Numru tal-MA UE |Isem Qawwa Ghamla Speci li fughom | Mod ta’ Ippakkjar |Kontenut |Dags tal- |Perjodu ta’
kummercjali Farmacewtika |ghandu jintuza | Amministra- pakkett |Tizmim
I-prodott zzjoni
EU/2/17/207/001 Zulvac BTV BTV 11 |Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 20 ml Kunjett 1 |Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (10 dozi)
Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)
EU/2/17/207/002 Zulvac BTV BTV 1~ Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 100 ml Kunjett 1 |Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (50 doza)
Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)
EU/2/17/207/003 Zulvac BTV BTV 1~ Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 240 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (120 doza)
Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)
EU/2/17/207/004 Zulvac BTV BTV 4 — Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 20 ml Kunjett 1 |Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (10 dozi
Uzu ghal gol- naghag, 5
muskolu (ifrat) dozi ifrat)
EU/2/17/207/005 Zulvac BTV BTV 4 - Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 100 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (50 doza
Uzu ghal gol- naghag, 25
muskolu (ifrat) doza ifrat)
EU/2/17/207/006 Zulvac BTV BTV 4 - Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 240 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (120 doza
Uzu ghal gol- doza
muskolu (ifrat) naghag, 60
doza ifrat)
EU/2/17/207/007 Zulvac BTV BTV 8 - Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 20 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (10 dozi)
Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)
EU/2/17/207/008 Zulvac BTV BTV 8 Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 100 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (50 doza)

Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)
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I-prodott zzjoni
EU/2/17/207/009 Zulvac BTV BTV 8 ! |Suspensjoni Naghag Uzu ghal taht il- Kunjett 240 ml Kunjett 1 | Xejn
ghall-injezzjoni |Ifrat gilda (naghag) (HDPE) (120 doza)

Uzu ghal gol-
muskolu (ifrat)

Bluetongue virus inattivat, serotip 4, strejn SPA-1/2004

Kull doza ta’ 2 ml ta’ vaccin fiha wahda minn dawn l-istrejns inattivati tal-bluetongue virus:
Bluetongue virus inattivat, serotip 1, strejn BTV-1/ALG2006/01 E1
Bluetongue virus inattivat, serotip 8, strejn BTV-8/BEL2006/02

RP* > 1
RP* > 1

RP* = 0.8

Kull doza ta’ 2 ml ta’ vacc¢in (naghag) jew 4 ml (ifrat) fiha din I-istrejn inattivata tal-bluetongue virus:

*Qawwa relattiva skont test ta’ gawwa fil-grieden imgabbel ma’ tilgima ta’ referenza li hija effikaci fin-naghag u/jew fl-ifrat.




