ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV emulsjoni ghal injezzjoni ghal hniezer

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Ghal kull doza ta’ 2 ml

Sustanza Attiva :
Subunit tal-antigen ta’ Circovirus tal- hniezer tip 2 ORF2: >3720 AU*

*Units antigenic¢i kif miksub minn test ta’ potenza in vitro (AlphaLISA) .

Sustanzi mhux attivi:

D1-a-tocopheryl acetate 25mg
Paraffina likwida hafifa 346mg
Eccipjenti:

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

Abjad opalaxxenti, b'sediment kannella li jista’ jerga’ jigi sospiz fl-emulsjoni.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili 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 tal-hniezer biex jitnaqqas l-ammont ta’ virus fid-demm u tessut limfatiku
u biex jitnaqqsu l-imwiet u t-telf ta’ piz asso¢jati mal-infezzjoni bil-PCV2 waqt iz-zmien tas-simna.

Bidu tal-immunita: 2 gimghat
Kemm iddum l-immunita: 22 gimgha

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Mill-informazzjoni provduta, jista’ jigi konkluz li regimen ta’ doza wahda ta’ vac¢inazzjoni

jinduéi sa livelli medji, u regimen ta’ doza doppja minn livelli medji sa gholjin ta’ antokorpi li gejjin
mill-omm fil-qzieqez.

M’hemmzx informazzjoni dwar l-uzu tat-tilgima fi fhula tat-tghammir.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali



Laqgam biss annimali f"sahhithom

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

Ghal min se juza:

Dan il-prodott veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni a¢¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista'
jirrizulta fugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u, f'kazijiet rari, jista’ jwassal
ghat-telf tas-subgha affettwat jekk ma tinghatax attenzjoni medika immedjata. Jekk tigi injettat bi
zball b'dan il-prodott, fittex parir mediku minnufih, anke jekk ammont zghir hafna gie injettat u hu 1-
fuljett ta' informazzjoni li jinsab fil-pakkett mieghek. Jekk 1-ugigh idum ghal aktar minn tnax-il siegha
wara l-ezami mediku, erga' kellem lit-tabib

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball
b’ dan il-prodott tista' tikkawza nefha qawwija li tista', per ezempju, tikkawza nekrozi iskimika u anke
1-bzonn i jinqata' xi subgha. Attenzjoni, MAL-EWWEL, minn kirurgu espert hi mehtiega u jista’
jkun hemm bZonn i jinfetah is-subgha u tigi rrigata I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spec¢jalment fejn
hemm il-laham tas-subgha jew it-tendin tal-muskolu.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Fi studji fil-laboratorju u provi fil-post:

Waral-vac¢cinazzjoni, rejazzjonijiet lokalizzati 1i jghaddu, kienu osservati hafna drabi fil-post tal-
injezzjoni b’mod komuni taht forma ta’ nefha iebsa, shuna u xi drabi li tkun tuggha (dijametru sa
10cm). Dawn ir-rejazzjonijiet jghaddu wahidhom fuq perjodu ta’ madwar 14-21 gurnata minghajr
ebda konsegwenzi serji fuq is-sahha generali tal-annimali. Rejazzjonijiet sistemi¢i immedjati bhal ta’
ipersensittivita kienu osservati spiss wara l-va¢c¢inazzjoni, li jwasslu ghall-sintomi newrologi¢i minuri
bhal treghid u/jew eccitazzjoni, li normalment jghaddu fi ftit minuti minghajr bzonn ta’ trattament. It-
temperatura tal-gisem tista’ toghla ftit imma ma taqbizx il-1 °C kienet komunament osservati sa
jumejn wara l-vac¢¢inazzjoni.F'xi annimali indivudwali, Zieda fit-temperatura rettali sa 2.5 °C, imma li
ma dumx aktar minn 24 siegha kient osservata mhux spiss. F'xi qzieqez dipressjoni u nuqqas fl-ikel
kienu osservati mhux komuni, sa 5 ijiem. Il-vac¢inazzjoni tista’ twassal fi tnaqqis tar-rata ta’ tkabbir
fil-pejodu immedjat ta’ wara l-vaccinazzjoni

Fl-esperjenza ta' wara li tpogga fuq is-suq:

F'kazijiet rari hatna rejazzjonijiet tip anafilattici jistghu jsehhu, li jista jkun ta' periklu ghall-hajja.
F'kaz ta' rejazzjonijiet simili, jista’ jkun hemm bzonn ta' trattament.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattat li juru effetti mhux mixtieqa )

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

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

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

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

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbidu l-bajd
Tuzax wagqt it-tqala jew fi Zmien il-halib
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 medic¢inali veterinarju. Ghalhekk, id-decizjoni li dan il vac¢in jintuza gabel



jew wara kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ghandha ssir kaz b’kaz.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Qabel tuza t-tilgima, halliha tilhaq it-temperatura tal-kamra u hawwad sew qabel l-uzu. Evita li
tiftah aktar minn kunjett wiched fl-istess hin. Uza siringi u labar sterilizzati. Evita li tinroduci
kontaminazzjoni. Evita I-kuntatt tal-apparat tal-va¢¢inazzjoni ma’ partijiet tal-lastiku.
Vaccinazzjoni

Doza wahda ta’ 2 millilitri ghandha tigi injettata intramuskularment fl-ghonq, fin-naha ta’ wara 1-
widna,

skont l-iskema msemmija:

F’kaz ta’ livelli baxxi sa medji ta’ antikorpi li gejjin mill-omm kontra 1-PCV2 doza wahda ta’
vaccinazzjoni (2ml) ghal qzieqez ta’ 3 gimghat ’il fuq hija rrakomandata.

Meta huwa mistenni li livelli ghola ta’ antikorpi derivati mill-omm kontra 1-PCV2 huma prezenti, 1-
iskema li gejjata’ zewg vaccinazzjonijiet hija rrakomandata: 1-ewwel injezzjoni (2ml) tista’

tinghata mill-eta ta’ 3-5 ijiem, u t-tieni injezzjoni (2ml) 2-3 gimghat wara.

Livelli oghla ta’ antikorpi li gejjin mill-omm huma mistennija meta l-majjaliet/qzieqez huma

vaccinati kontra I-virus tal-PVC2 jew jekk il-majjaliet/qzieqez gew esposti ghall-livelli gholja tal-virus
PVC2. F’dawn il-kazijiet huwa rrakkomandat li jsiru testijiet serjologici ghall-PVC2 b’ metodi
dijanjostici addatati, biex tigi maghzula l-iskema l-aktar addata.F’kaz ta’ dubju, uza l-iskema taz-zewg
vacc¢inazzjonijiet.

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

Wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja tal-vaccin l-ebda effett mhux mixtieq, apparti dawk
imsemmija f’sezzjoni 4.6, ma gie osservat.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Xejn granet

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Vaccin inattivat kontra l-virus tal-circovirus fil-hniezer
Kodi¢i ATCvet: QI09AA07

Vaccin biex jistimula immunita attiva kontra I-virus tal-circovirus fil-hniezer tip 2.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti mhux attivi
D1-a-tocopheryl acetate

Paraffina likwida hafifa

Polisorbejt 80

Simetikon

Ilma ghal injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet Magguri

Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.



6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh :3 snin
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 8 sieghat

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C)

Tifrizax

Ipprotegi mid-dawl

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Kaxxi tal-kartun 1i fihom, 1 jew 10 fjali PET ta’ 20, 50, 100, 200 jew 500 ml.
Fjal maghluq b’tapp tal-gomma u ssigillat b’ kappa tal-aluminjum kodifikata.

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

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond 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

L-Olanda

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

EU/2/08/091/001-010

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12/01/2009

Data tal-ahhar tigdid: 13/12/2013

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (http://www.emea.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

<Mhux Applikabbli.>


http://www.emea.europa.eu/

ANNESS II

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U L-
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR L-UZU SIGUR U
EFFETTIV

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U L-MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i)

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER

L- OLANDA

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felden 5
30938 Burgwedel
Germanja

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
L-OLANDA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva hija fil-prin¢ipju ta' origini biologika intenzjonata li tipprodu¢i immunita attiva, u
ghaldagstant ma taqax taht ir-Regolament tal-Kunsill (EC) No 470/2009.

Is-sustanzi mhux attivi(inkulzi 1-agguvanti) msemmija f'sezzjoni 6.1 tal-KPQ huma jew sustanzi
permessi li t-tabella 1 tal-anness tar-Regoli tal-Kumissjoni (EU) No 37/2010 turi li mhemmx bzonn
MRL's jew li huma kunsidrati li ma jaqghux taht I-iskop tar-Regolamenti (EC) No 470/2009 meta
uzati bhal f'dan il-prodott medicinali veterinarju.



ANNESS III

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKETT



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxi tal-kartun {20, 50, 100, 200 and 500 ml}

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV emulsjoni ghall-injezzjoni ghal hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda ta’ 2 ml fiha:
Circovirus tal-hniezer tip 2 ORF2 subunit tal-antigen: > 3720 Antigenic units

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Ghall-uzu intramoskulari
Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakett qabel 1-uzu

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: xejn granet
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz — aqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett gabel tuza'
Hallat sewwa qabel tuza.

‘ 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien 8 sighat

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).Tifrizax, ipprotegi mid-dawl

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakett qabel l-uzu

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

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
L-Olanda

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml

EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
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EU/2/08/091/010 10 x 500 ml

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' BARRA
{kunjetti 100, 250, 500 m1 }

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Ghall kull doza ta’ 2 ml:
Circovirus tal-hniezer tip 2 ORF2 subunit tal-antigen: > 3720 Antigenic units

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Emulsjoni ghall- injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
200 ml
500 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

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

Ghall-uzu intramoskulari
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif fil-pakett qabel 1-uzu

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: xejn granet

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz — aqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett gabel tuza'
Hawwad sewwa qabel tuza.
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‘ 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
La darba jinfetah uza fi zmien 8 sighat

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2° C-8°C)
Tifrizax, ipprotegi mid-dawl

12. PREKAWZJONLJIET SPECIFICI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakett qabel 1-uzu

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

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
L-Olanda

15. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR
{kunjetti 20, S0ml}

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV emulsjoni ghall-hniezer

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Kull doza:
PCV2 ORF2 subunits tal-antigen: > 3720 Antigenic units

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

20 ml
50 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

1m.
Hawwad sewwa qabel tuza

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn granet.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi

8. 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
Porcilis PCV
emulsjoni ghal-injezzjoni ghall-hniezer

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 reponsabbli mill-hrug tal-lott:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

L-Olanda

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Porcilis PCV emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull doza ta’ 2 ml:

Subunit tal-antigen ta’ Circovirus tal- hniezer tip 2 ORF2: > 3720 Antigenic units
kif miksub minn testijiet ta’ potenza in vitro (AlphalLISA).

Sustanzi mhux attivi:

25mg D1-o-tocopheryl acetate

346mg Paraffina likwida hafifa

Emulsjoni ghall-injezzjoni: Abjad opalaxxenti, b'sediment kannella li jista’ jerga’ jigi sospiz fl-
emulsjoni.

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Ghal-immunizzazzjoni attiva tal-hniezer biex jitnaqqas l-ammont ta’ virus fid-demm u tessut
limfatiku, u biex jitnaqqsu l-imwiet u t-telf ta’ piz assocjat mal-infezzjoni bil-PCV2 wagqt iz-zmien tas-
simna.

Bidu tal-immunita: 2 gimghat

Kemm iddum l-immunita: 22 gimghat

S. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Fi studji fil-laboratorju u provi fil-post:

Wara 1-vac¢¢inazzjoni, rejazzjonijiet lokalizzati Ii jghaddu, kienu osservati hafna drabi fil-post tal-
injezzjoni b’mod

komuni taht forma ta’ netha iebsa, shuna u xi drabi li tkun tuggha (dijametru sa 10cm). Dawn ir-

rejazzjonijiet jghaddu wahidhom fuq perjodu ta’ madwar 14-21 il-gurnata minghajr ebda konsegwenzi
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serji fuq is-sahha generali tal-annimal. Rejazzjonijiet sistemi¢i immedjati ta’ipersensittivita' kienu
osservati spiss wara l-vac¢inazzjoni, li jwasslu ghall-sintomi newrologi¢i minuri bhal treghid u/jew
eccitazzjoni, li normalment jghaddu fi ftit minuti minghajr bZzonn ta’ trattament. It-temperatura tista’
toghla ftit imma ma tagbizx il- 1 ° C, kienet komunament osservati sa jumejn wara l-va¢¢inazzjoni.
F'xi annimali individwali,zieda fit-temperatura rettali sa 2.5 °C, imma li ma dumx aktar minn 24
siegha kient osservata mhux spiss. F'xi qzieqez dipressjoni unuqgqas ta' ikel kienu osservati mhux
komuni, sa 5 tijiem. I[l-vac¢inazzjoni tista twassal fi tnaqqis tar-rata ta’ tkabbir fil-pejodu immedjat ta’
wara | -vaccinazzjoni.

Fl-esperjenza ta' wara li tpogga fuq is-suq:

F'kazijiet rari hafna rejazzjonijiet tip anafilatti¢i jistghu jsehhu, 1i jista jkun ta' periklu ghall-hajja.
F'kaz ta' rejazzjonijiet simili, jista jkun hemm bzonn ta' trattament.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa )

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

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

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

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

Jekk tinnota xi effetti serji mhux mixtieq jew effetti ohra mhux imsemmija f dan il-fuljett
ta'informazzjoni, jekk joghgbok informa lill- veterinarju tieghek.

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Doza wahda ta’ 2 millilitri ghandha tigi injettata intramuskularment fl-ghonq, fin-naha ta’ wara 1-
widna,skont l-iskema msemijja:

F’kas ta’ livelli baxxi sa med;ji ta’ antikorpi li gejjin mill-omm kontra 1-PCV2 doza wahda ta’
vaccinazzjoni (2ml) ghal qzieqez ta’ 3 gimghat ’il fuq, hija rakkomandata.

Meta huwa mistenni li I-livelli ghola ta’ antikorpi derivati mill-omm kontra I-PCV2 huma prezenti, 1-
iskema msemmija ta’ zewg vaccinazzjonijiet hija rakkomandata: l-ewwel injezzjoni (2ml) tista’
tinghata mill-eta ta’ 3-5 ijiem, u t-tieni injezzjoni (2ml) 2-3 gimghat wara.

Livelli oghla ta’ antikorpi li gejjin mill-omm huma mistennija meta l-majjaliet/qzieqez huma

vaccinati kontra | virus tal-PVC2 jew jekk il-majjaliet/qzieqez gew esposti ghall-livelli gholja tal-virus
PVC2. F’dawn il-kazijiet huwa rrakkomandat li jsiru testijiet serjologici ghall-PVC2 b’metodi
dijanjostici addatati, biex tigi maghzula l-iskema l-aktar addata.F’kaz ta’ dubju, uza l-iskema taz-zewg
vac¢inazzjonijiet.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Qabel tuza t-tilgima, halliha tilhaq it-temperatura tal-kamra (15-25°C) u hawwad sew qabel 1-uzu.
Evita li tiftah aktar minn fjal wiehed fl-istess hin.

Uza siringi u labar sterilizzati.

Evita li tinrodu¢i kontaminazzjoni.

Evita I-kuntatt tal-apparat tal-vac¢inazzjoni mal-partijiet tal-lastiku.
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10. PERJODU TA' TIZMIM

Xejn granet.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx x u ma jintlahaq mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C - 8°C)

Tiffrizax. Ipprotegi mid-dawl

[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba : 8 sighat
Tuzax dan il-prodott veterinarju wara d-data tal-iskandenza murija fuq il-kaxxa u l-fjala.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Laggam biss annimali f"sahhithom

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

Dan il-prodott veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni ac¢¢identali jew jekk tinjetta lilek innifsek jista'
jirrizulta fugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f'gog jew subgha u f'kazijiet rari jista’ jkun il-
kawza li jkollok taqta' subghajk jekk ma tikkonsultax tabib mal-ewwel. Jekk tigi injettat bi Zball b'dan
il-prodott, fittex ghajnuna medika, anke jekk ammont zghir hafna gie injettat u hu I-fuljetta ta'
informazzjoni li tinsab fil-pakkett mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn tnax —il siegha, wara I-
ezami mediku, erga’ kellem lit-tabib.

Ghat-Tabib:

Dan il-prodott veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar, injezzjoni bi zball
ta’ dan il-prodott tista' tikkawza netha intensa, li tista' per ezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-
bzonn li jinqata' xi subgha. Attenzjoni minn kirurgu espert ghandha tinghata MAL-EWWEL u jista’
jkun hemm bzonn li jinfetah is-subgha u tigi rrigata I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni, spec¢jalment fejn
hemm il-laham tas-subgha jew it-tendin tal-muskolu

Uzu fit-Tgala, fi zmien il-halib:
L-uzu tieghu mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib

Interazzjonijiet ma prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta'interazzjonijiet :

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effi¢jenza ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott ichor medic¢inali veterinarju. Ghalhekk, id-decizjoni li dan il-vac¢¢in jintuza qabel
jew wara kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ghandha ssir kaz b’kaz.

Doza eccessiva_sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti:
Wara l-amministrazzjoni ta’ doza doppja tal-vacc¢in l-ebda effett mhux mixtieq , apparti dawk
imsemmija taht “effeti mhux nixtieqa” ma gie osservat.

Inkompatabilitajiet:
Thallat mal-ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (http://www.emea.europa.eu)

15. TAGHRIF IEHOR

Dags tal-pakkett: kaxxi tal-kartun b'l jew 10 kunketti ta’ 20, 50, 100, 200 jew 500 ml.(10.25,50,100
jew 250 dozi)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq
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