ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 1.5 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Sodium benzoate 5mg

Saccharin sodium

Sodium carboxyl methyl cellulose

Colloidal silicon dioxide

Citric acid monohydrate

Sorbitol solution

Disodium hydrogen-phosphate dodecahydrate

Essenza tal-ghasel

[lma, ppurifikat

Suspensjoni ta’ kulur isfar.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott
Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f’disturbi muskolu-skeletri¢i fil-klieb.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragiéi.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.




3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita renali.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispe¢i.
Fil-qtates, Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

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

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva Medic¢ina Anti-Infjammatorja Mhux Sterojdika (NSAIDs)
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod aé¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-
tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hatha Nugqgqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea

inkluz rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ulcera gastrika, Ul¢era fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana l-kbira

Enzimi tal-fwied elevati

Insuffi¢jenza renali

lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien I-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jiefqu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.




3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib .

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

NSAIDs ohra, djuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medic¢inali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti veterinarji medicinali uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghal trattament iktar fit-tul, ladarba tigi osservata r-risposta klinika (wara > 4 ijiem), id-doza tal-prodott

medicinali veterinarju tista’ tigi aggustata sal-inqas doza individwali effettiva li tirrifletti li 1-grad ta’
wgigh u inflammazzjoni asso¢jat mal-mard muskolo-skelettriku jista’ jvarja maz-zmien.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Hawwad sew qabel 1-uzu. Ghandu jinghata oralment jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett tal-prodott medi¢inali

veterinarju. Is-siringa tehel mal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi

mad-doza tal-manteniment. Ghaldaqstant ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-

volum tal-manteniment.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul 1-ewwel 3 sa 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf

wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem, jekk 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt l1-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat

ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.



3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Anti-Infjammatorja Mhux Sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesic¢i, kontra t-
tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat. Sa ¢ertu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombo¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in vitro u in vivo wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara li jinghata mill-halq u l1-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 7.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg, il-
koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-konéentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza

terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum tad-distribuzzjoni hu ta’
0.3 Vkg.

Metabolizmu
I1-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt 1i 1-
awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-

acidu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament
inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u
l-bqija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 6 xhur



5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun ta’ 15-il ml HDPE b’tapp li jirresisti I-ftuh mit-tfal jew flixkun tal-polyethylene terephthalate
(PET) tat-42, 100 jew 200 ml b’tapp li jirrezisti 1-ftuh mit-tfal, u Zewg siringi tal-polypropylene tal-kejl:
wahda ghall-klieb zghar (sa 20 kg) u wahda ghall-klieb akbar (sa 60 kg).

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

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull millilitru fih:

Sustanza attiva

Meloxicam 20 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Ethanol (96%)

159.8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycine

Sodium hydroxide

Hydrochloric acid, kon¢entrat

Meglumine

Ilma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni safra cara.

3.  TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Bagqar, majjali u zwiemel

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Bagar

Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata biex

ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqgsu s-

sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex ged

ireddghu

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.




Majjali

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged izappap
u dawk tal-inffammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-metrite-
agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

Zwiemel

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inffammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.

Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Tuzax f"annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Ara wkoll sezzjoni 3.7.

3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Trattament ta' ghoggicla bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas 1-
ugigh ta' wara l-operazzjoni. Il-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat
tal-ugigh wagqt il-procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh wagqt l-operazzjoni,
medikazzjoni fl-istess hin b’analgesiku adattat hi mehtiega.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bir-reqqa tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika l-htiega ta’ intervent kirurgiku.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux
Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u qis 1i turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6 Effetti mhux mixtieqa

Baqar:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni'

(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde?

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

'Hafifa u tghaddi malajr wara 1-ghoti taht il-gilda.
2Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Majjali:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde!

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Zwiemel:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde’

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

Frekwenza mhux determinate Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

(ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli):

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.
’Hafifa u tghaddi malajr wara l-ghoti taht il-gilda.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tqala u treddigh:

Bagar u majjali
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

Zwiemel
Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.




3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdici u anti-
infjammatorji jew ma’ medi¢ini antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu taht il-gilda (baqar).
Uzu fil-muskolu (majjali).
Uzu gol-vina (baqar, zwiemel).

Bagar

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2.5 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni
mill-gdid, skont kif ikun xieraq.

Majjali
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml / 100 kg

ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’
meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel

Injezzjoni wahda gol-vina b’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 3 ml / 100 kg ta’
piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inffammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tat-
trattament f’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt l-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Baqar

Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum;

Halib: 5 ijiem

Majjali
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem
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Zwiemel
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i 1-halib taghhom qed jintuza ghal konsum minn nies.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija,
analgesici u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu
punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Meloxicam ghandu
wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata

mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu qed ireddghu u majjali.
4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment
Wara 1-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmax ta’ 2.1 mcg/ml

u 2.7 mcg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’bagar zghar u f"bagar li jkunu ged ireddghu, rispettivament.
Wara 1-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur CmaX ta’ 1.9 pg/ml fi

zmien siegha fil-majjali.

Distribuzzjoni

Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’ Meloxicam
jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Kon¢entrazzjonijiet iktar baxxi, meta mgabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-
kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha l-iktar fil-halib u fl-a¢idu
biljari, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, 1-a¢idu biljari u I-awrina
fihom biss tra¢¢i tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-a¢idu u
ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.
[l-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda
f’baqar zghar u f’baqar li jkunu li qed jerdghu, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-Aalf-life tal-eliminazzjoni tal-plazma hi
ta’ madwar 2.5 sighat.

Fiz-zwiemel, wara li jinghata b’injezzjoni gol-vina, meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 8.5
sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u 1-bqija fl-ippurgar.
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5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li 1-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni, li jkun fih 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml,
minghajr kulur.

Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

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

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml

EU/2/11/134/008 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011
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9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 15mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Sodium benzoate 5mg

Saccharin sodium

Carmellose sodium

Silica, colloidal anhydrous

Citric acid monohydrate

Sorbitol, likwidu (mhux kristallizzanti)

Disodium phosphate dodecahydrate

Essenza tal-ghasel

[lma, ppurifikat

Suspensjoni orali viskuza bajda ghal offwajt

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’'mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
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3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

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

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra l-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi 1-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:

Rari hafna Nuggqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Dijarea', Ugigh addominali, Kolite
inkluz rapporti izolati): Urtikarja'?, Reazzjoni anafilattojde’.
IRiversibbli

’Hafifa

3Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm I-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, 1-uzu tieghu
f*din l-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-infjammatorji jew ma’
agenti antikoagulanti.
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3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem,
darba kuljum, sa 14-il jum. F’kaz li 1-prodott medicinali veterinarju jithallat mal-ikel, dan ghandu jizdied

ma’ kwantita zghira tal-ikel, gabel ma jigi mitmugh.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett tal-prodott medicinali
veterinarju. Is-siringa tehel fuq il-flixkun u ghandha skala ta’ 2ml .

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat b’mod kemm jista’ jkun preciz.
L-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq huwa rakkomandat.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Wara li jinghata l-prodott medicinali veterinarju, ghalaq il-flixkun billi tpoggi t-tapp, ahsel is-siringa tal-
kejl b’ilma shun u halliha tinxef.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat

ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i I-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum minn nies.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat.

Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.

Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi 1-produzzjoni ta’
thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.
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4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i
Assorbiment
Meta I-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-bijodisponibilita orali hi ta’ madwar 98%.

L-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jinkisbu wara madwar 2 sa 3 sighat. II-fattur tal-akkumulazzjoni ta’
1.08 jindika li meloxicam ma jakkumulax meta jinghata kuljum.

Distribuzzjoni
Madwar 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.12 1/kg.

Metabolizmu
Il-metabolizmu huwa kwalitattivament simili fil-firien, majjali zghar, fil-bniedem, baqar u majjali,
ghalkemm jezistu xi differenzi kwantitattivi. [l-metaboliti ewlenin li jinsabu f’kull spe¢i kienu l-metaboliti

5-hydroxy- u 5-carboxy u l-metabolit oxalyl. [I-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat. Intwera i 1-
metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’ialf-life terminali ta’ 7.7 sighat.
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 3 xhur

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

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

Flixkun tal-HDPE ta’ 100 ml jew 250 ml u tapp li jirrezisti t-tbaghbis u I-ftuh mit-tfal zghar u siringa tal-
kejl tal-polypropylene.

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

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

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkoncernat.
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6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/009 100 ml

EU/2/11/134/010 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR
{JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza attiva:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Lactose monohydrate

Silicified microcrystalline cellulose

Sodium acid citrate

Krospovidone

Talc

Toghma ta’ majjal

Magnesium stearate

Pilloli li jintmaghdu, ta’ lewn isfar ¢ar, b’linja wahda li jistghu jingasmu f*Zewg nofsijiet indags.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott
Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f’disturbi muskolu-skeleti¢i fil-klieb.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragiéi.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4 kg.
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3.4 Twissijiet spe¢jali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispe¢i.
Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossi¢ita renali.

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

Persuni li jafu 1i ghandhom sensittivita eccessiva ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u qis li turi 1-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hatha Nugqqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea

inkluz rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ul¢era gastrika, Ulcera fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana 1-kbira

Enzimi tal-fwied elevati

Insuffi¢jenza renali

lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien I-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jmorru wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib.
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3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

NSAIDs ohra, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jabbinaw hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Dan il-prodott
medi¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSA/Ds ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, gqabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti medic¢inali veterinarji uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum.

It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Kull pillola li tintmaghad fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghad-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10kg jew 25 kg rispettivament. Kull pillola 1i
tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-annimali.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

[l-prodotti medicinali veterinarji jistghu jinghataw mal-ikel jew mingharju, fihom it-toghma u jittiehdu
mill-bicca 1-kbira tal-klieb b’mod volontarju.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu mg/kg

(kg) 1 mg 2.5 mg

4-7 Va 0.13-0.1
7.1-10 1 0.14-0.1
10.1-15 1% 0.15-0.1
15.1-20 2 0.13-0.1
20.1 -25 1 0.12-0.1
25.1 35 1% 0.15-0.1
35.1-50 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ suspensjoni orali Inflacam ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghall-dozagg li jkun iktar preciz.
Ghal klieb li jiznu inqas minn 4 kg, 1-uzu ta’ suspensjoni orali Inflacam ghall-klieb hi rakkomandata.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul 1-ewwel 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem, jekk 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
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3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Anti-infjammatorja Mhux Sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi billi
tinibixxi s-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesi¢i, kontra t-
tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkoc¢iti fit-tessut ffammat. Sa ¢ertu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vitro u in vivo wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara li jinghata mill-halq u l1-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg, il-
konc¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-konéentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza
terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jabbina mal-proteini tal-plazma. Il-volum ta’ distribuzzjoni hu
ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu
I1-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll il-prodott ewlieni ta’ eskrezzjoni biljari,
filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,

derivattiv tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma
farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni
Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u
1-bqija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.
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5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin.
5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Strixxi tal-PVC / PVDC (250. 60) b’fojl ta’ 20 micron.

Dagsijiet tal-pakketti: 20 u 100 pillola

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

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 pillola.
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 pillola.
EU/2/11/134/013 2.5 mg, 20 pillola.
EU/2/11/134/014 2.5 mg, 100 pillola.

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}
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10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 5 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Ethanol (96%)

159.8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycine

Disodium edetate

Sodium hydroxide

Hydrochloric acid, kon¢entrat

Meglumine

Ilma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni safra ¢ara.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb u gtates

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

Klieb:

Ghas-solliev mill-infjammazzjoni u wgigh ' mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku. Biex inaqqas l-ugigh u l-infjammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

( 2tat€SI

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut

artab.
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3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn 6 gimghat u lanqas fi gtates li jiznu inqgas minn 2 kg.

Ara wkoll sezzjoni 3.7.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Wagqt 1-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux
Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

Rari hafna Nugqqas ta’ aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea

inkluz rapporti izolati): emorragika®, Ematemesi®, Ulcera gastrika?®, Ul¢era fil-musrana
z-zghira?, Ulcera fil-musrana 1-kbira?

Enzimi tal-fwied elevati
Insuffi¢jenza renali

Reazzjoni anafilattojde?

'Okkult.

’Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

3Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.
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Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Tuzax fuq
annimali tqal jew li qed ireddghu.

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medicinali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti
flimkien ta’ medi¢ini potenzjalment nefrotossic¢i ghandu jigi evitat. F’annimali Ii jkunu f’riskju tal-loppju
(ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda waqt il-loppju ghandha tigi
kkunsidrata. Meta l-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm riskju
ghall-funzjoni tal-kliewi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu taht il-gilda jew gol-vina (klieb).
Uzu taht il-gilda (qtates).

Klieb:

Mard muskolu-skeletriku:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg ta
piz tal-gisem).

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew Inflacam 1 mg u 2.5 mg pilloli li jintmaghadu ghall-
klieb jistghu jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament f’dozagg ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-
gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

)

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha):

Injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4
ml/10 kilogrammi ta’ piz tal-gisem), qabel I-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata 1-loppju.
Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta” meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg ta’
piz tal-gisem), qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.
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Numru massimu ta’ fethiet huwa 42 ghall-prezentazzjonijiet kollha.
3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u in vitro wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Wara 1-ghoti taht il-gilda, meloxicam hu kompletament bijodisponibbli, u 1-oghla medja ta’
koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ 0.73 mcg/ml fil-klieb u 1.1 mcg/ml fil-qtates intlahqu wara madwar 2.5
sighat u 1.5 sighat wara 1-ghoti rispettivament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-koncentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza
terapewtika fil-klieb u fil-qtates. Iktar minn 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum
tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.3 1/kg fil-klieb u 0.09 I/kg fil-qtates.

Metabolizmu

Fil-klieb, il-bi¢¢a 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari,
filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivattiv tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma
farmakologikament inattivi.

Fil-gtates, il-bi¢cca l-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari,
filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Instabu hames metaboliti prin¢ipali, u ntwera li
kollha kienu farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivat tal-a¢idu u
ghal diversi metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ spec¢i ohrajn mistharrga, il-passagg ewlieni tal-
bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam fil-qtates hi l-ossidazzjoni.
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Eliminazzjoni

Fil-klieb, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-
ippurgar, u l-bqija fl-awrina.

Fil-gtates, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-osservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost
principali fl-awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom.
21% tad-doza rkuprata titnehha fl-awrina (2% bhala meloxicam mhux mibdul, 19% bhala metaboliti) u
79% fl-ippurgar (49% bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metaboliti).

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li 1-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni, 1i jkun fih 10 ml, 20 ml jew 100 ml, minghajr
lI{(lillﬁri(unj ett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u majjali.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 5mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Ethanol (96%)

159.8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycine

Disodium edetate

Sodium hydroxide

Hydrochloric acid, kon¢entrat

Meglumine

Ilma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni safra ¢ara.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

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

Bagar

Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata biex

ittaffi s-sintomi klinic¢i tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu s-
sintomi klini¢i f’ghogiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira li mhumiex qed

ireddghu.

Ghas-solliev tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.
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Majjali

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged izappap
u dawk tal-inffammazzjoni.

Ghas-solliev ta’ wgigh ta’ wara l-operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f”annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

3.4 Twissijiet specjali

Xejn

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza l-prodott:

Trattament ta’ ghoggiela bil-prodott medic¢inali veterinarju 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas 1-
ugigh ta’ wara l-operazzjoni. Il-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat
tal-ugigh waqt il-pro¢edura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt l-operazzjoni,
medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

Kura ra’ qzieqez bil-prodott medicinali veterinarju qabel il-kastrazzjoni tnaqqas l-ugigh ta’ wara I-
operazzjoni. Biex jinkiseb solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni medikazzjoni simultanja
b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.

Biex tikseb 1-ahjar effett possibbli biex jittafa 1-ugigh wara operazzjoni, il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jinghata 30 minuta gabel intervent kirurgiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Evita l-uzu f’annimali 1i huma deidratati, ipovolaemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

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

Injezzjoni a¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medic¢ini Mhux
Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz i tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u u qis li turi 1-fuljett
ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
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3.6 Effetti mhux mixtieqa

Baqar:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni'

(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde?

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

'Hafifa u tghaddi malajr wara 1-ghoti taht il-gilda.
2Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Majjali:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde!

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tqala u treddigh:

Bagar
Jista’ jintuza waqt it-tqala.

Majjali
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medi¢ini antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Bagar
Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.

10 ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni
mill-gdid, skont kif ikun xieraq.
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Majjali

Disturbi fil-mixi:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml/ 25 kg
ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni:
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0,4 ml/ 5 kg
ta’ piz tal-gisem).

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintroduc¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u antiparassitici sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum

Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-

inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija,

analgesi¢i u antipiretici. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi 1-
produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu

ged ireddghu u majjali.
4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment
Wara 1-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmax ta’ 2.1 mcg/ml

1 wara 7.7 sighat f’baqar zghar.
Wara 1-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur CmaX ta’ 1.1-1.5 mcg/ml

fi zmien siegha fil-majjali.
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Distribuzzjoni
Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla konéentrazzjonijiet ta’ Meloxicam

jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Kon¢entrazzjonijiet iktar baxxi, meta mgabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-
kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu
I1-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha l-iktar fil-halib u fl-acidu
biljari, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢¢i tal-kompost prin¢ipali. Fil-majjali, I-ac¢idu biljari u I-awrina

fihom biss tra¢¢i tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-acidu u
ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda f"baqar zghar.
Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni tal-plazma hi
ta’ madwar 2.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u 1-bqija fl-ippurgar.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni, 1i jkun fih 20 ml, 50 ml, jew 100 ml,
maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkoncernat.
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6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull qgartas fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 330 mg.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Glukosju monohydrate

Povidone

Toghma tat-tuffieh (li fih hydroxyanisole butylated (E320))

Crospovidone

Granuli lewn isfar car.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel.

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

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’'mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel jiznu bejn 500 u 600 kg.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.
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3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ intolleranza, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun imhallat
f’ghalf muesli.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa biss ghall-uzu fiz-zwiemel li jiznu bejn madwar 500 u 600 kg.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:

Rari hatha Nugqgqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Dijarea', Ugigh addominali, Kolite
inkluz rapporti izolati): Urtikarja!?, Reazzjoni anafilattojde’.
'Riversibbli

’Hafifa

3Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, 1-uzu tieghu
f’din l-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

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

Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdici u anti-infjammatorji jew ma’
agenti antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Fil-ghalf uzu.
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Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem,
darba kuljum, sa 14-il jum. Il-prodott medi¢inali veterinjaru ghandu jkun mizjud ma’ 250 g ta’ ghalf
muesli, qabel 1-ghalf.

Kull qartas fih doza wahda ghal Ziemel li jizen bejn 500 u 600 kg u d-doza m’ghandhiex tinqasam f’dozi
izghar.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintroduc¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u antiparassitici sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i 1-halib taghhom qed jintuza ghal konsum minn nies.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01ACO06.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesic¢i, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkoc¢iti fit-tessut infjammat.

Sa certu punt minuri, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’
thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Assorbiment
Meta I-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-bijodisponibilita orali hi ta’ madwar 98%.

L-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plazma jinkisbu wara madwar 2 sa 3 sighat. [l-fattur tal-akkumulazzjoni ta’
1.08 jindika li meloxicam ma jakkumulax meta jinghata kuljum.

Distribuzzjoni
Madwar 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.12 I/kg.
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Metabolizmu

Il-metabolizmu huwa kwalitattivament simili fil-firien, majjali zghar, fil-bniedem, baqar u majjali,
ghalkemm jezistu xi differenzi kwantitattivi. Il-metaboliti ewlenin li jinsabu f’kull spe¢i kienu l-metaboliti
5-hydroxy- u 5-carboxy u l-metabolit oxalyl. [I-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat. Intwera i 1-
metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li -prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkunu mizjuda mal-ghalf muesli: uzu immedjat.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Qratas tal-paper foil (karta/PE/alu/PE) li fihom 1.5 g granuli ghal kull gartas f'kaxxa tal-kartun.
Dagsijiet tal-pakketti: 20 u 100 qartas.

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

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/022 20 qartas.
EU/2/11/134/021 100 qartas.
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

{JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull millitru wiehed fih:

Sustanza attiva:

Meloxicam 0.5 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Sodium benzoate

1.5 mg

Glic¢erina

Acidu ¢itriku monoidrat

Xanthan gum

Povidone

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Emulsjoni ta 'simethicone

Aroma tal-ghasel

Silika, colloidal anhydrous

Ilma, purifikat

Sospensjoni safra ¢ar lixxa.

3.  TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates

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

Ghas-serhan ta' ugigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara proceduri kirurgici fil-qtates, ez.

operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Ghal serhan ta’ ugigh u inffammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-qtates.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.
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Tuzax fuq gtates li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza I-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kKirurgici:
F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l-ugigh bi
prodott medicinali addizzjonali.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i:
Ir-rispons ghat-terapija fit-tul ghandu jkun immonitorjat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.

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

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz i tibilghu, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi l-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-
tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hatha Nugqgqas ta’ aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea
inkluz rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ul¢era gastrika, Ul¢era fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana I-kbira,

Enzimi tal-fwied elevati,

Insuffi¢jenza renali.

lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda
f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.
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Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew
lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh (ara sezzjoni
3.3)

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medicinali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti
flimkien ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment nefrotossi¢i ghandu jigi evitat.

It-trattament minn qabel b’sustanzi antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, gabel ma tibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, iridu jigu
kkunsidrati 1-proprjetajiet farmakologici tal-prodotti medic¢inali veterinarji uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:

Wara l-kura inizjali b’Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qtates, kompli 1-kura 24 siegha
wara b’Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem (0.1 ml /kg). Id-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha)
sa erbat ijiem.

Disturbi muskolu-skeletrici akuti:

Il-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.4 ml /kg) fl-ewwel
jum.

[l-kura ghandha titkompla darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.05 mg
ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg) sakemm l-ugigh u l-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletrici kronici:

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(0.2 ml /kg) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24
siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg).

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 7 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, l-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Siringa ta 'ml hija pprovduta bil-prodott. Il-precizjoni tas-siringa mhix adatta ghat-trattament tal-qtates ta
‘inqas minn 1 kg.Hawwad tajjeb qabel 1-uzu. Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttament fil-halq.
Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.
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3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza e¢cessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza ecc¢essiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f’sezzjoni 3.6, huma mistennija li jkunu iktar
severi u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u antiparassitici sabiex jigi limitat
ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u in vitro urew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment
Jekk I-annimal ikun sajjem meta jinghata d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma jinkisbu wara
madwar 3 sighat. Jekk 1-annimal ikun kiel meta jinghata d-doza, 1-assorbiment jista’ jsehh ftit aktar tard.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-konéentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza
terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt 1i 1-
awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Hames metaboliti prin¢ipali ntwera li kollha kienu
farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ a¢idu u ghal diversi
metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ speci ohrajn investigati, il-passagg ewlieni tal-bijotrasformazzjoni ta’
meloxicam fil-qtates hi l-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-osservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost prin¢ipali fl-
awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom. 21 % tad-doza
rkuprata titnehha fl-awrina (2 % bhala meloxicam mhux mibdul, 19 % bhala metaboliti) u 79 % fl-
ippurgar (49 % bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metaboliti).
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5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30-il xahar
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott:

3 mlu 5 ml flixkun: 14-il jum

10 ml u 15 ml flixkun: 6-il xahar

5.3 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

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

Flixkun tal-polyethylene ta 'densita gholja abjad li fih ta’ 10 ml jew 15 ml u tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal
zghar.

Flixkun tal-polipropilene li fih ta’ 3 ml jew 5 ml u tapp li jirrezisti 1-ftuh mit-tfal zghar.Kull flixkun huwa
ppakkjat fkaxxa tal-kartun b'siringa tal-kejl ta 'ml (barmil fil-polypropylene u planger / piston
f'polyethylene ta' densita baxxa).

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

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml
EU/2/11/134/026 5ml
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Xejn.
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ANNESS III

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

KAXXA TAL-KARTUN (15 ml, 42 ml, 100 ml u 200 ml flixkun).

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba miftuh uza fi zmien 6 xhur,sa  / /

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (100 ml u 200 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.5 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (15 ml u 42 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 7€

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1.5 mg/ml

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (20 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml flixkun)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: uzu s.c. jew i.v.
Majjali: uzu i.m.

Zwiemel: uzu i.v.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i I-halib taghhom qed jintuza ghal konsum minn nies.

55



‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum,sa __ / _ /

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bZzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (50, 100 m! u 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Uzu taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali
Uzu gol-muskoli.

Zwiemel
Uzu gol-vina.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i I-halib taghhom qed jintuza ghal konsum minn nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (20 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam ~ - ﬁ

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot{numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (100 ml jew 250 ml flixkun)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 15 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza fannimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum minn nies.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba miftuh uza fi zmien 3 xhur,sa  / /

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (100 ml u 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 15 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li I-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum minn nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba miftuh vza fi zmien 3 xhur.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUNA (20 pillola, 100 pillola)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2.5 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 pillola li jintmaghdu
100 pillola li jintmaghdu

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 pillola li jintmaghdu
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 pillola li jintmaghdu
EU/2/11/134/013 2.5 mg, 20 pillola li jintmaghdu
EU/2/11/134/014 2.5 mg, 100 pillola li jintmaghdu

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

64



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

FOLJA (20 pillola u 100 pillola)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 7€

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2.5 mg

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. (xx/ss)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (10 ml, 20 ml, 100 ml kunjetti)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 ml
100 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Klieb: uzu s.c. jew i.v.
tates: uzu s.c.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum,sa __ / _ /

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjetti (100 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam 5 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Klieb: uzu s.c. jew i.v.
tates: uzu s.c.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum,sa __ / _ /

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETTI (10 ml u 20 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam ” o

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 5 mg/ml

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (20 ml, 50 ml, 100 ml kunjetti)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Baqar: uzu s.c. jew i.v.
Majjali: uzu i.m.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum,sa __ / _/

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/018 20 ml
EU/2/11/134/019 50 ml
EU/2/11/134/020 100 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT (100 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: uzu taht il-gilda jew gol-vini.
Majjali: uzu gol-muskoli.

Agqra l-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum,sa __ / _ /

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT (20 ml u 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam H -

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (20 gartas jew 100 gartas)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull gartas fih:

Meloxicam 330 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 qartas
100 qartas.

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Fil-ghalf uzu.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum minn nies.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}.

Ladarba jithallat mal-ghalf, uza immedjatament.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/022 20 qartas
EU/2/11/134/021 100 gartas

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Qartas

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam ”

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull qartas fih:

Meloxicam 330 mg.

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}.

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (3 ml, 5 ml, 10 ml u 15 ml flixkun)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 0.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

3 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 14-il jum,sa _ / /
5 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 14-il jum,sa _ / /
10 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur, sa

I_i_.
15 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur,sa __ / /.
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml
EU/2/11/134/026 5ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN (3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 0.5 mg/ml

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 1.5 mg

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 5mg

Suspensjoni ta’ kulur isfar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f’disturbi muskolu-skeletri¢i fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq klieb 1i jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni w emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f*disturbi emorragiéi.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeéi ghal xiex huwa indikat

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispe¢i.
Fil-qtates, Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita renali.

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

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva medicina anti-infjammatorja mhux sterojdika (NSAIDs)
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
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F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod aé¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-
tikketta lit-tabib.

Tqgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohra, djuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medi¢inali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti veterinarji medicinali uzati gabel.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Rari hafna (<1 annimal / Nuqqas t’aptit, Letargija
10,000 annimal ittrattati, inkluz Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea
rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ulcera gastrika, Ulcera fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana 1-kbira
Enzimi tal-fwied elevati
Insuffi¢jenza renali
lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi Zzmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jiefqu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.
Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.
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Dozagg

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f'intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghal trattament iktar fit-tul, ladarba tigi osservata r-risposta klinika (wara > 4 ijiem), id-doza tal-prodott
medic¢inali veterinarju tista’ tigi aggustata sal-inqas doza individwali effettiva li tirrifletti li 1-grad ta’
wgigh u inflammazzjoni assoé¢jat mal-mard muskolo-skelettriku jista’ jvarja maz-zmien.

Mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Hawwad sew qabel 1-uzu. Ghandu jinghata oralment jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halgq.
Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Inflacam ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa
tehel mal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem, li tikkorrispondi mad-doza tal-
manteniment (jigifiieri 0.1 mg ta’ meloxicam/kg tal-piz tal-gisem). Ghaldagstant ghall-bidu tat-terapija fl-
ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-volum tal-manteniment.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul I-ewwel 3 sa 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem, jekk 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.
Evita l-introduzzjoni tal-kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-flixkun
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

6 xhur.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
Dagsijiet tal-pakketti

EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 ml

Flixkun b’siringa tal-kejl ta’ 15, 42, 100 jew 200 ml.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: + 32-(0) 16 38 72 60

phv(@virbac.be

Peny06smka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36 703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk
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EA0LGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopopemon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimerd 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

1ére avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 0240 92 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog
14452, Metopopeamon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u Zwiemel.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 20 mg

Ingredjenti ohra:
Ethanol (96 %) 159.8 mg

Soluzzjoni safra ¢ara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagqar, majjali u zwiemel.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar
Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata biex

ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija ta’ idratazzjoni orali mill-gdid, biex jitnaqqgsu s-
sintomi klini¢i f*ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar zghar i mhumiex ireddghu.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggicla.

Majjali

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun qed izappap
u dawk tal-inflammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-metrite-
agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

Zwiemel

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.

Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.
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Tuzax f’annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Ara wkoll sezzjoni “Twissijiet specjali” — “Tqala u treddigh”.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas I-
ugigh ta' wara l-operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh waqt il-
procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-
istess hin b’analgesiku adattat hi mehtiega.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Evita l-uzu f"annimali i huma deidratati, ipovolemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossic¢ita tal-
kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bir-reqqa tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika l-htiega ta’ intervent kirurgiku.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali

Injezzjoni ac¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh.

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod accidentali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Bagar u majjali: Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel: Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medi¢ini antikoagulanti.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa

Baqar:

Komuni

(iktar minn annimal wiehed izda inqas minn 10 annimali ghal Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
kull 100 annimal ittrattat):
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Rari hatna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojde?

'Hafifa u tghaddi malajr wara 1-ghoti taht il-gilda.
2Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Majjali:

Rari hatna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojde’

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Zwiemel:

Rari hatna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojde!

Frekwenza mhux determinata

(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli): Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.
’Hafifa u tghaddi malajr wara l-ghoti taht il-gilda.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda (baqar).
Uzu fil-muskolu (majjali).
Uzu gol-vina (baqar, zwiemel).

Baqar

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2.5 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni
mill-gdid, skont kif ikun xieraq.

Majjali

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml/ 100 kg
ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’
meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel

Injezzjoni wahda gol-vina b’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 3 ml/ 100 kg ta’
piz tal-gisem).
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Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tat-
trattament f’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.
Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum minn nies.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-kunjett
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:
28-il jum

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

92



Dagsijiet tal-pakketti:
Kunjett tal-injezzjoni ta’ 20, 50, 100 jew 250 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JJ/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

u

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
In-Netherlands.

u

Labiana Life Sciences, S.A.,

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa,
08228 Barcelona

Spanja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
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Tél/Tel: + 32-(0) 16 387 260
phv@virbac.be

Peny6auka bonarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metopopewmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimerd 179-181

Estija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0) 16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska
VIRBAC Sp. Z o.0.
ul. Putawska 314
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ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiag

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roméinia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 15 mg

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 5mg

Suspensjoni orali viskuza bajda ghal offwajt.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Zwiemel.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u mill-ugigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fiz-zwiemel.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

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

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi 1-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.
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Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, 1-uzu tieghu
f*din l-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medicini antikoagulanti.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza ecc¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:

Rari hafna Nugqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Dijarea', Ugigh addominali, Kolite
inkluz rapporti izolati): Urtikarja'?, Reazzjoni anafilattojde’.
'Riversibbli

’Hafifa

3Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Dozagg

Suspensjoni orali biex tinghata f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum. Dan
huwa ekwivalenti ghal 1 ml tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal kull 25 kg ta' piz tal-gisem taz-
zwiemel. Per ezempju, ziemel li jizen 400 kg se jir¢ievi 16 ml tal-prodott medi¢inali veterinarju, ziemel li
jizen 500 kg se jir¢ievi 20 ml tal-prodott medic¢inali veterinarju , u ziemel li jizen 600 kg se jir¢ievi 24 ml
tal-prodott medi¢inali veterinarju.
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Mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Hawwad tajjeb gabel 1-uzu. Biex jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira tal-ikel, qabel 1-ghalf, jew

direttamemt fil-halq.
Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fuq il-
flixkun u ghandha skala ta’ 2ml.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt I-uzu.

Wara li taghti I-medi¢ina, aghlaq il-flixkun billi terga’ tpoggi t-tapp f’postu, ahsel is-siringa tal-kejl b’ilma
shun u halliha tinxef.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li qed jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-flixkun
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 3
xhur

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi I-medic¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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Dagsijiet tal-pakketti
Flixkun b’siringa tal-kejl ta’ 100 jew 250 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija

phv(@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny0iauka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., VIRBAC BELGIUM NV

Loughrea, Esperantolaan 4

Co. Galway, BE-3001 Leuven

Ireland. Belgique / Belgien

Telephone: +353 (0)91 841788 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie info@virbac.be

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic s.1.0. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Vici utca 81. 4 emelet.

156 00 Praha 5 HU-1056 Budapest

Ceska republika Tel: +36703387177

Tel.: +420 608 836 529 akos.csoman@virbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° YA E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metopopewmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiag

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
2. Kompozizzjoni
Kull pillola 1i tintmaghad fiha:
Sustanza attiva
Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2.5mg

Pilloli i jintmaghdu, ta’ lewn isfar ¢ar, b’linja wahda li jistghu jingasmu f*Zewg nofsijiet indags.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh fdisturbi muskolu-skeletri¢i akuti kif ukoll kroni¢i fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragiéi.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4 kg.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeéi ghal xiex huwa indikat

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispe¢i.
Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita renali.

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

Persuni li jafu 1i ghandhom sensittivita eccessiva ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u qis li turi 1-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.
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Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohra, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jabbinaw hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossi¢i. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSA/Ds ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti medicinali veterinarji uzati gabel.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hatna Nuggqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar!, Dijarea

inkluz rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ulcera gastrika, Ulcera fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana 1-kbira

Enzimi tal-fwied elevati

Insuffi¢jenza renali

lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi Zzmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jehaddu malajr u jmorru wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum.
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It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Kull pillola 1i tintmaghad fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghal doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10 kg jew 25 kg rispettivament. Kull pillola
li tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-kelb.

I-pilloli 1i jintmaghadu Inflacam jistghu jinghataw mal-ikel jew mingharju, fihom it-toghma u jittiehdu
mill-bi¢ca 1-kbira tal-klieb b’mod volontarju.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu

(kg) 1 mg 2.5mg mg/kg

4-7 Va 0.13-0.1
7.1-10 1 0.14-0.1
10.1-15 1Y% 0.15-0.1
15.1-20 2 0.13-0.1
20.1-25 1 0.12-0.1
25.1-35 1Y% 0.15-0.1
35.1-50 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ Inflacam suspensjoni orali ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghall-dozagg li jkun iktar preciz.
Ghall-klieb 1i jiznu inqas minn 4 kg, l-uzu ta’ Inflacam suspensjoni orali ghall-klieb hi rakkomandata.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul l-ewwl 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex tizgura dozagg korrett, piz tal-gisem ghandu jigi kkalkulat kemm jista’ jkun sewwa.

Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieragq.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-pakkett
tal-folji wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini 1i ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 pillola
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 pillola
EU/2/11/134/013 2.5 mg, 20 pillola
EU/2/11/134/014 2.5 mg, 100 pillola

Dagsijiet tal-pakketti:
20 u 100 pillola.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny06iuka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopopewon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-qtates.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 5 mg

Ingredjenti ohra:
Ethanol (96 %) 159.8 mg

Soluzzjoni safra ¢ara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u gtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Klieb:
Ghas-solliev mill-infjammazzjoni u wgigh ' mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku. Biex inaqqas l-ugigh u l-infjammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn 6 gimghat u lanqas fi gtates li jiznu ingas minn 2 kg.

Irreferi ghas-sezzjoni “Twissijiet spec¢jali” — “Tqala u treddigh”.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeéi ghal xiex huwa indikat

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Wagqt 1-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.
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M’ghandha tinghata 1-ebda tip ta’ terapija ta’ segwitu orali bl-uzu ta' meloxicam jew NSAIDs fil-qtates,
peress li skedi ta’ dozagg xierqga ghal trattamenti ta’ segwitu bhal dawn ma gewx stabbiliti.

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

Injezzjoni ac¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh.

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib.
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hatha mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medic¢inali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti
flimkien ta’ medi¢ini potenzjalment nefrotossic¢i ghandu jigi evitat. F’annimali li jkunu f’riskju tal-loppju
(ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda waqt il-loppju ghandha tigi
kkunsidrata. Meta 1-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm riskju
ghall-funzjoni tal-kliewi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament irid, madankollu,
jikkunsidra l-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

Rari hatna Nugqqas ta’ aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar!, Dijarea
inkluz rapporti izolati): emorragika’, Ematemesi®, Ulcera gastrika®, Ulcera fil-musrana
z-zghira?, Ul¢era fil-musrana 1-kbira?

Enzimi tal-fwied elevati
Insuffi¢jenza renali
Reazzjoni anafilattojde’

'Okkult.

2Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f*hafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

3Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.
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b

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda jew gol-vina (klieb).
Uzu taht il-gilda (qtates).

Klieb:

Mard muskolu-skeletriku:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg ta’
piz tal-gisem).

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew Inflacam 1 mg u 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-
klieb jistghu jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament f’dozagg ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-
gisem, 24 siegha wara 1-ghoti tal-injezzjoni.

Tnagqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha):
Injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.4 ml/10 kg ta’ piz tal-gisem) qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni tal-ovarjoisterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta” meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg ta’
piz tal-gisem) qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata 1-loppju.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat |-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

Numru massimu ta' fethiet huwa 42 ghall-prezentazzjonijiet kollha.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra.
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Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-kunjett
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:
28-il jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/11/134/015 10 ml.

EU/2/11/134/016 20 ml.

EU/2/11/134/017 100 ml.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kunjett tal-injezzjoni ta’ 10, 20, u 100 ml.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

u

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
In-Netherlands.

u

Labiana Life Sciences, S.A.,

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa,
08228 Barcelona

Spanja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqga:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0auka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. A®nvav - Aopiog
14452, Metopopewmon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-805 05 55 55

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: 43902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 5 mg

Ingredjenti ohra:
Ethanol (96 %) 159.8 mg

Suspensjoni orali viskuza bajda ghal offwajt.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagqar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar
Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata biex

ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqgsu s-
sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar zghar i mhumiex ged ireddghu
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun qed izappap
u dawk tal-inffammazzjoni.

Ghas-solliev ta” wgigh ta’ wara l-operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qgalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

117



6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossi¢ita tal-
kliewi.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Trattament ta’ ghoggiela b’Inflacam 20 minuta qgabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas l-ugigh ta’ wara 1-
operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija
tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku
adattat hi mehtiega.

Kura ta’ qzieqez b’Inflacam qabel il-kastrazzjoni tnaqqas 1-ugigh ta’ wara l-operazzjoni. Biex jinkiseb
solliev tal-ugigh matul l-operazzjoni medikazzjoni simultanja b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.
Biex tikseb 1-ahjar effett possibbli biex jittafa 1-ugigh wara operazzjoni, Inflacam ghandu jinghata

30 minuta gabel intervent kirurgiku.

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh.

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod accidentali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u u qis li turi I-fuljett

ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Bagqar: Jista’ jintuza wagqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdici u anti-
infjammatorji jew ma’ medicini antikoagulanti.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Bagar:

Komuni
(aktar minn annimal wiehed izda ingas minn 10 annimali f’kull
100 annimal ittrattat): Nefha fis-sit tal-injezzjoni'

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Reazzjoni anafilattojde?

'Hafifa u tghaddi malajr wara 1-ghoti taht il-gilda.
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2Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b’mod sintomatiku.

Majjali:

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):
Reazzjoni anafilattojde’

'Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-
medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda jew gol-vina (bagar).
Uzu fil-muskolu (majjali).

Bagar

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 10
ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
¢did, skont kif ikun xieraq.

Majjali

Disturbi fil-mixi:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml / 25 kg
ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/ 5 kg
ta’ piz tal-gisem) qabel l-operazzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt l-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem
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11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-kunjett
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28-il jum .

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi I-medic¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/018 20 ml.
EU/2/11/134/019 50 ml.
EU/2/11/134/020 100 ml.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kunjett tal-injezzjoni ta’ 20, 50 u 100 ml.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

u

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
In-Netherlands.

u

Labiana Life Sciences, S.A.,

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa,

08228 Barcelona
Spanja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: + 32-(0) 16 387 260
phv@virbac.be

Peny6auka bonarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: + 32-(0) 16 387 260
info@virbac.be
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Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
14452, Metopopewmon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Teél: +33 (0)-800 73 09 10

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. Z o.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metopopeanon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.

2. Kompozizzjoni

Kull qartas fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 330 mg

Granuli lewn isfar car.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Zwiemel.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u mill-ugigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fiz-zwiemel jiznu bejn 500 u 600 kg.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ intolleranza, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun imhallat
f*ghalf muesli.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa biss ghall-uzu fiz-zwiemel li jiznu bejn madwar 500 u 600 kg.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.
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Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, 1-uzu tieghu
f’din l-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi Zzmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-infjammatorji jew ma’
agenti antikoagulanti.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:

Rari hafna Nuggqas t’aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Dijarea', Ugigh addominali, Kolite
inkluz rapporti izolati): Urtikarja'?, Reazzjoni anafilattojde’.
'Riversibbli

’Hafifa

3Li tista’ tkun serja (inkluz fatali). Jekk issehh tali reazzjoni, din ghandha tigi kkurata b>’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Fil-ghalf uzu.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem,
darba kuljum, sa 14-il jum. Il-prodott ghandu jkun mizjud ma 250 g ta’ ghalf muesli, qabel ma 1-ghalf.

Kull gartas fih doza wahda ghal Ziemel tizen bejn 500 u 600 kg u id-doza m'ghandhomx ikunu magsuma
f'dozi izghar.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieragq.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

125




10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum minn nies.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-qartas
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkunu mizjuda mal-ghalf muesli: uzu immedjat.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/021 20 qartas
EU/2/11/134/022 100 gartas

Dagsijiet tal-pakketti:
20 u 100 gartas.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JJ/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0iuka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° YA E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: 43902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

14452, Metopopeanon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 0.5 mg

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 1.5 mg

Sospensjoni safra ¢ar lixxa.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan ta' ugigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici
fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Ghal serhan ta’ wgigh u infjammazzjoni 'mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-qtates.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq qtates li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal 1i jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:
F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l-ugigh bi
prodott medicinali addizzjonali.
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Disturbi muskolu-skeletrici kronici:
Ir-rispons ghat-terapija fit-tul ghandu jkun immonitorjat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.

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

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-
tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh (ara sezzjoni “5.
Kontraindikazzjonijiet”)

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hatha mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott medi¢inali
veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti
flimkien ta’ prodotti medic¢inali veterinarji potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat.

It-trattament minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, iridu jigu
kkunsidrati 1-proprjetajiet farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:

Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klinici ta’ doza eccessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta” doza ecc¢essiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati fis-sezzjoni “Reazzjonijiet avversi”, huma
mistennija li jkunu iktar severi u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament
sintomatiku

Inkompatibbiltajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Nugqqas ta’ aptit, Letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Rimettar, Dijarea, Demm mohbi fl-ippurgar', Dijarea

inkluz rapporti izolati): emorragika, Ematemesi, Ulcera gastrika, Ul¢era fil-musrana z-
zghira, Ulcera fil-musrana I-kbira,

Enzimi tal-fwied elevati,
Insuffi¢jenza renali.

lokkult.

Dawn l-effetti sekondarji f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda
f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.
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Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:

Wara l-kura inizjali b’Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal gtates, kompli 1-kura 24 siegha
wara b’Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem (0.1 ml /kg). Id-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha)
sa erbat ijiem.

Disturbi muskolu-skeletrici akuti:

Il-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.4 ml /kg) fl-ewwel
jum,

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.05 mg
ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg) sakemm l-ugigh u l-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletrici kronici:

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(0.2 ml /kg) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24
siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg).

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 7 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, l-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Siringa ta 'ml hija pprovduta bil-prodott. Il-precizjoni tas-siringa mhix adatta ghat-trattament tal-qtates ta
‘inqas minn 1 kg.

Hawwad tajjeb qabel l-uzu. Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttament fil-halq.

0. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl kalibrat b’mod xieraq

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.
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11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u il-flixkun
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

1z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:
Flixkun ta’ 3 ml u 5 ml: 14-il jum
Fliexkenta’ 10 ml u 15 ml: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medic¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/134/023 10 ml.
EU/2/11/134/024 15 ml.
EU/2/11/134/025 3 ml.
EU/2/11/134/026 § ml.

Dagsijiet tal-pakketti:
Flixkunta’ 1 x3ml, 1 x 5ml, 1 x 10 ml jew 1 x 15 ml b’siringa tal-kejl.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JJ/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260
phv(@virbac.be

Peny06auka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metopopewmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Teél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: 43902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiag

14452, Metopopewon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
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