines S.A.U.

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

EU/2/24/331/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ/XX/SSSS}.

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

{XX/SSSS}

CIRKOSTANZI ECCEZZJONALI:

Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f*¢irkostanzi e¢éezzjonali u ghaldagstant il-valutazzjoni

hija bbazata fuq rekwiziti apposta ghad-dokumentazzjoni. Saret valutazzjoni limitata biss tal-kwalita,
tas-sigurta jew tal-effika¢ja minhabba n-nuqqas ta’ data komprensiva ta’ kwalita, sigurta jew effikacja.

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS I1

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



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

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI

Peress li din hi approvazzjoni taht ¢irkustanzi e¢¢ezzjonali u skont 1-Artiklu 25 tar-Regolament (UE)
2019/6, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jaghmel, fiz-zmien
stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data
mistennija
Ir-rizultati tal-istud;i tal-istabbilta f*hin reali ghall-vac¢in, sa 27 xahar, April 2027

ghandhom jigu pprovduti biex tigi kkonfermata d-dikjarazzjoni li 1-prodott
medic¢inali veterinarju idum tajjeb ghal sentejn. Kwalunke rizultat barra mill-
ispecifikazzjoni li jigi identifikat ghandu jigi kkomunikat b’mod immedjat lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini.

Ir-rizultati tal-istudji tal-istabbilta ghas-sustanza attiva (BTV-3 antigen), sa Novembru 2026
24 xahar, ghandhom jigu pprovduti biex tigi kkonfermata d-dikjarazzjoni dwar
kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju. Kwalunke rizultat barra
mill-ispecifikazzjoni li jigi identifikat ghandu jigi kkomunikat b’mod immedjat
lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

Apparti r-rekwiziti legali applikabbli ghar-rappurtar tar-reazzjonijiet avversi, - | Settembru 2025
applikant huwa mehtieg specifikament jimmonitorja u jevalwa l-avvenimenti
avversi suspettati li gejjin: effetti fuq il-produzzjoni tal-halib fil-frat.

Ghandu jigi mwettaq studju dwar il-perjodu tal-immunita fin-naghag u I-frat u | Jannar 2027
d-data ghandha tigi pprovduta hekk kif tkun disponibbli.




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 (52 mL, 100 mL u 252 mL)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BLUEVAC-3 suspensjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull mL fih:
Virus tal-bluetongue (BTV), serotip 3, razza BTV-3/NET2023, inattivat......................... 10%° CCIDs) *

* CCIDso: 50 % doza infettiva tal-kultura ta¢-celloli ekwivalenti ghal titrazzjoni qabel l-inattivazzjoni

3. DAQS TAL-PAKKETT

52 mL
100 mL
252 mL

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 jiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jigi dilwit uza fi Zzmien 10 sighat.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

CZ Vaccines S.A.U.

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

EU/2/24/331/001
EU/2/24/331/002
EU/2/24/331/003

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun ta’ 52 mL, 100 mL u 252 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BLUEVAC-3 suspensjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull mL fih:
Virus tal-bluetongue (BTV), serotip 3, razza BTV-3/NET2023, inattivat......................... 10%° CCIDs) *

*  CCIDso: 50 % doza infettiva tal-kultura tac-celloli ekwivalenti ghal titrazzjoni qabel l-inattivazzjoni

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Naghag u frat.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

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

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: 0 jiem.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jigi dilwit uza fi zmien 10 sighat.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

CZ Vaccines S.A.U.

9. NUMRU TAL-LOTT
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Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

BLUEVAC-3 suspensjoni ghall-injezzjoni ghal naghag u frat

2. Kompozizzjoni

Kull mL fih:

Sustanza attiva:

Virus tal-bluetongue (BTV), serotip 3, razza BTV-3/NET2023, inattivat..............c........ 1055 CCIDs *
* CCIDso: 50 % doza infettiva tal-kultura ta¢-celloli ekwivalenti ghal titrazzjoni qabel l-inattivazzjoni
Sustanzi mhux attivi:

ATuminium hydroXide .......ccecveeeiieiiieiieieiereee ettt et sbeebe e te e seessaesnseenseenseesaens 6 mg
saponin ippurifikat (QUIL A) ...ccvieoiieiiieiiiiieeie ettt et ereeve e ve e ta e s b e s tbeeebeeabeebeestaesrneesneens 0.05 mg

Ingredjenti ohra:
TRIOMETSAL ....eoviieiiicie ettt ettt et e te e e tb e e tbeetbeesbeesbe e beesssassseesseasseasseesseesseesssesssensseans 0.1 mg

Suspensjoni bajda jew bajda taghti fir-roza.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Naghag u frat.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Naghag

Ghat-tilgim attiv tan-naghag biex jigu mnaqgsa l-viremija, il-mortalita u s-sinjali klini¢i kkawzati mis-
serotip 3 tal-virus tal-bluetongue.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tmiem tal-iskema tat-tilqgima primarja.

Perjodu tal-immunita: ma giex stabbilit.

Frat
Ghat-tilqim attiv ta’ frat biex tkun impeduta viremija kontra serotip 3 tal-virus tal-bluetongue.

Bidu tal-immunita: 3 gimghat wara t-tmiem tal-iskema tat-tilqgima primarja.

Perjodu tal-immunita: ma giex stabbilit.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.
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6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

M’hemm I-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tat-tilqima f'naghag u fi frat li huma
seropozittivi, inkluz dawk b’antikorpi materni.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
Mhux applikabbli.

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

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

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala f"'naghag u f’baqar.

Treddigh:
L-uzu tal-va¢éin fin-naghag u 1-baqar li jkunu geghdin ireddghu ma ghandu 1-ebda impatt negattiv fuq
il-produzzjoni tal-halib.

Fertilita:

Is-sigurta tal-va¢¢ini ma gietx stabbilita fi rgiel ghat-tghammir. F’din il-kategorija ta’ annimali, il-
vaccin ghandu jintuza biss skont il-valutazzjoni ta’ benefic¢ju/riskju minn veterinarju responsabbli
u/jew mill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar il-politika attwali ta’ tilqim kontra I-BTV.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali 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. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in gabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja, ma giet osservata ebda reazzjoni avversa ghajr dawk ir-
reazzjonijiet deskritti fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa”.

Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali 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 medic¢inali veterinarju iehor.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Naghag:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni'

Ghoqiedi fis-sit tal-injezzjoni?
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Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattat).

Temperatura gholja®

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

Nugqas ta’ aptit

Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva

"Minghajr ugigh, dijametru sa 4 cm, sa 9 ijiem, jittrasforma f*ghogiedi.
*Minghajr ugigh, dijametru sa 4 cm, jonqos fi zmien 14-il jum.
3Sa 1 °C, sa 72 siegha.

Frat:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
Ghogiedi fis-sit tal-injezzjoni?

Rari (1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattat)

Temperatura gholja’

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

Nugqgqas ta’ aptit
Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva

'Minghajr ugigh, dijametru sa 9 cm, sa 6 ijiem, jittrasforma f*ghogiedi.

*Minghajr ugigh, dijametru 0.5 sa 9 cm, jonqos 25 % tal-annimali fi zmien 21 jum.

3Sa 1 °C, sa 24 siegha.

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
jew 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 nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal uzu taht il-gilda.

Tilgima primarja

Naghag minn eta ta’ xahrejn:

Aghti zewg dozi ta’ 2 mL taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat.
Frat minn eta ta’ xahrejn:

Aghti zewg dozi ta’ 4 mL taht il-gilda b’intervall ta’ 3 gimghat.
Tilgima mill-gdid

Mhux stabbilita.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hawwad sew qabel tuza. Evita li tiftah iktar minn kunjett wiched. Evita li ddahhal kontaminazzjoni.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

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

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 10 sighat.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢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 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.

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/2/24/331/001-003

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed 1i fih 52 mL
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed li fih 100 mL
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed li fih 252 mL

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-

prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

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

d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqa :

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanja

Tel: +34 986 330 400

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

Belgié/Belgique/Belgien
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland/Pays-Bas/Niederlande

Tél: +31 (0) 346 785 139

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas Utca 5, 1107
Budapest X
Magyarorszag

Tel.: +800 3522 11 51

Deutschland

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstraf3e 4

40472 Disseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrafie 4

40472 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Ceska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.

Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +800 3522 11 51

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12 — 7100
Vejle

Danmark

TIf: +800 3522 11 51

Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

Espaifa

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espana

Tel: +34 986 330 400


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0,
Ul. Stefana Okrzei Nrla, 03-715
Warsaw

Polska

Tel.: +800 35 22 11 51

Portugal

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Ireland

Ceva Animal Health IE Ltd
10 Earlsfort Terrace,

2 D02 T380 Dublin

Ireland

Tel: +800 3522 11 51

United Kingdom (Northern Ireland)
Ceva Animal Health IE Ltd

10 Earlsfort Terrace,

2 D02 T380 Dublin

Ireland

Tel: +800 3522 11 51
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France

Melchior Santé Animale S.A.S.
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

Slovenska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +800 3522 11 51

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’ Emilia (BO)
Italia

Tel: +39 051 6512711



