ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCPCh FeLV ljjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5 mlpure:

Lijofilizat

Sustanzi attivi:

Virus tal-Herpes attenwat tar-rinotrakeite fil-qtates (FHV strejn F2) .............. >10*° CCIDso!
kali¢ivirus inattivat fil-qtates (strejn FCV 431 u Gl)antigeni ...........ccveeuneeee. >2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenwat (Strejn 905) ........ceveeverieveivieicieeceeereeereeeieas > 10*° EIDso?
Virus attenwat tal-panlewkopenja fil-qtates (PLITV) .......ccccooveivveivreirrenenee. > 103 CCIDso!
Ingredjent mhux attiv:

GentamiCin, 1-1ZJEd . ...eecuierieriecieeie e 34 ug
Solvent:

Sustanza attiva:

virus rikombinant tal-canarypox FELV (VCPO7) .....cooevivviiiiiciceeee, >107.2 CCID501

I: doza infettiva tas-cell culture 50%
2: doza infettiva tal-bajda 50%

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.
Lijofilizat: pritkuna kafellatte omogenu
Solvent: likwidu ¢ar minghajr kulur bi prezenza ta’ cell debris fis-suspensjoni.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

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

Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar:

- kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,

- kontra I-infezzjoni tal-kali¢ivirus biex tnaqqas sinjali klinici

- kontra l-infezzjoni tal-Chlamydophila felis biex tnaqqas sinjali klinici

- kontra 1-panlewkopenja fil-qtates biex tipprevjeni mortalita u sinjali klinici

- kontra I-lewkimja biex tipprevjeni viraemia persistenti u sinjali klini¢i tal-marda.

Bidu tal-immunita: komponenti tar-rinotrakeite, kali¢ivirus, Chlamydophila felis u panlewkopenja:
gimgha wara l-ewwel kors ta’ tilqim.
Komponent tal-lewkimja fil-qtates: gimghatejn wara l-ewwel kors ta’ tilgim.



Tul tal-immunita:

- Komponenti tar-rinotrakeite, kali¢ivirosi u panlewkopenja: sena wara l-ewwel kors ta’ tilgim u
3 snin wara l-ahhar tilgima mill-gdid.

- Komponenti tal-Chlamydophila felis u lewkimja fil-qtates: sena wara l-ahhar tilgima mill-gdid.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghalija hu indikat il-prodott
Laqgam annimali f’sahhithom biss.

45 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali
Irrikostitwixxi bil-mod il-vac¢in biex tikseb suspensjoni uniformi b’formazzjoni limitata ta’ raghwa.

Huwa rakkomandat li jsir test ghal FeLV antigenaemia qabel it-tilqim.
It-tilgim ta’ qtates positivi ghal FeLV m’ghandu l-ebda benefic¢ju.

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni li jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Nies li huma immunodefi¢jenti jew ged jiehdu prodotti medic¢inali biex titrazzan l-immunita
ghandhom jevitaw li jmissu dan il-vaé¢in. Jekk tinjetta lilek innifsek bi Zball, fittex tabib mal-ewwel u
ghidlu li gejt injettat b’vaccin bi chlamydia hajja.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Rarament hafna jista’ jkun hemm apatija li tghaddi u anoreksja, kif ukoll zieda fit- temperatura tal-
gisem (li ddum normalment ghal gurnata jew tnejn) f’kundizzjoniet normali ta’ uzu, Rarament hafna
jista’jkun hemm reazzjoni lokali (ugigh meta I-qattus jigi ezaminat, hakk u edema limitata) li tghaddi
fi Zmien gimgha jew gimaghtejn l-izjed.

F’kazijiet rari hafna bbazati fuq esperjenza ta’ sigurezza ta’ wara t-tqeghid fis-suq gie osservat rimettar
(I-aktar fi zmien 24 sa 48 siegha).

......

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali kkurati li juru effetti mhux mixtieqa

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali kkurati 1,000 annimal) —
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal kkurat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched 710,000 annimal kkurat, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien 1-bajd
Tuzax waqt it-tqala kollha u fi zmien il-halib.
4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja li turi li dan il-va¢¢in jista jigi amministrat fl-istess
gurnata izda mhux jithallat mal-vaé¢in bl-agguvant tal-Boehringer Ingelheim kontra r-rabbja.



M’*hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor hlief mal-prodotti imsemmija hawn fuq. Id-de¢izjoni
sabiex jintuza dan il-va¢¢in qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant
ghandbha tittiehed kaz b’kaz.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Taht il-gilda.

Irrikostitwixxi bil-mod il-vac¢¢in sabiex takkwista suspensjoni uniformi b’formazzjoni limitata ta’
raghwa. Dehra vizwali wara r-rikostituzzjoni, suspensjoni ¢ara taghti fl-isfar bi prezenza ta’ cell debris
fis-suspensjoni.

Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat ma’ 0.5 ml jew ml tas-solvent, injetta doza ta’'ml jew ta’0.5 ml (li
jiddependi fuq il-prezentazzjoni maghzula), injetta doza wahda ta’ vac¢in skont din 1- iskema ta’
vac¢inazzjoni li gejja:

L-ewwel kors ta’ tilgima:
- I-ewwel injezzjoni: minn eta ta’ 8 gimghat,
- it-tieni injezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.

Fejn livelli gholja ta’ antikorpi materni kontra I-komponenti tar-rinotrakeite, kali¢ivirosi,
panlewkopenja jew Chlamydophila felis huma mistennija li jkunu prezenti (per ezempju fi frieh ta’
bejn 9 sa 12-il gimgha mwielda minn nisa li kienu mlaqgma qabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni
precedenti maghrufa jew issuspettata ghall-patogenu/patogeni), l-ewwel kors ta’ tilgima ghandu jigi
mholli sal-eta ta’ 12-il gimgha.

Tilqgim mill-gdid:

- I-ewwel ripetizzjoni tal-vac¢inazzjoni ghandha tinghata ghall-komponenti kollha sena wara
I-ewwel kors ta’ vac¢¢inazzjoni,

- tilgim sussegwenti:
- Komponenti tal-klamidjosi u lewkimja fil-qtates: kull sena.
- Komponenti tar- rinotrakeite, tal-kali¢ivirosi u panlewkopenja: f’intervalli sa tliet snin

4.10 Doza ec¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L-ebda effett hlief dawk ‘ga msemmija f’sezzjoni 4.6 “Effetti mhux mixtieqa”. ma gew osservati wara
l-amministrazzjoni ta’ diversi dozi, hlief zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’ f’kazi ec¢ezzjonali
ddum ghal 5 ijiem.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Mhux applikabbli

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Kodi¢i ATC veterinarja: QI06AJ05. Virus tar-rinotrakeite haj + antigen tal kali¢ivirus fil-qtates
inattivat + virus haj tal-panlewkopenja fil-qtates/parvovirus + Klamidja hajja + Lewkemja fil-qtates
virus haj rikombinanti tal-canarypox

Vaccin kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates, kali¢ivirosi fil-qtates, klamidjosi, panlewkopenja fil-qtates
u lewkemja fil-qtates.

Tistimola immunita attiva kontra I-virus tal-herpes tar-rinotrakeite fil-qtates, kali¢ivirus fil-qtates,
Chlamydophila felis, il-virus tal-panlewkopenja fil-gtates u 1-virus tal-lewkemja fil-qtates.

Gie muri li I-prodott jnaqqas 1-eskrezzjoni tal-kali¢ivirus fil-qtates appena tibda l-immunita u



ghal sena wara l-vac¢inazzjoni.

L-istrejn tal- vaccin tal- lewkemja fil-qtates huwa virus rikombinat tal-canarypox li jesprimi 1-geni tal-
env u gag ta’ FeLV-A. F’kundizzjonijiet normali, s-sotto-grupp A biss huwa infettiv u I-
immunizzazzjoni kontra s-sotto-grupp A jipprovdi protezzjoni totali kontra A, B u C. Wara t-tilqim, il-
virus jesprimi l-proteini protettivi, izda ma jirreplikax fil-qattus. Konsegwentement, il-vac¢¢in jinduci
stat ta’ immunita kontra 1-virus tal- lewkemja fil-qtates.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sukrozju

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysate

Collagen hydrolysate

Dipotassium phosphate

Potassium dihydrogen phosphate
Potassium hydroxide

Sodium chloride

Disodium hydrogen orthophosphate
Monopotassium phosphate anhydrous
Potassium chloride

Disodium phosphate dihydrate
Magnesium chloride hexahydrate
Calcium chloride dihydrate

6.2 Inkompatibilitajiet Magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor hlief mas-solvent provdut ghall-uzu ma’ dan il-
prodott.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh:18-il xahar
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: uza immedjatament.

6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C).

Ipprotegi mid-dawl.

Tiffrizax.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Flixkun tal-hgieg ta’ Tip I 1i fih doza ta’ lijofilizat u flixkun tal-hgieg ta’ Tip I li fih ml jew 0.5 ml ta’
solvent, it-tnejn maghlugin b’tapp tal-butyl elastomer u ssigillati b’tapp tal-aluminju.

Shellbox tal-plastik li ghandha 10 fliexken ta’ doza ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ ml ta’ solvent
Shellbox li ghandha 50 flixkun ta’ doza ta’ lijofilizat u 50 flixkun ta’ ml ta’ solvent

Shellbox tal-plastik 1i ghandha 10 fliexken ta’ doza ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ 0.5 ml ta’ solvent
Shellbox li ghandha 50 flixkun ta’ doza ta’ lijofilizat u 50 flixkun ta’ ml ta’ 0.5 ml ta’solvent

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



6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali 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. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

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

EU/2/04/047/001-004 X

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23/02/2005
Data tal-ahhar tigdid: 15/01/2010

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-Medicini (http://www.ema.europa.eu/)

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U SID TAL- )
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanzi bijologici attivi
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

FRANCE

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCE

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKETT



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

Shellbox tal-plastik li ghandha 10 fliexken ta’ lijofilizat u 10 fliexken ta’ solvent
Shellbox tal-plastik li ghandha 50 flixkun ta’ lijofilizat u 50 flixkun ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCPCh FeLV ljjofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5ml:

FHV (STEJN F2). oottt n e > 10*° CCIDs!
FCV (Srejni 431 U G1)ciiiiiiieieeie ettt st > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (Strejn 905) .....ovoveveveeeeeeeeceeeeeeeeee e > 10*° EIDsy>
FPV (PLI TV ..ottt >10*° CCIDso'
Virus rikombinant tal-canarypox FELV (VCP97).......ccceovvveivvericreicieecreeee > 1072 CCIDsy

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

Lijofilizat (doza 10x1) + solvent (10 x ml)
Lijofilizat (doza 50x1) + solvent (50 x ml)
Lijofilizat (doza 10x1) + solvent (10 x 0.5 ml)
Lijofilizat (doza 50x1) + solvent (50 x 0.5 ml)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuzu

7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu taht il-gilda.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuzu

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

10.

DATA TA’ SKADENZA

EXP (XX/SSSS)
Ladarba rikostitwit uza immedjatament.

11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Ipprotegi mid-dawl.
Tiffrizax.

12.

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

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET 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 TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/04/047/001 Lijofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x ml)
EU/2/04/047/002 Lijofilizat (50 x 1 doza) + solvent (50 x ml)
EU/2/04/047/001 Lijofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x 0.5 ml)
EU/2/04/047/002 Lijofilizat (50 x 1 doza) + solvent (50 x 0.5 ml)
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17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Flixkun ta’ lijofilizat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCPCh FelL V.

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

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

Doza

4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP (xx/ssss)

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

7
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Flixkun ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCPCh FeLV solvent

‘ 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

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

1 ml jew 0.5 ml

4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP (xx/ssss)

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

7]
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Purevax RCPCh FeLYV lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

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

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCE

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Purevax RCPCh FeLV

lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

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

Ghal kull doza ta’ ml jew 0.5 ml:

Lijofilizat

Sustanzi attivi:

Virus tal-Herpes attenwat tar-rinotrakeite fil-qtates (FHV strejn F2). ............. > 10*° CCIDs!
kali¢ivirus fil-qtates (strejn FCV 431 u G1) antigeni........cccceeeeveeeveerveerneenneenne, >2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenwat (Strejn 905) ........coevvvverivveeeieieieeeeeereeereeeienas > 10*° EIDso?
Virus attenwat tal-panlewkopenja fil-qtates (PLITV) .......ccocooveeeveeeveeerenenee. > 10°3 CCIDs!
Ingredjent mhux attiv:

GentamiCin, 1-1ZJEd . ...iiuiiiiciicieeeeceeceeree e e 34 ug

Solvent:

Sustanza attiva:

virus rikombinant tal-canarypox FELV (VCPO7) ......cccvvveveveveeeeeeeeeeeereenn. > 1072 CCIDso!

I: doza infettiva tas-cell culture 50%
2: doza infettiva tal-bajda 50%

Lijofilizat: pritkuna kafellatte omogenu.

Solvent: likwidu ¢ar minghajr kulur bi prezenza ta’ cell debris fis-suspensjoni.
4. INDIKAZZJONI(JIET)

Immunizzazzjoni attiva tal-qtates ta’ 8 gimghat u akbar:

- kontra r-rinotrakeite virali fil-qtates biex tnaqqas sinjali klini¢i,
- kontra I-infezzjoni tal-kali¢ivirus biex tnaqqas sinjali klini¢i
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- kontra l-infezzjoni tal-Chlamydophila felis biex tnaqqas sinjali klini¢i
- kontra I-panlewkopenja fil-qtates biex tipprevjeni mortalitd u sinjali klini¢i
- kontra I-lewkemja biex tipprevjeni viraemia persistenti u sinjali klini¢i tal-marda.

Bidu tal-immunita: komponenti tar-rinotrakeite, kalic¢ivirus, Chlamydophila felis u panlewkopenja:
gimgha wara l-ewwel kors ta’ tilgim.
Komponent tal-lewkimja fil-qtates: gimghatejn wara l-ewwel kors ta’ tilgim

Tul tal-immunita :

- Komponenti tar-rinotrakeite, kali¢ivirosi u panlewkopenja: sena wara l-ewwel kors ta’ tilgim u
3 snin wara l-ahhar tilqima mill-gdid.

- Komponenti tal-Chlamydophila felis u lewkimja fil-qtates: sena wara l-ahhar tilgima mill-gdid.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Rarament hafna jista’ jkun hemm apatija li tghaddi u anoreksja, kif ukoll Zieda fit- temperatura tal-
gisem (li ddum normalment ghal gurnata jew tnejn) f’kundizzjoniet normali ta’ uzu, Rarament hafna
jista’jkun hemm reazzjoni lokali (ugigh meta I-qattus jigi ezaminat, hakk u edema limitata) li tghaddi
fi Zmien gimgha jew gimaghtejn l-izjed.

F’kazijiet rari hafna bbazati fuq esperjenza ta’ sigurezza ta’ wara t-tqeghid fis-suq gie osservat rimettar
(I-aktar fi zmien 24 sa 48 siegha).

Rarament hafna jista’ jkun hemm reazzjoni ta’ipersensittivita li tista tirrikjedi kura xierqa sintomatika.

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

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

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali kkurati 1,000 annimal) —
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal kkurat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal kkurat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
littabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat ma’ 0.5 ml jew ml tas-solvent, injetta doza ta’ml jew ta’0.5 ml (li
jiddependi fuq il-prezentazzjoni maghzula), injetta doza wahda ta’ vac¢in skont din 1- iskema ta’
vac¢inazzjoni li gejja:

L-ewwel kors ta’ tilgima:

- I-ewwel injezzjoni: minn eta ta’ 8 gimghat,

- it-tieni injezzjoni: 3 sa’ 4 gimghat wara.
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Fejn livelli gholja ta’ antikorpi materni kontra I-komponenti tar-rinotrakeite, kali¢ivirosi,
panlewkopenja jew Chlamydophila huma mistennija li jkunu prezenti (per ezempju fi frieh ta’ bejn
9 u 12-il gimgha mwielda minn nisa li kienu mlaqqma qabel it-tqala u/jew kellhom espozizzjoni
precedenti maghrufa jew issuspettata ghall-patogenu/patogeni), 1-ewwel kors ta’ tilgima ghandu jigi
mholli sal-eta ta’ 12-il gimgha.

Tilgim mill-gdid:

- I-ewwel ripetizzjoni tal-vac¢inazzjoni ghandha tinghata ghall-komponenti kollha sena wara
I-ewwel kors ta’ tilqim,

- tilgim sussegwenti:
- Komponenti tal-klamidjosi u lewkimja fil-qtates: kull sena.
- Komponenti tar- rinotrakeite, tal-kali¢ivirosi u panlewkopenja: f’intervalli sa tliet snin

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Irrikostitwixxi bil-mod il-vac¢in sabiex takkwista suspensjoni uniformi b’formazzjoni limitata ta’
raghwa.

Dehra vizwali wara r-rikostituzzjoni, suspensjoni ¢ara taghti fl-isfar bi prezenza ta’ cell debris fis-
suspensjoni.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ipprotegi mid-dawl.

Tiffrizax.

Tuzax dan il-prodott veterinarju medic¢inali wara d-data tal-iskadenza indikata fuq il-flixkun wara
JISKADLI.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi imhallat skonét |-istruzzjonijiet: uza immedjatament.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Laggam annimali f’sahhithom biss.

Huwa rakkomandat i jsir test ghal FeLV antigenemija qabel it-tilqim.
It-tilgim ta’ qgtates positivi ghal FeLV m’ghandu I-ebda benefi¢cju.

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

F’kaz i tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni li
jkun gewwa l-pakkett jew it-tikketta.

Nies li huma immunodefi¢jenti jew ged jiehdu prodotti medic¢inali biex titrazzan l-immunita
ghandhom jevitaw li jmissu dan il-vac¢in. Jekk tinjetta lilek innifsek bi zball, fittex parir mediku
immedjatament u ghid lit-tabib 1i gejt injettat b’vaccin bi klamidja hajja.
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Tqala u treddigh:
Tuzax waqt it-tqala kollha u fi Zmien il-halib.

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

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikacja li turi li dan il-va¢éin jista jigi amministrat fl-istess
gurnata izda mhux jithallat mal-vac¢in bl-agguvant tal-Boehringer Ingelheim kontra r-rabbja.
M’*hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vacc¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju ichor hlief mal-prodotti imsemmija hawn fuq. Id-de¢izjoni
sabiex jintuza dan il-va¢¢in qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant
ghandbha tittiehed kaz b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
L-ebda effett hlief dawk diga msemmija fit-tagsima “Effetti mhux mixtieqa” ma gew osservati, hlief
zieda fit-temperatura tal-gisem li tista’, f’kazi ec¢ezzjonali, iddum ghal 5 ijiem.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ xi prodott iehor veterinarju medicinali, hlief is-solvent provdut ghall-uzu mal-prodott.

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini 1i ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-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
ghall-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

L-istrejn tal-vaccin tal- lewkemija fil-qtates huwa vajrus rikombinat tal-canarypox li jesprimi 1-geni
tal-env u gag ta’ FeLV-A. F’kundizzjonijiet normali, s-sotto-grupp A biss huwa infettiv u 1-
immunizzazzjoni kontra s-sotto-grupp A jipprovdi protezzjoni totali kontra A, B u C. Wara t-tilqim, il-
vajrus jesprimi l-proteini protettivi, izda ma jirreplikax fil-qattus. Konsegwentement, il-vac¢in jinduéi
stat ta” immunita kontra l-vajrus tal- lewkimja fil-qtates.

Gie muri li I-prodott inaqqas 1-eskrezzjoni tal-kali¢ivirosi fil-qtates appena tibda l-immunita u

ghal sena wara 1-va¢¢inazzjoni.

Shellbox tal-plastik li ghandha 10 x 1 doza ta’ lijofilizat u 10 x 1 ml ta’ solvent jew
Shellbox tal-plastik li ghandha 50 x 1 doza ta’ lijofilizat u 50 x 1 ml ta’ solvent jew
Shellbox tal-plastik li ghandha 10 x 1 doza ta’ lijofilizat u 10 x 0.5 ml ml ta’ solvent jew
Shellbox tal-plastik li ghandha 50 x 1 doza ta’ lijofilizat u 50 x 0.5 ml ta’ solvent.

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