ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus Pi/L4R lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanzi Attivi:

Lijofilizat (atte nwat haj):
Canine parainfluenza virus Tip 2, strejn CPiV-2 Bio 15

Sospensjoni (inattivat):

Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae strejn MSLB 1089
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, strejn MSLB 1090

Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa, strejn MSLB 1091

Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, strejn MSLB 1088

Rabies virus, strejn SAD Vnukovo-32

* 50% doza infettiva tat-tessut ikkultivat.
wx Antibody micro agglutination-lytic reaction.
*#*%  Unitajiet internazzjonal.

Ingredjent iehor:

Aluminium hydroxide

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6. 1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni.
Id-dehra viziva hi kif gej:

Lijofilizat: materjal bhal sponza ta’ lewn bajdani.
Sospensjoni: kulur roza b’sediment fin.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

Minimu Massimu
10! TCIDsy* 10°! TCIDsy*

ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:51
ALR** titre > 1:40

ALR** titre > 1:51
> 2.0 JU***

1.8 - 2.2 mg.



4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jis pecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-
prodott.

Tilgim attiv ghal klieb minn eta ta’ 8 - 9 gimghat:

- Dbiex tilga’ ghas-sinjali klini¢i (tnixxija mill-imnieher u l-ghajnejn) u tnaqqas it-tixrid virali
kkwazat mill-canine parainfluenza virus,

- Dbiex tilga’ ghas-sinjali klini¢i, infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzat minn L. interrogens
serogrupp Australis serovar Bratislava,

- Dbiex tilga’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid mal-urina u tnaqqgas infezzjoni kkawzati minn
L. interrogens serogrupp Canicola serovar Canicola u L. interrogens serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae,

- biex tilga’ ghas-sinjali klini¢i u tnaqqas l-infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L .
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa u

- biex tilqa’ ghall-mortalita, sinjali klinici u infezzjoni kkawzati mill-virus tar-rabbja.

Bidu tal-immunita:
- Gimaghtejn wara tilqgima wahda minn eta ta’ 12-il gimgha ghar-rabbja.
- 3 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghal CpiV, u
- 4 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghall-komponenti tal-Leptospira.

Tul tal-immunita:

Tal-anqas tliet snin wara l-kors ta’ tilgim primarju ghar-rabbja. Tal-angas sena wara l-kors ta’ tilqim
primarju ghall-komponenti tal-canine parainfluenza virus u Leptospira. Tul tal-immunita ghar-rabbja gie
ddimostrat wara tilqima wahda f’eta ta’ 12-il gimgha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

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

Rispons immunitarju tajjeb jiddependi fuq sistema immunitarja kompletament kompetenti. Il-kompetenza
immunitarja tal-annimal tista’ tigi kompromessa minn varjeta ta’ fatturi li jinkludu sahha fqira, stat
nutrizzjonali, fatturi genetici, kura b’medicini fl-istess hin u stress.

Laqgam biss annimali f*sahhithom.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Tuzax f”annimali i geghdin juru sinjali ta’ rabbja jew fejn hemm suspett i huma infettati bil-virus tar-rabbja.

L-istrejn attenwat haj mill-vac¢in tal-virus CPiV jista’ jinxtered mill-annimali mlaqqma wara t-tilgqima.
Madankollu, minhabba fil-patogenicita baxxa tal-istrejn m’hemmx ghalfejn li klieb imlaggma jigu sseparati
minn klieb mhux imlaggma.

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

F’kaz ta’ amministrazzjoni a¢c¢identali lilek innifsek, hu parir mediku fil-pront u uri l-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.



4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Netha li tghaddi (sa 5 cm) tista’ tidher spiss fis-sit tal-injezzjoni wara l-amministrazzjoni taht il-gilda fil-
klieb. Din tista’ tkun twegga’, shuna jew hamra. Sal-14-il jum wara t-tilqima kull nefha ta’ dan it-tip
ghandha tkun telget wahedha jew nagset hafna.

L-anoressija unuqqas fl-attivita rari gew osservati.

Reazzjonijiet ipersensittivi (ez. sinjali gastrointestinali bhal dijarea u remettar, anafilassi, angoedima,
dispneja, xokk ¢irkolatorju, kollass) rari jsehhu. Jekk isehhu dawn ir-reazzjonijiet ghandha tinghata kura
xierqa minghajr dewmien. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jevolvu f’kundizzjoni hafna aktar gravi li tista’
tkun ta’ periklu tal-mewt.

Reazzjonijidet sistemici bhal letargija, ipertermja u telga’ generali rari hatna jsehhu.

Sinjali klini¢i ta’ mard immunitarju, bhal anemija himolitika, trombosajtopinja jew poliartrite gew
rappurtati f’kazijiet rari hafna.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hatna (aktar minn wiched 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 10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi Zzmien il-bidien

Tgala u treddigh:

Jista’ jintuza waqt it-tieni u it-tielet stadju tat-tqala. Is-sigurta tal-prodott ma gietx investigata waqt I-
stadju bikri tat-tqala u fit-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Ghaldagstant id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-va¢¢in
gabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghandha tittieched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-me todu ta’ amminis trazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Doza u metodu ta’ amministrazzjoni:

Irrikostitwixxi b’mod asettiku I- lijofilizat bis- sospensjoni. Hallat sew u immedjatament amministra I-
kontenut kollu (1 ml) tal-prodott rikostitwit.

Vacéein rikostitwit: roza/ahmar jew kulur safrani b’opalexxenza hafifa.

Skema ghat-tilgima primarja:
Zewg dozita’ Versican Plus P/L4R 3 - 4 gimghat minn xulxin minn et ta’ § - 9 gimghat. It-tieni doza
m’ghadhiex tinghata gabel l-eta ta’ 12-il gimgha.




Rabbja:

Fi studji fil-laboratorju l-effikacja tal-frazzjoni tar-rabbja giet ippruvata wara doza wahda minn eta ta’
12-1 gimgha. Ghalhekk l-ewwel doza tista’ tinghata bl-uzu ta’ Versican Plus Pi/L4. F’dan il-kaz, it-tieni
tilgima b’Versican Plus PYL4R m’ghandhiex tinghata qabel 12-il gimgha.

Mandankollu, ffield studies 10% ta’ klieb sero-negattivi ma wrewx serokonverzjoni (> 0.1 IU/ml) 3-4
gimghat wara doza primarja wahda kontra r-rabbja. Xi annimali jistghu wkoll ma jurux livelli ta’ > 0.5
IU/ml wara t-tilqima primarja. [l-livelli tal-antikorpi jaqghu matul il-kors tat-tliet snin tul tal-immunita,
ghalkemm il-klieb huma protetti meta mhedda. F’kaz ta’ vjaggar lejn postijiet ta’ riskju jew barra mill-
UE, il-veterinarji jistghu jaghzlu li jaghtu tilqima tar-rabbja zejda wara l-eta ta’ 12-il gimgha biex
Jizguraw li I-klieb imlagma ghandhom livell ta’ antikorpi > 0.5 IU/ml, i huwa generalment meqjuz li
jghati protezzjoni bizzejjed u li jilhqu r-rekwiziti tat-test tal-ivjaggar (livelli ta’ antikorpi > 0.5 TU/ml).

F’kaz ta’ bzonn klieb izghar minn 8 gimghat jistghu jigu mlaggma billi s-sigurta ta’ dan il-prodott giet
iddimostrata fi klieb ta’ 6 gimghat.

Skema ghat-tilgima ripetuta:

Doza wahda ta’ Versican Plus P/L4R ghandha tinghata kull tliet snin. Hemm bzonn ta’ tilgima repetuta
kull sena ghall-Parainfluenza u ghall-komponenti tal-Leptospira. Ghalhekk doza wahda tal-va¢¢in
kompatibbli Versican Plus Pi/L4R tista’ tinghata kull sena skont il-bzonn..

4.10 Doza ecéessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun he mm bzonn

L-ebda reazzjoni ohra mhux mixtieqa barra dawk imsemmija f’sezzjoni 4.6 ma kienet osservata wara I-
amministrazzjoni ta’ doza ec¢c¢essiva tal-vac¢in b’ 10 darbiet. Madankollu f"minoranza tal-annimali inhass
ugigh fis-sit tal-injezzjoni immedjatament wara l-amministrazzjoni ta’ doza ec¢c¢essiva tal-va¢cin b’10
darbiet.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Immunologici ghal canidae, va¢¢ini virali hajjin u inattivati u va¢¢ini
batterici inattivati..
Kodici ATC veterinarju: QI07AJ.

It-tilgima hija intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva fi griewi f*sahhithom u klieb kontra mard
ikkawzat mill-canine parainfluenza virus, mill-Lepfospira interrogens serogrupp Australis serovar
Bratislava, Leptospira interrogens serogrupp Canicola servar Canicola, Leptospira kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa, Leptospira interrogens serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae, u virus tar-rabbja.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lijofilizat:
Trometamol

Edetic acid
Sucrose



Dextran 70

Sospensjoni:
Klorur tas-sodju

Klorur tal-potassju

Potassium dihydrogen phosphate

Sodium dihydrogen phosphate dodecahydrate
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqgas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont kistruzzjonijiet: uza fil-pront.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C).
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg Tip I li fih doza wahda ta’ lijofilizat maghluga b’tapp tal-bromobutyl rubber u kappa
tal-aluminju.

Kunjett tal-hgieg Tip I li fih 1 ml sospensjoni maghluga b’tapp tal-chlorobutyl rubber u kappa tal-
aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-plastik b’25 kunjett (doza wahda) tal-Lijofilizat u 25 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.
Kaxxa tal-plastik b’50 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 50 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGJU



8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/14/173/001

EU/2/14/173/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 31/07/2014.

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq i-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVIU
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI B1J OLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
IR-REPUBBLIKA CEKA

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
IR-REPUBBLIKA CEKA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS IIT

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus P/L4R lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanzi Attivi:

Lijofilizat (atte nwat haj): Minimu
Canine parainfluenza virus Tip 2 10*! TCIDso*

Sospensjoni (inattivat):

L.interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L.interrogans serovar Canicola
L.kirschneri serovar Grippotyphosa
L.interrogans serovar Bratislava

Virus tar-rabja

Massimu
10> TCIDsy*

ALR titre > 1:51
ALR titre > 1:51
ALR titre > 1:40
ALR titre > 1:51
>2.0IU

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

25 x doza wahda
50 x doza wahda

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Aqra l-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

7. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Agra l-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.




| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

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

| 11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go 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 ta’ taghrif.

13. IL-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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGIU

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002



| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR
LI JMISS MAL-PRODOTT

K UNJETTI (LIJOFILIZAT DOZA WAHDA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus PVL4R Ljofilizat ghall-klieb

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

Pi

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

Doza wahda

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR
LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT (SOSPENSJONI 1 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus PVL4R sospensjoni ghall-klieb

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

L4R

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

1 ml

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF:
Versican Plus Pi/L4R lijofilizat u sospns joni ghal sospens joni ghall-injezzjoni ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK
DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
IL-BELGIU

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
IR-REPUBBLIKA CEKA

28 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Versican Plus Pi/L4R ljofilizat u sospensjoni ghal sospensjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sus tanzi attivi:

Lijofilizat (atte nwat haj): Minimu Massimu
Canine parainfluenza virus Tip 2, strejn CPiV-2-Bio 15 10! TCIDso* 10%! TCIDso*

Sospensjoni (inattivat):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae strejn MSLB 1089 ALR** titre > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, strejn MSLB 1090 ALR** titre > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, strejn MSLB 1091 ALR** titre > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, strejn MSLLB 1088 ALR** titre > 1:51
Rabies virus, strejn SAD Vnukovo-32 > 2.0 [U***

Ingredjent iehor:
Aluminium hydroxide 1.8-2.2mg.

* 50% doza infettiva tat-tessut ikkultivat.
oK Antibody micro agglutination-lytic reaction.

18



**%  Unitajiet internazzjonali.

Lijofilizat: materja bhal sponza ta’ lewn bajdani.
Sospensjoni: kulur roza b’sediment fin.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Tilgim attiv ghall-klieb minn eta ta’ 8-9 gimghat:

- Dbiex tilga’ ghas-sinjali klini¢i (tnixxija mill-imnieher u l-ghajnejn) u tnaqqas it-tixrid virali
kkawzat mill-canine parainfluenza virus,

- biex tilga’ ghas-sinjali klini¢i, infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L. interrogens
serogrupp Australis serovar Bratislava,

- biex tilga’ ghas-sinjali klini¢i u tixrid mal-urina u tnaqqas l-infezzjoni kkawzati minn L.
interrogens serogrupp Canicola serovar Canicola u L. interrogens serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae,

- biex tilga’ ghas-sinjali klini¢i u thaqqas l-infezzjoni u tixrid mal-urina kkawzati minn L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa u

- biex tilga’ ghall-mortalita, sinjali klini¢i u infezzjoni kkawzati mill-virus tar-rabbja.

Bidu tal-immunita:
- Gimaghtejn wara tilgima wahda minn eta ta’ 12-il gimgha ghar-rabbja.
- 3 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghal CpiV u
- 4 gimghat wara li jintemm il-kors primarju ghall-komponenti tal-Leptospira.

Tul tal-immunita:

Tal-anqas tliet snin wara l-kors ta’ tilgim primarju ghar-rabbja. Tal-anqas sena wara l-kors ta’ tilqim
primarju ghall-komponenti tal-canine parainfluenza virus u Leptospira. Tul tal-immunita ghar-rabbja gie
ddimostrat wara tilgima wahda f’eta ta’ 12-il gimgha.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Netha li tghaddi (sa 5 cm) tista’ tidher spiss fis-sit tal-injezzjoni wara l-amministrazzjoni taht il-gilda fil-
klieb. Din tista’ tkun twegga’, shuna jew hamra. Sal-14-il jum wara t-tilqima kull nefha ta’ dan it-tip
ghandha tkun telget wahedha jew naqgset hafna.

L-anoressija u nuqqas fl-attivita rari gew osservati.

Reazzjonijiet ipersensittivi (ez. sinjali gastrointestinali bhal dijarea u remettar, anafilassi, angoedima,
dispneja, xokk ¢irkolatorju, kollass) rari jsehhu. Jekk isehhu dawn ir-reazzjonijiet ghandha tinghata kura
xierqa minghajr dewmien. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jevolvu f’kundizzjoni hatna aktar gravi li tista’

tkun ta’ periklu tal-mewt.

Reazzjonijidet sistemici bhal letargija, ipertermja u telga’ generali rari hatna jsehhu.



Sinjali klini¢i ta’ mard immunitarju, bhal anemija himolitika, trombosajtopinja jew poliartrite gew
rappurtati f’kazijiet rari hafna.

[l-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 {100 annimal ittrattat)
- mhux komuni (aktar minn wiched izda inqas minn10 annimali {1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ittrattat)
- rari hafna (ingas minn annimal wieched f*10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

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

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal taht il-gilda.
Skema ghat-tilgima primarja:

Zewg dozi ta’ Versican Plus PYL4R 3 - 4 gimghat minn xulxin minn eta ta’ 8 - 9 gimghat. It-tieni doza
m’ghadhiex tinghata gabel l-eta ta’ 12-il gimgha.

Rabbia:

Fi studji fil-laboratorju l-effikacja tal-frazzjoni tar-rabbja giet ippruvata wara doza wahda minn eta ta’
12-il gimgha. Ghalhekk l-ewwel doza tista’ tinghata bl-uzu ta’ Versican Plus P/L4. F’dan il-kaz, it-tieni
tilgima b’Versican Plus Pi/L4R m’ghandhiex tinghata gabel 12-il gimgha.

Mandankollu, f'field studies 10% ta’ klieb sero-negattivi ma wrewx serokonverzjoni (> 0.1 [U/ml) 3-4
gimghat wara doza primarja wahda kontra r-rabbja. Xi annimali jistghu ukoll ma jurux livelli ta’ > 0.5
IU/ml wara t-tilgima primarja. [I-livelli tal-antikorpi jaqghu matul il-kors tat-tliet snin tul tal-immunita,
ghalkemm il-klieb huma protetti meta mhedda. F’kaz ta’ vjaggar lejn postijiet ta’ riskju jew barra mill-
UE, il-veterinarji jistghu jaghzlu li jaghtu tilgima tar-rabbja Zzejda wara l-eta ta’ 12-il gimgha biex
jizguraw li I-klieb imlagma ghandhom livell ta’ antikorpi > 0.5 IU/ml, li huwa generalment meqjuz li
jehati protezzjoni bizzejjed u li jilhqu r-rekwiziti tat-test tal-ivjaggar (livelli ta‘ antikorpi > 0.5 IU/ml).

F’kaz ta’ bzonn klieb izghar minn 8 gimghat jistghu jigu mlaggma billi s-sigurta ta’ dan il-prodott giet
iddimostrata fiklieb ta’ 6 gimghat.

Skema ghat-tilgima ripetuta:

Doza wahda ta’ Versican Plus PVL4R ghandha tinghata kull tliet snin. Hemm bzonn ta’ tilgima repetuta
kull sena ghall-Parainfluenza u ghall-komponenti tal-Lepfospira. Ghalhekk doza wahda tal-vac¢in
kompatibbli Versican Plus Pi/L4R tista’ tinghata kull sena skont il-bzonn..
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°’MOD KORRETT

Irrikostitwixxi b’mod asettiku l-lijofilizat u s- sospensjoni. Hallat sew u immedjatament amministra I-
kontenut kollu (1 ml) tal-prodott rikostitwit.

Vaccin rikostitwit: roza/ahmar jew kulur safrani b’opalexxenza hafifa.

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).

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
JISKADI.

Uza fil-pront wara li jithallat.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢ijali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott:

Rispons immunitarju tajjeb jiddependi fuq sistema immunitarja kompletament kompetenti. [l-kompetenza
immunitarja tal-annimal tista’ tigi kompromessa minn varjeta ta’ fatturi li jinkludu sahha fqira, stat
nutrizzjonali, fatturi geneti¢i, kura b’medi¢ini fl-istess hin u stress.

Laqggam biss annimali f*sahhithom.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Tuzax f’annimali li geghdin juru sinjali ta’ rabbja jew fejn hemm suspett li huma infettati bil-virus tar-rabbja.

L-istrejn attenwat haj mill-vac¢in tal-virus CPiV jista’ jinxtered mill-annimali mlaggma wara t-tilgima.
Mandankollu, minhabba fil-patogenicita baxxa tal-istrejn m’hemmx ghalfejn li klieb imlaggma jigu sseparati
minn klieb mhux imlaggma.

Prekawzjonijiet specjali i ehandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:

F’kaz ta’ amministrazzjoni ac¢identali lilek innifsek, hu parir mediku fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Tgala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tieni u it-tielet stadju tat-tqala. Is-sigurta tal-prodott ma gietx investigata waqt I-
istadju bikri tat-tqala u fit-treddigh.
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Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Ghaldagstant id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢¢in
gabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

L-ebda reazzjoni ohra mhux mixtieq barra dawk imsemmija taht sezzjoni 6 (Effetti mhux mixtieqa) ma
kienet osservata wara l-amministrazzjoni ta’ doza e¢¢essiva tal-vac¢in b’ 10 darbiet. Madankollu
f’minoranza tal-annimali inhass ugigh fis-sit tal-injezzjoni immedjatament wara l-amministrazzjoni ta’
doza eccessiva tal-va¢¢in b’ 10 darbiet.

Inkompatibilitajiet:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

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

Kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinstab fuq i-websajt tal-A genzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-plastik b’25 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 25 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.
Kaxxa tal-plastik b’50 kunjett (doza wahda) tal-lijofilizat u 50 kunjett (1 ml) tas-sospensjoni.

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