ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Eluracat 20 mg/ml soluzzjoni orali ghall-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanza mhux attiva:
Capromorelin

Ingredjenti ohra:

15.4 mg ekwivalenti ghal 20 mg capromorelin tartrate

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

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

Sodium methyl parahydroxybenzoate (E 219)

1.5 mg

Sodium propyl parahydroxybenzoate (E 217)

0.25 mg

Sodium chloride

Citric acid

Sucralose

Vanillin

Povidone (K-90)

Glycerol

Maltitol, likwidu

Magnasweet 110 (glycyrrhizic acid,
monoammonium glycyrrhizinate)

Ilma purifikat

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal safranija jew orangjo.

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

Qtates

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

Ghal zieda fil-piz tal-gisem fi gtates li jesperjenzaw nuqqas ta’ aptit jew telf ta' piz mhux intenzjonat li

jirrizulta minn kundizzjonijiet medic¢i kronici (ara sezzjoni 4.2).

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi qtates b'ipersomatotropizmu (akromegalija).




3.4 Twissijiet spe¢jali

Dan il-prodott medicinali veterinarju ma jittrattax il-kundizzjonijiet medic¢i kronic¢i sottostanti izda hu
intenzjonat biex jipprovdi terapija ta' appogg.

L-effika¢ja fil-gtates ta' inqas minn 6 snin jew b'piz tal-gisem ta' inqas minn 2 kg ma gietx evalwata.

L-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita ghal aktar minn 90 jum. Ghalhekk,
meta t-trattament jinghata ghal tul ta’ Zmien itwal, ir-rispons ghat-trattament ghandu jigi mmonitorjat.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

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

Il-prodott medi¢inali veterinarju ntwera li jzid il-livelli tal-glukozju fis-serum fil-qtates, b'effetti
varjabbli hafna fi gtates individwali. Madankollu, fi qtates mhux dijabeti¢i 1-mekkanizmi omeostati¢i
jadattaw biex izommu l-livelli tal-glukozju fid-demm f"meded normali wara ftit granet. L-uzu fi gtates
b’dijabete mellitus ma giex evalwat. F’kazijiet ta’ dijabete mellitus, uza biss skont il-valutazzjoni tal-
benefic¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

Uza b’kawtela fi gtates bi pressjoni baxxa peress li I-prodott medicinali veterinarju kkawza tnaqqis fir-
rata tal-qalb u I-pressjoni tad-demm ghal sa 4 sighat wara 1-ghoti tad-doza lil gtates f’sahhithom.
Dawn l-effetti treggghu lura permezz ta’ interazzjoni mill-bniedem segwita bit-tmigh lill-qattus.

Uza b’kawtela fi gtates b’disfunzjoni tal-fwied peress li capromorelin jigi metabolizzat fil-fwied.

Is-sigurta fil-qtates li jkollhom inqas minn 10 xhur jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg ma gietx
evalwata.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal perjodu ta’ trattament ta’ aktar minn 90 jum fi qtates
b’kundizzjonijiet medici kroni¢i ma gietx evalwata. Ghalhekk, meta t-trattament jinghata ghal tul ta’
zmien itwal, il-qtates ghandhom jigu mmonitorjati.

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

F’kaz i jibilghuh b’mod ac¢cidentali t-tfal, jistghu jigu osservati sinjali hfief u riversibbli ta’ ugigh
addominali, letargija, sensazzjoni ta’ sturdament, palpitazzjoni, ugigh fin-naha t’isfel tad-dahar,
thossuhom jaharqu u zieda fl-gharaq. F’kaz li tibilghu b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-
ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medié¢inali veterinarju fih parabens u povidone, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici. Nies b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal dawn is-sustanzi ghandhom jaghtu I-prodott
medi¢inali veterinarju b’kawtela.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-gilda. Ghandu jigi
evitat kuntatt dirett mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Ahsel idejk wara l1-uzu. F’kaz ta’ kuntatt
accidentali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah iz-Zona affettwata immedjatament b’hafna ilma gieri.
Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:



Komuni hafna Produzzjoni eccessiva ta’ bzieq'

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Komuni Dijarea, Rimettar
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Anemija
ittrattati): LeZjonijiet fil-gilda (fuq il-halq u 1-geddum)
Deidratazzjoni, Letargija
Rari Anoressija
(1 sa 10 annimali / 10 000 annimal Disturb fl-imgiba
ittrattati):
Rari hafna Bradikardija, Pressjoni baxxa
(<1 annimal / 10,000 annimal Dispnea
ittrattat, inkluzi rapporti izolati): Telf ta' sensi, Sedazzjoni
Rimbez
Dghufija fil-muskoli
Habi

!'Fil-hin tad-dozagg u ghaddiet wara ftit minuti.

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

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

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tghammir, it-tqala u fit-treddigh
fl-ispeci fil-mira. Studji fil-laboratorju fil-firien urew evidenza ta’ hsara fit-tqala. Tuzax fi qtates li
jkunu fi Zmien it-tghammir, tqal u li ged ireddghu.

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

Xejn 1i hu maghruf.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Id-doza rakkomandata hija 2 mg/kg tal-piz tal-gisem li hija ekwivalenti ghal 0.1 ml/kg tal-piz tal-
gisem. Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata darba kuljum direttament fil-halgq.

Biex taghti 1-prodott medicinali veterinarju:

- Nehhi I-ghatu, dahhal is-siringa tad-dozagg, aqleb il-flixkun, igbed l1-ammont xieraq ta’ soluzzjoni
billi tuza siringa bi skala ml.

- Poggi I-flixkun lura fil-pozizzjoni wieqfa, nehhi s-siringa, ghalaq 1-ghatu sewwa.

- Aghti s-soluzzjoni fil-halq tal-qattus.

- Lahlah is-siringa u l-planger bl-ilma u hallihom jinxfu.



It-tul ta’ Zmien tat-trattament jiddependi fuq ir-rispons osservat ghat-trattament. L-ghoti fit-tul tal-
prodott medicinali veterinarju x’aktarx ikun mehtieg peress li I-kundizzjonijiet medi¢i kronici
ghandhom it-tendenza li jkunu ta' natura progressiva, u t-telf fil-piz huwa mistenni li jkompli jekk ma
jigux ittrattati.

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

Wara l-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju sa 5 darbiet id-doza rakkomandata ghal 6 xhur lil gtates
zghar f’sahhithom gew osservati r-reazzjonijiet avversi li gejjin. Gew innutati zidiet hfief u mhux
progressivi fil-livelli tat-trigliceridi fi gtates irgiel. Giet osservata zieda fil-proporzjon tal-piz tal-fwied
ghal mohh u giet innutata 1-vakwolazzjoni tal-fwied f"zewg annimali (wiehed fil-grupp ta’ 3x u
wiehed fil-grupp ta’ 5x). Gie osservat qattus ragel wiehed b’ipergli¢cemija u glukosurja fil-grupp ta’
5x. Reazzjonijiet avversi ohra osservati kienu konsistenti ma’ dawk imsemmija f’sezzjoni 3.6.

Capromorelin zied il-konc¢entrazzjonijiet tal-ormon tat-tkabbir fis-serum fi qtates f’sahhithom
b’dozagg ta’ 6 mg/kg tal-piz tal-gisem. L-effett kien 1-oghla wara 1-ewwel doza u kien attenwat fil-
jiem ta’ wara.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i 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 Kodici ATC veterinarja: QHO1AX90

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Capromorelin huwa agonist selettiv tar-ricettur ta’ ghrelin. Capromorelin jehel mar-ricetturi ta’ ghrelin
fl-ipotalamu biex jistimula l-aptit, u fil-glandola pitwitarja biex jistimula t-tnixxija tal-ormon tat-
tkabbir (GH, growth hormone). Zieda fil-GH tistimula r-rilaxx tal-fattur tat-tkabbir 1 li jixbah I-
insulina (IGF-1, insulin like growth factor 1) mill-fwied, li mbaghad jistimula zieda fil-piz.

L-effetti klini¢i ta’ capromorelin fil-qtates huma tahlita ta’ zieda fil-konsum tal-ikel u bidliet
metaboli¢i li jirrizultaw f*Zieda fil-piz.

Fi gtates f”sahhithom, capromorelin zied il-konsum tal-ikel, il-piz tal-gisem u l-koncentrazzjonijiet ta’
IGF-1 fis-serum. Fi qtates b’mard kroniku tal-kliewi u telf ta’ piz tal-gisem mhux intenzjonat ta’ > 5



%, capromorelin zied il-piz tal-gisem b’6.8 % meta mqabbel mal-grupp ta’ kontroll mhux ittrattat wara
55 jum ta’ trattament.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

L-irbit ta’ capromorelin mal-proteini tal-plazma tal-qtates kien moderat (61 %) fuq il-medda ta’
koncentrazzjoni evalwata ta’ 1 ng/ml sa 100 ng/ml.

Il-parametri farmakokineti¢i kollha bbazati fuq ghoti gol-vini, gew ikkalkulati b’data mill-
formulazzjoni mhux finali.

Wara ghoti orali, capromorelin gie assorbit malajr fi qtates b’ Tmax ta’ 0.5 sighat (minghajr ikel) segwit
mit-tieni zieda li kienet oghla mill-ewwel wahda, wara saghtejn. Il-half-life medja ta’ capromorelin
fis-serum wara I-ghoti gol-vini u 1-ghoti orali hija 0.9 sighat u siegha (1.0). It-tnehhija sistemika medja
hija ta’ 31.1 ml/min/kg tal-piz tal-gisem u I-volum apparenti medju tad-distribuzzjoni huwa ta’ 1.6 I/’kg
tal-piz tal-gisem. I1-half-life qasira tista’ tigi attribwita ghat-tnehhija sistemika medjana flimkien ma’
volum medjan ta’ distribuzzjoni. IlI-bijodisponibilita orali medja ta’ capromorelin fil-qtates kienet
stmata bhala 34 % b’doza ta’ 3 mg/kg tal-piz tal-gisem b’formulazzjoni mhux finali. L-ghoti ta’
capromorelin mal-ikel totali moghti ta’ kuljum meta mgabbel ma’ gtates sajmin wassal ghal zidiet fit-
Tmax (1.3 kontra 0.4 sighat) u tnaqqis fis-Cmax (28 kontra 59 ng/ml) u AUCg-1-annar) (51 kontra 83
ng.siegha/ml). Madankollu, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ IGF-1 fis-serum zdiedu b’ammont simili meta
capromorelin inghata mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Il-kon¢entrazzjonijiet fis-serum ta’ capromorelin jizdiedu proporzjonalment maz-zieda fid-doza fuq il-
medda ta’ 1-4 mg/kg tal-piz tal-gisem kif muri minn zieda fis-Cmax u I-AUC medji u ma akkumulax
b’dozagg ripetut fuq perjodu ta’ 10 ijiem. Ma kien hemm 1-ebda differenza fil-varjabbli
farmakokinetic¢i bejn qtates irgiel u nisa. Insuffi¢jenza renali fil-qtates ma kellha l-ebda effett fuq il-
farmakokinetika ta’ capromorelin.

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 1-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 3 xhur

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx f’temperaturi ’1 fuq minn 30 °C.
5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Fliexken tal-HDPE mimlija b’10 ml u 15 ml.
Kull flixkun huwa maghluq b’adapter tat-tip plug-in tal-LDPE u ghata rezistenti ghall-ftuh mit-tfal.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed mimli b’10 ml u siringa orali wahda bi skala ml
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed mimli b’15 ml u siringa orali wahda bi skala ml.

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



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

[I-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

Elanco GmbH

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

EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29/06/2023

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

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali 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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS II

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

Xejn.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-Kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Eluracat 20 mg/ml soluzzjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih: 20 mg capromorelin tartrate.

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
15 ml
1 siringa orali

‘ 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}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 3 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

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”

11



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

Elanco logo

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

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

| 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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Eluracat

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

20 mg/ml capromorelin tartrate

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 3 xhur.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Eluracat 20 mg/ml soluzzjoni orali ghall-qtates

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanza mhux attiva:
Capromorelin 15.4 mg ekwivalenti ghal 20 mg capromorelin tartrate

Ingredjenti ohra:
Sodium methyl parahydroxybenzoate (E 219) 1.5 mg
Sodium propyl parahydroxybenzoate (E 217) 0.25 mg

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal safranija jew orangjo.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal zieda fil-piz tal-gisem fi qtates li jesperjenzaw nuqqas ta’ aptit jew telf ta' piz mhux intenzjonat li
jirrizulta minn kundizzjonijiet medic¢i kronici.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi gtates b'ipersomatotropizmu (akromegalija).

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jittrattax il-kundizzjonijiet medici kronici sottostanti izda hu
intenzjonat biex jipprovdi terapija ta’ appogg.

L-effika¢ja fil-gtates ta’ inqas minn 6 snin jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg ma gietx evalwata.
L-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita ghal aktar minn 90 jum. Ghalhekk,
meta t-trattament jinghata ghal tul ta’ Zzmien itwal, ir-rispons ghat-trattament ghandu jigi mmonitorjat.

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

Il-prodott medic¢inali veterinarju ntwera li jzid il-livelli tal-glukozju fis-serum fil-qtates, b'effetti
varjabbli hafna fi qtates individwali. Madankollu, fi qtates mhux dijabeti¢i l-mekkanizmi omeostatici
jadattaw biex izommu I-livelli tal-glukozju fid-demm f"meded normali wara ftit granet. L-uzu fi qtates
b’dijabete mellitus ma giex evalwat. F’kazijiet ta’ dijabete mellitus, uza biss skont il-valutazzjoni tal-
beneficcju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

Uza b’kawtela fi gtates bi pressjoni baxxa peress li I-prodott medic¢inali veterinarju kkawza tnaqqis fir-
rata tal-qalb u I-pressjoni tad-demm ghal sa 4 sighat wara 1-ghoti tad-doza lil gtates f’sahhithom.
Dawn l-effetti treggghu lura permezz ta’ interazzjoni mill-bniedem segwita bit-tmigh lill-qattus.
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Uza b’kawtela fi gtates b’disfunzjoni tal-fwied peress li capromorelin jigi metabolizzat fil-fwied.
Is-sigurta fil-qtates li jkollhom ingas minn 10 xhur jew b’piz tal-gisem ta’ inqgas minn 2 kg ma gietx
evalwata.

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ghal perjodu ta’ trattament ta’ aktar minn 90 jum fi qtates
b’kundizzjonijiet medic¢i kroni¢i ma gietx evalwata. Ghalhekk, meta t-trattament jinghata ghal tul ta’
zmien itwal, il-qtates ghandhom jigu mmonitorjati.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz i jibilghuh b’mod ac¢cidentali t-tfal, jistghu jigu osservati sinjali hfief u riversibbli ta’ ugigh
addominali, letargija, sensazzjoni ta’ sturdament, palpitazzjoni, ugigh fin-naha t’isfel tad-dahar,
ihossuhom jaharqu u zieda fl-gharaq. F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-
ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih parabens u povidone, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici. Nies b’sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal dawn is-sustanzi ghandhom jaghtu I-prodott
medic¢inali veterinarju b’kawtela.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-gilda. Ghandu jigi
evitat kuntatt dirett mal-gilda u mal-membrani mukuzi. Ahsel idejk wara l-uzu. F’kaz ta’ kuntatt
accidentali mal-ghajnejn jew mal-gilda, lahlah iz-Zona affettwata immedjatament b’hafna ilma gieri.
Jekk l-irritazzjoni tippersisti, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tghammir, it-tqala u fit-treddigh
fl-ispeci fil-mira. Studji fil-laboratorju fil-firien urew evidenza ta’ hsara fit-tqala. Tuzax fi qtates li
jkunu fi Zmien it-tghammir, tqal u li ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Xejn 1i hu maghruf.

Doza eccessiva:

Wara 1-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju sa 5 darbiet id-doza rakkomandata ghal 6 xhur lil gtates
zghar f’sahhithom gew osservati r-reazzjonijiet avversi li gejjin. Gew innutati zidiet hfief u mhux
progressivi fil-livelli tat-trigliceridi fi qtates irgiel. Giet osservata zieda fil-proporzjon tal-piz tal-fwied
ghal mohh u giet innutata 1-vakwolazzjoni tal-fwied f*zewg annimali (wiehed fil-grupp ta’ 3x u
wiehed fil-grupp ta’ 5x). Gie osservat qattus ragel wiehed b’ipergli¢emija u glukosurja fil-grupp ta’
5x. Reazzjonijiet avversi ohra osservati kienu konsistenti ma' dawk imsemmija fis-sezzjoni tal-
avvenimenti avversi ta’ dan il-fuljett ta’ taghrif.

Capromorelin zied il-koncentrazzjonijiet tal-ormon tat-tkabbir fis-serum fi qtates f’sahhithom
b’dozagg ta’ 6 mg/kg tal-piz tal-gisem. L-effett kien 1-oghla wara 1-ewwel doza u kien attenwat fil-
jiem ta’ wara.

Inkompatibilitajiet 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:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Tleghib'

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Dijarea, Rimettar
Anemija
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Lezjonijiet fil-gilda (fuq il-halq u 1-geddum)
Deidratazzjoni, Letargija

Rari (1 sa 10 annimali / 10 000 annimal ittrattati):

Anoressija (telf ta' aptit)
Disturb fl-imgiba

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati):

Bradikardija (rata tal-qalb bil-mod), Pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa)
Dispnea (diffikulta biex tichu n-nifs)

Telf ta' sensi, Sedazzjoni

Rimbez (mimdud)

Dghufija fil-muskoli

Habi

!'Fil-hin tad-dozagg u ghaddiet wara ftit minuti.

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-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-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.

Id-doza rakkomandata hija 2 mg/kg tal-piz tal-gisem li hija ekwivalenti ghal 0.1 ml/kg tal-piz tal-
gisem.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata darba kuljum direttament fil-halq.

Biex taghti l-prodott medicinali veterinarju:

- Nehhi I-ghatu, dahhal is-siringa tad-dozagg, aqleb il-flixkun, igbed l1-ammont xieraq ta’ soluzzjoni
billi tuza siringa bi skala ml.

- Poggi I-flixkun lura fil-pozizzjoni wieqfa, nehhi s-siringa, ghalaq I-ghatu sewwa.

- Aghti s-soluzzjoni fil-halq tal-qattus.
- Lahlah is-siringa u l-planger bl-ilma u hallihom jinxfu.

It-tul ta’ Zmien tat-trattament jiddependi fuq ir-rispons osservat ghat-trattament. L-ghoti fit-tul tal-
prodott medicinali veterinarju x’aktarx ikun mehtieg peress li I-kundizzjonijiet medici kronici

17



ghandhom it-tendenza li jkunu ta’ natura progressiva, u t-telf fil-piz huwa mistenni li jkompli jekk ma
jigux ittrattati.
10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u 1-flixkun
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

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

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 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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-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/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed mimli b’10 ml u siringa orali wahda bi skala ml.
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed mimli b’15 ml u siringa orali wahda bi skala ml.

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

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

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-sug u d-dettallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti mhux mixtiega:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, il-Germanja

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Penyb6smmka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALada Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romania

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland
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Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXlI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franza
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