ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Canigen L4 suspensjoni ghal injezzjoni ghal klieb

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

Sustanzi Attivi :

Strejns ta’ Leptospira inattivati:

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere ~ 3550-7100 U'
(strejn Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar 290-1000 U'
Copenhageni (strejn Ic-02-001)

- L. interrogans serogroup Australis serovar Bratislava 500-1700 U'
(strejn As-05-073)

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas 650-1300 U'

(strejn Gr-01-005)
! Unitajiet ta’ antigenic mass ELISA.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghal injezzjoni.

Suspensjoni bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott
Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghall-immunita attiva tal-klieb kontra:

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola sabiex inaqqas l-infezzjoni u eskrezzjoni urinarja

L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni sabiex inaqqas l-infezzjoni u

eskrezzjoni urinarja

L. interrogans serogroup Australis serovar Bratislava sabiex inaqqas l-infezzjoni

L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas sabiex inaqqas I-infezzjoni u eskrezzjoni

urinarja

L-immunita tibda minn: 3 gimghat.
L-immunita ddum sa: sena 1.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn
4.4 Twissijiet specjali ghal kull spedéi li ghaliha hu indikat il-prodott

Laqqgam biss annimali f’sahhithom.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Evita li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali jew kuntatt mal-ghajnejn. F'kaz ta’ kuntat mal-
ghajnejn, lahlah l-ghajn(ejn) bl-ilma. F’kaz li tinjetta lilek innifsek jew ta’ irritazzjoni tal-ghajnejn,
fittex parir mediku fil-pront u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Zieda hafifa u li ma ddumx fit-temperatura tal-gisem (< 1 °C) giet osservata fi studji klini¢i b’mod
komuni hafna ghal ftit granet wara l-va¢¢inazzjoni, b’xi griewi juru nuqqas fl-attivita u/jew nuqqas
t’aptit. Nefha zghira li ma ddumx (<4 cm) fil-post tal-injezzjoni, li xi drabi tkun iebsa u twegga’ xhin
tmissha, giet osservata fi stud;ji klini¢i b’mod komuni hafna. Kull nefha simili tisparixxi jew tonqos
sew wara 14-il gurnata wara l-va¢¢inazzjoni. Gew rappurtati sinjali klini¢i ta’ anemija emolitika,
trombosajtopinja u poli-artrite permezz ta’ effetti immunitarji, f’kazijiet rari hafna. Tista’ ssehh
reazzjoni ipersensittiva akuta li tghaddi, f’kazijiet rari hafna. Reazzjonijiet bhal dawn jistghu jevolvu
f’kundizzjoni aktar gravi (anafilassi) li tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja. Jekk isehhu dawn ir-
reazzjonijiet il-kura xierqa hija rakkomandata.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali ttrattati juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

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

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Jista’ jintuza waqt it-tqala.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vaccin qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Ghall-uzu taht il-gilda.
Qabel 1-uzu, qis li -va¢é¢in ikun f’temperatura tal-kamra (15 °C — 25 °C).

Amministra zewg vac¢¢inazzjonijiet ta' doza (1ml) tal-vaccin b’intervall ta’ 4 gimghat lill-klieb mill-eta
ta’ 6 gimghat ’il quddiem.

Skema ta' va¢¢inazzjoni

Vaccinazzjoni bazika: L-ewwel vac¢inazzjoni tista’ tigi amministrata mill-eta ta’ 6 sa 9 gimghat u t-
tieni vac¢inazzjoni mill-eta ta’ 10 sa 13-il gimgha.

Rivaccéinazzjoni: 11-klieb ghandhom jigu rivaccinati kull sena b’doza wahda (1ml) tal-vacéin.
®) F’kaz ta’ livelli gholja ta’ antikorpi derivati mill-omm, l-ewwel vaééinazzjoni hija rakkomandata fl-
eta ta’ 9 gimghat.



4.10 Doza e¢éessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn
Wara injezzjoni doppja ta’ vac¢in, l-ebda effett mhux mixtieq , apparti dawk deskritti f’parti 4.6 ma
gie osservat. Madanakollu, dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu aktar severi u/jew idumu aktar.
Perezempju, nefhiet lokali, 1i jistghu jkunu sa Scm fid-dijametru u li jistghu jdumu aktar minn 5
gimghat biex jinzlu kompletament, jistghu jigu osservati fil-post tal-injezzjoni.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Immunologiku ghall-klieb, vaccin batteriku inattivat.
Kodici veterinarja ATC QI07B01

Sabiex jistimula l-immunita attiva fil-klieb kontra L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola,
L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrupp
Australis serovar Bratislava, and L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang.
Data in vitro u in vivo fi spe¢je mhux fil-mira jissuggerixxu li I-vac¢in jista’ jipprovdi grad ta’ trans-
protezzjoni kontra L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae and L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Klorur tas-sodju

Klorur tal-potassju

Deidrat tal-fosfat tad-disodju

Fosfat deidronizzat tal-potassju

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 21 xahar.
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah il-kontenitur ewlieni: uza fil-pront.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen fil-frigg (2 °C -8 °C)

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kunjett tal-hgieg tip [ ta’ 1 ml (doza 1) maghluq b’tapp tal-gomma halogenbutyl u ssigillat b’kappa
tal-aluminjum kodifikat.



Dags tal-paketti:
Kaxxa tal-plastik b’10 ta’ 1ml (doza 1)
Kaxxa tal-plastik b*50 kunjett ta’ 1ml (doza 1)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu qeghdin 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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/15/183/001-002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 03/07/2015
Data tal-ahhar tigdid: 24/04/2020

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U L-
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-PROVISTA
JEW L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi bijologici attivi

Manifattur tas-sustanza attiva

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
In-Netherlands

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
In-Netherlands

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigi mghoti biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux appklikabbli



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA
Kaxxa tal-plastik b’10 jew 50 kunjett ta’ 1ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Canigen L4 suspensjoni ghal injezzjoni ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Erba’ strejns inattivati ta’ Leptospira

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 1 ml (dozal)
50 x 1ml (dozal)

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

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

Taht il-gilda.
Qabel l-uzu aqra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA




Jiskadi {xahar /sena}
Ladarba jinfetah uza fil-pront.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Agqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
In-Netherlands

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/15/183/001 (10 x 1 ml)
EU/2/15/183/002 (50 x 1 ml)

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

TIKKETTA
Kunjetti 1ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Canigen L4

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

Ara I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett.

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

Iml (1 doza)
10ml (10 dozi)

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Taht il-gilda

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk infetah uza fil-pront.

‘ 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.



B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT



FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Canigen L4
suspensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott :

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831AN Boxmeer
In-Netherlands

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Canigen L4 suspensjoni ghall-injezzjoni ghal klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Ghall-kull doza ta’ 1ml

Sustanzi attivi:

Strejns ta’ Leptospira inattivati:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere ~ 3550-7100 U!
(strejn Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar 290-1000 U'
Copenhageni (strejn Ic-02-001)

- L. interrogans serogroup Australis serovar Bratislava 500-1700 U'
(strejn As-05-073)

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas 650-1300 U'

(strejn Gr-01-005)
! Unitajiet ta’ antigenic mass ELISA.

Suspensjoni bla kulur.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghal immunita attiva tal-klieb kontra:

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola sabiex inaqqas I-infezzjoni u eskrezzjoni urinarja
L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni sabiex inaqqas l-infezzjoni u
eskrezzjoni urinarja

L. interrogans serogroup Australis serovar Bratislava sabiex inaqqas l-infezzjoni

L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas sabiex inaqqas l-infezzjoni u eskrezzjoni
urinarja

L-immunita tibda minn: 3 gimghat.
L-immunita ddum sa: sena 1.

S. KONTRADIZZJONUJIET



Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Zieda hafifa u li ma ddumx fit-temperatura tal-gisem (< 1 ° C) giet osservata fi studji klini¢i b’mod
komuni hafna ghal ftit granet wara l-va¢¢inazzjoni b’xi griewi juru nuqqas fl-attivita u/jew nuqqas
t’aptit. Nefha zghira li ma ddumx (<4 cm) fil-post tal-injezzjoni, li xi drabi tkun iebsa u twegga’ xhin
tmissha, giet osservata fi studji klini¢i b’mod komuni hafna. Kull nefha simili tisparixxi jew tonqos
sew wara 14-il gurnata wara I-vacéinazzjoni. Gew rrappurtati sinjali klini¢i ta’ anemija emolitika,
trombosajtopinja u poli-artrite permezz ta’ effetti immunitarji, f’kazijiet rari hafna. Tista’ ssehh
reazzjoni ipersensittiva akuta li tghaddi, f’kazijiet rari hafna. Reazzjonijiet bhal dawn jistghu jevolvu
f’kundizzjoni aktar gravi (anafilassi) li tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja. Jekk isehhu dawn ir-
reazzjonijiet il-kura xierqa hija rakkomandata.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed " 10 annimali ttrattati juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

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

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghall-uzu taht il-gilda.

Amministra zewg vac¢¢inazzjonijiet ta’ doza 1(1ml) tal-vacc¢in b’intervall ta’ 4 gimghat lill-klieb mill-
eta ta’ 6 gimgha ’il quddiem.

Skema ta’ va¢¢inazzjoni

Vaccinazzjoni bazika: L-ewwel vaééinazzjoni tista’ tigi amministrata mill-eta ta’ 6 sa 9) gimghat u t-
tieni vac¢inazzjoni mill-eta ta’ 10 sa 13-il gimgha.

Rivacéinazzjoni: 11-klieb ghandhom jigu rivac¢inati kull sena b’doza wahda (1ml) tal-vacéin.
) F’kaz ta’ livelli gholja ta’ antikorpi derivati mill-omm, l-ewwel vacéinazzjoni hija rakkomandata fl-
eta ta’ 9 gimghat.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Qabel l-uzu, halli I-vaé¢in jilhaq it-temperatura tal-kamra.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli



11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C -8 °C).

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data tal-iskadenza 1i hemm fuq it-tikketta.
Iz-Zzmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ewlieni: uza fil-pront.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Laqqam biss annimali f’sahhithom.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Evita li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢c¢identali jew kuntatt mal-ghajnejn.F kaz ta'kuntatt mal-
ghajn(ejn), lahlah bl-ilma. F’kaz li tinjetta lilek innifsek jew irritazzjoni tal-ghajnejn fittex parir
mediku fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala:
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effika¢ja ta’ dan il-vaééin jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju ichor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in qabel jew
wara xi prodott medi¢inali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza ecécessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Wara injezzjoni doppja ta’ vaccin, I-ebda effett mhux mixtieq, apparti dawk deskritti f’parti 6 ma
gie osservat. Madanakollu, dawn r-reazzjonijiet jistghu jkunu aktar severi u/jew idumu aktar.
Perezempju, nefhiet lokali, 1i jistghu jkunu sa Scm fid-dijametru u li jistghu jdumu aktar minn 5
gimghat biex jinzlu kompletament, jistghu jigu osservati fil-post tal-injezzjoni.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.

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

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

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.



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

15. TAGHRIF IEHOR

Dagqa tal-pakett:

Kaxxa tal-plastik b’10 kunjetti ta’ Iml (dozal).
Kaxxa tal-plastik ta” 50 kunjett ta’1ml (dozal).

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

Data in vitro u in vivo fi spe¢je mhux fil-mira jissuggerixxu li 1-vaccin jista’ jipprovdi grad ta’ trans-
protezzjoni kontra L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae and L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France/ Frankrijk/Frankreich
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Peny0auka buarapus:
VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

®panHuus

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika:
VIRBAC,

1¥© avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Frankrig,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Deutschland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Eesti:
VIRBAC,
1% avenue 2065 m — L.I.D.,

Lietuva:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Pranciizija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.LD.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Ten: +33(0)4 9208 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frankrijk,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Norge:
VIRBAC,
1% avenue 2065 m — L.1.D.,



FR-06516 Carros,
Prantsusmaa,
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

E\\Ldoa:
VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,

FR-06516 Carros,
ToAMa,
Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

ES-8950 Esplugues de Llobregat

France:

VIRBAC France,

13°™ rue — L.1.D.,
FR-06517 Carros,
service-conso(@virbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

Francia,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

Kvzpoc:

FR-06516 Carros,
Frankrike,
TIf: + 33 (0)4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Polska:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francja,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

Portugal:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,

Franga,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Roméinia:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franctzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:


mailto:service-conso@virbac.fr

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

ToAMa,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Latvija:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

United Kingdom (Northern Ireland):
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,

France,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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