ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD PLUS ljjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-fniek

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (0.2 ml jew 0.5ml) tal-vacéin rikostitwit fiha:

Sustanza Attiva :

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009:10*° - 10°% FFU*

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD MK 1899: 10*° -10°# FFU*

*Focus Forming Units

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

Lijofilizat: pellet offwajt jew kanella car.

Solvent: soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Fniek

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghall-immunita attiva tal-fniek ta’ eta minn 5 gimghat il fuq biex inaqqas l-imwiet u sintomi klini¢i

tal-myxomatosis u biex jipprevjeni l-imwiet minhabba I-marda emorragika tal-fniek (RHD) ikkawzat

mill-strejn virali RHD klassiku (RHDV1) u RDH tip 2 (RDHV2).

Bidu tal-immunita: 3 gimghat
Kemm iddum l-immunita: 1 sena

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Lagqam biss fniek f’sahhithom.

Livelli gholjin ta* antikorpi gejjin mill-omm kontra l-virus myxoma u/jew RHD virus jistghu
potenzjaliment inaqsu l-effikacja ta'dan il-prodott. Sabiex tizgura l-perjodu kollu ta’kemm iddum I-
immunita’,f dan il-kasz, huwa rakkomandat li tlaggam minn 7 gimghat ta'eta’.

Fniek 1i kienu mlagqma qabel b’vac¢in iehor tal-myxomatosis, jew li esperjenzaw infezzjoni natural tal-

myxomatosis, jistghu ma jizviluppawx rispons immunitarju tajjeb ghall-marda emorragika tal-fniek wara
l-va¢¢inazzjoni.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
Mhux applikabbli.

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

Mhux applikabbli.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Zieda tranzitorja fit-temperatura ta’ 1-2° C tista ssehh komunament. Nefha Zghira li ma tweggax
(massimu dijametru ta’ 2cm) fil-post tal-injezzjoni hija komunament osservata fl-ewwel gimaghtejn
wara l-vac¢inazzjoni. In-nefha tinzel kompletament fi Zzmien 3 gimghat mill-va¢¢inazzjoni. Fil-fniek
pets, f’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet lokali bhall nekrozi, skorca, qoxra jew telf ta’ xaghar jistghu
jsehhu. F’kazijiet rari hafna, reazzjoniet serji ta’ ipersensitivita, li jistghu jkunu fatali, jistghu jsehhu
wara l-vac¢inazzjoni. F’kazijiet rari hafna jistghu jfeggu sinjali klini¢i hfief tal-myxomatosis fi zmien
3 gimghat tal-vac¢cinazzjoni. Infezzjoni ricenti jew latenti b’myxoma naturali tidher li ghandha rwol
f’dan sa ¢ertu limitu.

II-frekwenza tal-effeti mhux mixtieqa hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

-komuni hafna (aktar minn 1 kull 10 annimali ttrattat li juru effetti mhux mixtieqa.)
-komuni (aktar minn 1 izda angas minn 10 annimali kull 100 annimal ittrattat)

-mhux komuni (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 1,000 annimali ittrattat)
-rari (aktar minn 1 izda angas minn 10 annimali kull 10,000 annimali ittrattat )

-rari hafna (anqas minn 1 annimal kull 10,000 annimal, inkluz rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbidu l-bajd

Tgala:
Jista jintuza wagqt it-tqala.

Fertilita:

Ma saru ebda studji ta’ sigurta fuq l-effett fit-taghmir tal-fniek maskili ghalhekk il-va¢¢inazzjoni fuq
fniek maskili tat-tghamir mhix irrakkomandata.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott ichor. Id-dec¢izjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehor trid tittiched kull kaz ghalih.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda.

Vacéc¢inazzjoni primarja:
Amministra doza wahda lil fniek minn eta’ ta’ 5 gimghat il-fuq.

Rivaé¢inazzjoni:
Erga’ laggam kull sena.

Kun ¢ert li I-ljjofilizat thallat sew qabel 1-uzu.
II-prodott imhallat: suspensjoni kulur kwazi roza jew roza.

Fjala ta’ doza wahda




Hallat fjala ta’ doza wahda li fiha I- lijofilizat ma 0.5 ml tas-solvent provdut. Injetta 1-kontenut kollu
tal-fjala.

Fjala ta’ hafna dozi

Hallat fjala ta” hafna dozi li fiha I-lijofilizat ma 10ml tas-solvent provdut. Injetta 0.2ml kull annimal.

Sabiex thallat korrettament tal-fjali b hafna dozi, uza l-procedura li gejja:

1.

2.
3.
4.

Zid 1-2ml solvent tan-Nobivac Myxo-RHD mal-fjala tal-50 doza u kun ¢éert li l-lijofilizat inhall
kompletament.

Igbed il-koncentrat rikostitwit tal-vacc¢in mill-fjala u injetta lura fil-fjala tas-solvent.

Kun ¢ert li s-suspensjoni rizultanti tal-vac¢in fil-fjala tas-sovent hija mhallta sew.

Uza s-suspensjoni tal-vac¢in fi zmien 4 sighat minn meta tithallat. Jekk jibqa’ xi vac¢in rikostitwiti
wara dan il-hin ghandu jintrema.

4.10 Doza eécessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzZonn

Apparti r-reazzjonijiet mhux mixtieqa osservati wara l-va¢¢inazzjoni ta’ doza wahda, netha mhux
kbira tal-lymph nodes lokali tista’ tigi osservata wara 3 ijiem tal- va¢Cinazzjoni b* doza e¢cessiva
ta'ghaxar darbiet akbar .

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Xejn granet

5.

KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Immunologiku ghall-leporidae, vac¢in virali haj, Kodici ATC
veterinarja: QI08AD

Sabiex jistimula l-immunita kontra I-virus myxoma u l-marda virali emorragika tal-fniek.

L-istrejn tal-va¢¢in huwa myxomatosis li juri 1-gene tal-proteina capsid tal-virus klassiku jew virus tip
2 RHD.Bhala konsegwenza, il-fniek huma immunizzati kontra I-virus myxoma kemm ghal virus tip
kassiku u ghat-tip 2 RHD.

Wara infezzjoni minn myxomatosis virulenti xi annimali va¢¢inati jistghu jizviluppaw ftit nefhiet,
spec¢jalment f*partijiet tal-gisem bla xaghar, li malajr jiffurmaw qoxra. Il-qxur normalment jitilqu fi
zmien gimaghtejn minn meta gew osservati n-nethiet. Il-gxur kienu biss osservati f’annimali
b’immunita attiva u m’ghandhom I-ebda effett fuq is-sahha generali, aptit jew imgieba tal-fenek.

6.

6.1

TAGHRIF FARMACEWTIKU

Lista ta’ ingredjenti

Lijofilizat:

Gelatina idrolizzata

Digest pancrejatiku tal-kasejn
Sorbitol

Disodium phosphate dihydrate

Solvent:

Disodium phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate
IIma ghall-injezzjoni



6.2 Inkompatibilitajiet
Thallatx ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra, ghajr is-solvent provdut mal-vac¢in.
6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien ta’kemm idum tajjeb il prodott (il-lijofilizat) ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin
Zmien li s-solvent jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 4 snin
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet : 4 sighat

6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Lijofilizat:

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C)
Tiffrizax

Ipprotegi mid-dawl

Solvent
M’hemmx prekawzjoni partikolari kif tahzen

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Lijofilizat:
Fjal tal-hgieg trasparenti tip [ ta’ 1 jew 50 doza b’tapp tal-gomma (chloronobutyl) u kappa tal-
aluminju

Solvent
Fjala tal-hgieg trasparenti tip [ ta’ 0.5ml jew 10ml, maghluq b’ tapp tal-gomma (bromobutyl) u kappa
tal-aluminju.

Ippakjar:

- Kaxxa tal-plastik b’5 x 1 doza fjala tal-vac¢in u 5 fjali Ii fihom 0.5ml f tas-solvent.

- Kaxxa tal-plastik b’25 x 1 doza fjala tal-va¢¢in u 25 fjali li fihom 0.5ml tas-solvent.

- Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjala tal-vac¢in ; u kaxxa tal-kartun b’ 10 x 10 ml fjala tas-
solvent

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

Kull prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew skart derivat minn tali prodott medicinali
veterinarju ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

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

EU/2/19/244/001-003



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

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/11/2019

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

Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott veterinarju medicunali jinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini http://www.emea.europa.eu

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha I-hsieb li timmanifattura, timporta, tichu pussess, tbigh, tipprovdi u/jew tuza
dan il-prodott medic¢inali ghandha gabel tikkonsulta mal-Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru dwar
il-programmi ta' tilqim fis-sehh ghax dawn l-attivitajiet jista’ jkunu pprojbit f'¢ertu Stati Membri fit-
territorju kollu taghhom jew f’parti minnu taht legizlazzjoni nazzjonali.



ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U TAL-
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTURA ( TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U SID L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda.

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva hija fil-prin¢ipju ta’ origini bijologika intenzjonata biex tipproduc¢i immunita attiva
ma taqgax taht l-iskop tar-Regolament (EC) No 470/2009.

Is-sustanzi mhux attivi msemijja f’sezzjoni 6.1 tal- KPQ huma jew sustanzi permessi li ghalihom it-
tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kommissjoni (EU) No37/2010 tindika li m’hemmx bzonn
MRLs jew huma kunsidrati li ma jagawx taht l-iskop tar-Regolament (EC) No 470/2009 meta uzati
f’dan il-prodott veterinarju medic¢inali.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKETT



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

KAXXA

Kaxxa tal-plastik b'5 x 1 doza tal-va¢¢in u 5 x 0.5ml jfali(hgieg) ta s-solvent
Kaxxa tal-plastik b* 25 x 1 doza tal-va¢¢in u 25 x 0.5ml fjali (hgieg) tas-solvent
Kaxxa tal-kartun b 10 x 50 dozi tal-vaccin -

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-fniek

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009:10%° -1038 FFU*
Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD MK 1899: 10°° -10°% FFU*

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghall-suspensjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

5 x 1 doza tal-vac¢in 1i tinkludi s-solvent
25 x 1 doza tal-vacein 1i tinkludi s-solvent
10 x 50 dozi tal-vacéin

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek.

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Uzu taht il-gilda.
Qabel 1-uzu aqgra I-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim: Xejn granet.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta' taghrif gabel 1-uzu.
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar /sena}
Ladarba jithallat uza fi zmien: 4 sighat.

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

Rimi: aqra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.

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 medika.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

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

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/19/244/001
EU/2/19/244/002
EU/2/19/244/003

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Numru tal-lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA (SOLVENT BISS)
Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 10ml fjali(hgieg) tas-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghall-Nobivac Myxo-RHD PLUS

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

| 3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 10ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Aqra I-fuljett tat-taghrif gabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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M'hemm I-ebda kundizzjoni specjali dwar kif ghandu jinhazen.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

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’ri¢etta 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

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

‘ 16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott{numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

TIKETTA FUQ IL- FJALA TAL-HGIEG TAL-VACCIN -1 doza/50 dozi fjala tal-hgieg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD PLUS

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

Virus haj myxoma vectored RHD

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

1 doza
50 dozi

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC

5.  ZMIEN TA TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Xejn granet

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER IMMEDJAT
FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKETTA SOLVENT
0.5ml u 10ml fjali tal-hgieg

1. ISEM TAD-DILJUWENT

Solvent Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. KONTENUT BIL-PIZ, BIL-VOLUM JEW B’NUMRU TA’ DOZI

0.5ml
10ml

3. MOD TA’'AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett tat-taghrif gabel 1-uzu

4. KUNDIZZJONIJIET DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

M'hemm I-ebda kundizzjoni spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen.

|5.  NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 6. DATA TA’ META JISKADI

JISKADI {Xahar/sena}

7. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Nobivac Myxo-RHD PLUS
lijofilizat u solvent ghall-suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-fniek

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 tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ u l-manifattur responsabli mill-hrug tal-lott:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Nobivac Myxo-RHD PLUS ljjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghall-fniek

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza tal-va¢¢in rikostitwit (0.2ml jew 0.5ml) fih:

Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD 009:10*° -10>® FFU*
Strejn tal-virus haj myxoma vectored RHD MK 1899: 10°° -10°% FFU*

*Focus Forming Units

Lijofilizat: pellet offwajt jew kanella car.

Solvent: soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Ghall-immunita attiva tal-fniek ta’ eta minn 5 gimghat ’il fuq biex inaqqas l-imwiet u sintomi klinic¢i
tal-myxomatosis u biex jipprevjeni l-imwiet minhabba l-marda emorragika tal-fniek (RHD) ikkawzat
mill-strejn virali RHD klassiku u virus RHD tip 2 (RHDV2)

Bidu tal-immunita: 3 gimghat

Kemm iddum l-immunita: 1 sena

S. KONTRADIZZJONUJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Zieda tranzitorja fit-temperatura ta’ 1-2° C tista’ ssehh komunament. Nefha zghira li ma tweggax
(massimu dijametru ta’ 2cm) fil-post tal-injezzjoni hija komunament osservata fl-ewwel gimaghtejn
wara l-vac¢inazzjoni. In-nefha tinzel kompletament fi Zzmien 3 gimghat mill-va¢¢inazzjoni. Fil-fniek
pets, f’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet lokali bhall nekrozi, skorca, qoxra jew telf ta’ xaghar jistghu
jsehhu. F’kazijiet rari hafna, reazzjoniet serji ta’ ipersensitivita, li jistghu jkunu fatali, jistghu jsehhu
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wara l-va¢¢inazzjoni. F’kazijiet rari hafna jistghu jfeggu sinjali klini¢i hfief tal-myxomatosis fi zmien
3 gimghat tal-vac¢cinazzjoni. Infezzjoni ricenti jew latenti b’myxoma naturali tidher 1i ghandha rwol
f’dan sa certa limitu.

I1-frekwenza tal-effeti mhux mixtieqa hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

— komuni hafna (aktar minn 1 kull 10 annimali ttrattat li juru effetti mhux mixtieqa)
— komuni (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 100 annimal)

— mhux komuni (aktar minn 1 izda angas minn 10 annimali kull 1,000 annimali)

— rari (aktar minn 1 izda anqas minn 10 annimali kull 10,000 annimali)

— rari hafna (angas minn 1 annimal kull 10,000 annimal, inkluz rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
i SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fniek.

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu taht 1-gilda.

Vacéc¢inazzjoni primarja:
Amministra 1 doza tal-vac¢in lill-fniek ta’ eta minn 5 gimghat il fuq.

Revaccinazzjoni:
Erga laggam kull sena.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Kun ¢ert li I-lijofilizat thallat sew gabel 1-uzu.
II-prodotti mhallat: suspensjoni kulur kwazi roza jew roza.

Fjala ta' doza wahda
Hallat fjala ta’ doza wahda li fiha I-lijofilizzat t ma’ 0.5ml tas-solvent provdut. Injetta l-kontenut kollu
tal-fjala.

Fjala ta’ hafna dozi
Hallat fjala ta’ hafna dozi li fiha I-lijofilizat ma 10ml tas-solvent provdut. Injetta 0.2ml kull annimal.

Sabiex thallat korrettament tal-fjali b’hafna dozi, uza l-procedura li gejja:

Zid 1-2ml solvent mal-fjala(i) tal-50 doza u kun ¢ert li I-lijofilizat inhall kompletament.

Igbed il-konc¢entrat rikostitwit tal-vac¢¢in mill-fjala(i) u injetta lura fil-fjala tas-solvent.

Kun ¢ert li s-suspensjoni rizultanti tal-vac¢in fil-fjala tas-sovent hija mhallta sew.

Uza s-suspensjoni tal-vac¢in fi zmien 4 sighat minn meta tithallat. Jekk jibqa’ xi vac¢in rikostitwiti
wara dan il-hin ghandu jintrema.

O

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Xejn granet

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Lijofilizat:

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

Solvent:
M’hemmx prekawzjonijiet specjali ghall-hazna.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.

Iz-zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb wara li imhallat skont kif rakkomandat : 4 sighat

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet ghal kull spe¢i indikata:
Laqggam biss fniek f’sahhithom.

Livelli gholjin ta’ antikorpi gejjin mill-omm kontra l-virus myxoma u/jew RHD virus jistghu
potenzjaliment inaqqsu l-effikacja ta'dan il-prodott. Sabiex tizgura l-perjodu kollu ta'kemm iddum 1-
immunita’,f dan il-kaz, huwa rakkomandat li tlaggam minn 7 gimghat ta'eta’.

Fniek 1i kienu mlagqma qgabel b’vac¢in iehor tal-myxomatosis, jew li esperjenzaw infezzjoni natural
tal-myxomatosis, jistghu ma jizviluppawx rispons immunitarju tajjeb ghall-marda emoragika tal-fnick
wara l-va¢¢inazzjoni.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Mhux applikabbli.

Tqala:
Jista jintuza waqt t-tqala.

Fertilita:
Ma saru ebda studji ta’ sigurta fuq l-effett fit-taghmir tal-fniek maskili ghalhekk il-va¢¢inazzjoni fuq
fniek maskili tat-tghamir mhix rakkomandata.

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

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilqima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott ichor. Id-de¢izjoni li tuza dan il-vac¢in qabel jew wara kwalunkwe prodott
veterinarju medicinali iehor trid tittiched kull kaz ghalih.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Apparti s-sinjali osservati wara l-vac¢inazzjoni ta’ doza wahda, netha mhux kbira tal-lymph nodes
lokali tista’ tigi osservata wara 3 ijiem tal- vac¢inazzjoni b doza ghaxar darbiet akbar.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra, ghajr is-solvent provdut mal-vac¢¢in.

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 l-ambjent.
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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/.

15. TAGHRIF IEHOR
Sabiex jistimula l-immunita kontra I-virus myxoma u l-marda virali emorragika tal-fniek.

L-istrejn tal-vac¢in huwa myxomatosis li juri I-gene tal-proteina capsid tal-virus klassiku jew virus tip
2 RHD.Bhala konsegwenza, il-fniek huma immunizzati kontra I-virus myxoma kemm ghal virus tip
kassiku u ghat-tip 2 RHD.

It-teknologija vector uzata biex gie zviluppat dan il-istrejn tal-vaccin thalli lil parti virali RHD tigi
prodotta in vitro minflokk li tigi kkultivata fi fniek hajjin.

Wara infezzjoni minn myxomatosis virulenti xi annimali va¢¢inati jistghu jizviluppaw ftit nethiet,
spec¢jalment f*partijiet tal-gisem bla xaghar, li malajr jiffurmaw qoxra. Il-qxur normalment jitilqu fi
zmien gimaghtejn minn meta gew osservati n-nefhiet. [l-qxur kienu biss osservati f annimali
b’immunita attiva u m’ghandhom I-ebda effett fuq is-sahha generali, aptit jew imgieba tal-fenek.

- Kaxxa tal-plastik b’5 x 1 doza fjala tal-vacc¢in u 5 fjali li fihom 0.5ml f tas-solvent.
- Kaxxa tal-plastik b’25 x 1 doza fjala tal-vaccin u 25 fjali li fihom 0.5ml tas-solvent.-

- Kaxxa tal-kartun b’ 10 x 50 dozi fjala tal-vac¢in ; u kaxxa tal-kartun b’ 10 x 10 ml fjala tas-solvent

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
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