ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 5 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

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

Ethanol

150 mg

Poloxamer 188

Sodium chloride

Glycine

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Glycofurol

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza I-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 f’kaz ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata

biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-bagar .

Ghall-uzu f'kaz ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu s-
sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex ged

jerdghu.

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-infjammazzjoni.

Ghas-solliev ta’ ugigh 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, jew mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

3.4 Twissijiet specjali

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

Trattament ta’ majjali bil-prodott medicinali veterinarju qabel il-kastrazzjoni tnaqqas l-ugigh ta’ wara
I-operazzjoni. Biex jinkiseb solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin
b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega. Biex tikseb l-ahjar effett possibbli biex jittaffa 1-ugigh wara
operazzjoni, il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata 30 minuta qabel intervent kirurgiku.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

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

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

Injezzjoni ac¢identali fugek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal medicini
mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek 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 jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni®
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti Reazzjoni anafilattojdi’
izolati):

Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Tista’ tkun serja (anki fatali) u ghandha tigi kkurata b' mod sintomatiku.



Hniezer:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde!

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

Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Bagqar: Jista’ jintuza waqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.

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

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ 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. 10.0 ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, 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.

2.0 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 gol-muskoli b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kilogramm ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.4 ml/5 kg ta’ piz tal-gisem).

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari fir-rigward tal-prec¢izjoni tad-dozagg inkluz l-uzu ta' mezz
xieraq ta' dozagg. Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod
preciz possibbli.

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

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

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

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali 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-annimal: 15-il jum
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam ghandu wkoll
proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata
mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Crax ta’

2.1 mcg/ml wara 7.7 sighat f’baqar zghar.

Wara 1-ghoti ta’ dozi wahidhom fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cmax ta’ 1.1 sa
1.5 2.1 mcg/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 mqabbla ma’ dawk fil-
fwied u fil-kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

[l-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li I-awrina fiha biss tra¢c¢i tal-kompost prinéipali. Fil-majjali, il-bili u 1-awrina fihom biss
trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolat ghal alkohol, derivattiv tal-acidu u ghal
diversi metaboliti polari. Intwera li l-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 kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.



5.3  Taghrif specjali 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

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 20 ml, 50 ml jew
100 ml, minghajr kulur, maghluqa b’tapp tal-lastiku u ssigillati b’ghatu tal-aluminju.

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

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

Il-medic¢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
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml

EU/2/97/004/037 1 x 50 ml

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml

EU/2/97/004/036 12 x 20 ml

EU/2/97/004/038 12 x 50 ml

EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JJ/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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghal klieb

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.05 mg kull qatra)

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra:

Sodium benzoate 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.05 mg f’kull qatra)

Sorbitol, likwidu

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Silica, kollojdali anidru

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Aroma tal-ghasel

Ilma, purifikat

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

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 kemm akut kif ukoll kroniku fil-
klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 1i 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 klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.



3.4 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

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

Dan il-prodott ghal klieb m’ghandux jintuza ghal qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispeci.
Fil-gtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates ghandha tintuza.

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 sterojde kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafha Telf taptit?, letargijal

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | Rimettar', dijarea!, demm mohbi fl-ippurgar!?,
rapporti izolati): dijarea emorragikal, ematemesil, ul¢erazzjoni
gastrointestinali® ul¢era fil-musrana z-zghira?

Enzimi tal-fwied elevati®

Insuffi¢jenza tal-kliewil

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali.

Minghajr sinjali jew sintomi

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 medi¢inali 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-awtor

ita 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-tqala u fit-treddighTuzax
f’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
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

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

3.9 Metodi ta’> amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

[t-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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza tal-
prodott medicinali veterinarju tista’ tigi aggustata ghal I-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti 1i
I-grad ta’ ugigh u ta’ infjammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja
matul iz-zmien.

Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Is-suspensjoni tista’ tinghata jew permezz tal-qattara tal-flixkun (ghal razez ta’ klieb zghar hafna) jew
bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.

Il-proc¢edura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun:
Doza tal-bidu: 4 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem
Doza tal-manteniment: 2 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem.

ll-proc¢edura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl:

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
mad-doza tal-manteniment. Ghalhekk, ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, id-doppju tal-volum tal-
manteniment ser ikun mehtieg.

Alternattivament, it-terapija tista’ tinbeda b’5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni.

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

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.
Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (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 spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-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 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu 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

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara 1-ghoti mill-halq u l-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg,
il-kon¢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 jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu
ll-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam tinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fa 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 l-bqija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.
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5.3  Taghrif specjali 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 tal-polyethylene 1i fih 10 ml, 32 ml, 100 ml jew 180 ml b’qattara tal-polyethylene u b’tapp li
jirrezisti 1-ftuh mit-tfal zghar. Kull flixkun hu ppakkjat fkaxxa tal-kartun u hu mghammar b’siringa
tal-kejl tal-polypropylene.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett 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-medic¢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
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07/01/1998

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

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medic¢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).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 5 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-
ingredjenti u kostitwenti ohra:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Sodium chloride

Glycine

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-
pH)

Glycofurol

Meglumine

liIma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb u gtates

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

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

Qtates:

Ghas-solliev mill-ugigh hafif ghal moderat ta’ wara 1-Operazzjoni u infjammazzjoni wara proc¢eduri
kirurgici fuq qtates, perezempju kirurgija ortopedika u tat-tessut artab.

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’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu inqas minn 2 kg.

12



3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Evita I-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.

Ghall-ugigh ta’ wara l-operazzjoni u inflammazzjoni wara proc¢eduri kirurgic¢i fug gtates:
F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, terapija multimodali ghall-ugigh ghandha tigi
kkunsidrata.

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

Injezzjoni a¢¢identali tieghek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal medicini
anti-inffammatorji mhux sterojdi, NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

b

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

Rari hafha Telf taptit?, letargijal

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | Rimettar’, dijarea!, demm mohbi fl-ippurgar'?,
rapporti izolati): dijarea emorragikal, ematemesi’, ul¢erazzjoni
gastrointestinali® ul¢era fil-musrana z-zghira?

Enzimi tal-fwied elevati’
Insuffi¢jenza tal-kliewit

Reazzjoni anafilattojde’

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

Minghajr sinjali jew sintomi.

3 Ghandbha tigi ttrattata 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 medic¢inali 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.
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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 waqt it-tqala u fit-treddigh . Tuzax
f’annimali tqal jew li ged ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali 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
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 mill-loppju (ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-
gilda wagqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta l-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax
jigi eskluz i jista’ jkun hemm riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.

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, gabel ma tibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologic¢i tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

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).

Metacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew pilloli li jintmaghdu Metacam 1 mg u 2.5 mg
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 l-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata
I-loppju.

( ztates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni u inffammazzjoni meta |-ghoti ta’ meloxicam ghandu
Jitkompla bhala terapija orali ta’ wara:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem (i.e. 0.04 ml/kg piz tal-
gisem) qabel il-kirurgija, per ezempju fil-hin tal-ghoti tal-loppju. Biex tkompli I-kura sa 5 ijiem, din
id-doza inizjali tista’ tigi segwita 24 siegha wara billi jinghata Metacam suspensjoni orali ta’ 0.5
mg/ml ghal gtates b’dozagg ta’ 0.05 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. ld-doza orali ta’ wara tista’
tinghata sa total ta’ 4 dozi f’intervalli ta’ 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni u infjammazzjoni fejn kura ta’ wara orali ma tkunx possibbli,
perezempju qtates slavag:

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 l-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.

F’dan il-kaz tuzax kura ta’ wara orali.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-dozagg.
Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preé¢iz possibbli.

Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.
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3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (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 spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-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 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamiéi

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas -
infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu punt, Meloxicam jinibixxi wkoll 1-
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 farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara 1-ghoti taht il-gilda, meloxicam hu kompletament bijodisponibbli, u 1-oghla medja ta’
konc¢entrazzjonijiet 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 I-ghoti rispettivament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u 1-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa

tad-doza terapewtika fil-klieb u fil-gtates. Iktar minn 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini
tal-plazma. T1-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg fil-klieb u 0.09 1/kg fil-qtates.

Metabolizmu

Fil-klieb, il-bi¢ca I-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija
biljari, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢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.

Fil-gtates, il-bi¢cca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija
biljari, filwaqt li 1-awrina fiha biss tra¢¢i tal-kompost principali. Instabu hames metaboliti prin¢ipali, u
ntwera li kollha kienu farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivat tal-ac¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ spe¢i ohrajn mistharrga, il-passagg
ewlieni tal-bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam fil-qtates hi l-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

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

Fil-qtates, 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
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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 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3  Taghrif specjali 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

Kaxxa tal-kartun li jkun fiha kunjett wiched tal-hgieg minghajr kulur, ghall-injezzjoni, ta’ 10 ml jew
20 ml, maghluq b’tapp tal-lastiku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

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

[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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JI/XX/SSSS}
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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

Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 20 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-
ingredjenti u kostitwenti ohra:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycine

Disodium edetate (ghall-aggustament tal-

pPH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-
pH)

Hydrochloric acid

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Bagqar, majjali u zwiemel

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

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 jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f*ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex ged
jerdghu.

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 jitnagqsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.
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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 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, jew mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

3.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

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

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

Evita l-uzu f"annimali li huma deidratati, ipovolemici 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.
Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

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

Injezzjoni ac¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux
sterojdi kontra l-inflammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

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

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti Reazzjoni anafilattojde?
izolati):
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Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja.
Tista’ tkun serja (inkluzi fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Hniezer:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde!

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

Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Zwiemel:
Rari hafha Nefha fis-sit tal-injezzjoni®
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti Reazzjoni anafilattojde?
izolati):

! Wara tilgima taht il-gilda: hafifa u temporanja.

2

Tista’ tkun serja (inkluzi fatali) u ghandha tigi ttrattata 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 medi¢inali 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

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

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

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

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.

Mayjjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.0 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. 3.0 ml/ 100 kg
ta’ piz tal-gisem).
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Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inflammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, suspensjoni orali Metacam 15 mg/ml 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.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod pre¢iz possibbli.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

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

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l1-uzu ta’ prodotti medicinali 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-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem
Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li ged jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.

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

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
infiltrazzjoni tal-lewkogciti 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 I-produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-
ghoggiela, bagar li jkunu ged ireddghu u majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Ciax ta’

2.1 mcg/ml u 2.7 mcg/ml_wara 7.7 sighat u 4 sighat f"baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Wara l-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cmax ta’ 1.9 mcg/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. Koncentrazzjonijiet iktar baxxi jinsabu fil-muskoli skeletri¢i
u fix-xaham, meta mqabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-kliewi,.

Metabolizmu
Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-

bili, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Fil-majjali, il-bili u I-awrina fihom biss
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trac¢i tal-kompost prinéipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-a¢idu u ghal
diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi. II-
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 gqed jerdghu, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-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.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 28 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 u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni, li kull wiehed ikun fih
20 ml, 50 ml jew 100 ml, minghajr kulur. Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 6 kunjetti tal-hgieg
minghajr kulur ghall-injezzjoni, li kull wiehed ikun fih 250 ml.

Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastiku 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

Il-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
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

{JI/XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 15 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

Sodium benzoate 1.5 mg

Sorbitol, likwidu

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Silica, kollojdali anidru

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Aroma tal-ghasel

Ilma, purifikat

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Zwiemel

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

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

3.3 Kontraindikazzjonijiet
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’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
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3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci 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.

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, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabibb hnm.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:
Rari hafna Dijareal, ugigh addominali, kolite
(<1 annimal / 10,000 annimal Telf t’aptit, letargija
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Urtikarja, reazzjoni anafilattojde?

! Riversibbli
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Urtikarja u dijarea li generalment huma assoc¢jati mal-NSAIDs kienu osservati rarament hafna fi provi
klini¢i. Is-sintomi kienu riversibbli.

Nugqgas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali, kolite u urtikarja gew irrappurtati rarament hafna minn
esperjenza dwar is-sigurta wara t-tqeghid fis-suq.

Reazzjonijiet anafilattojdi, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), gew osservati rarament hafna minn
esperjenza dwar is-sigurta wara t-tqeghid fis-suq. u ghandhom jigu trattati b’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali 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.

Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.
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3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Ghandu jinghata mhallat 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 I-prodott jithallat mal-ikel, dan ghandu jizdied ma’ kwantita zghira

ta’ lI-ikel, qabel ma jigi mitmugh.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fuq
il-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

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

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (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 1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimal: 3 ijiem.

Mhux awtorizzat ghall-uzu f* annimali li gqed jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

41 Kodié¢i ATC veterinarja: QM01ACO06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-

inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk

tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-

infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi wkoll I-

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 gol-vina
ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.
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4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Assorbiment
Meta |-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-bijodisponibilita orali hi ta’ madwar

98 %. L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma jinkisbu wara madwar 2-3 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. I1-volum tad-distribuzzjoni hu ta’

0.12 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 I-

metaboliti 5-hydroxy- u 5-carboxy u lI-metabolit oxalyl. Il-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx
investigat. Intwera li I-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

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 6 xhur.

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

Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun tal-polyethylene ta’ 100 ml jew 250 ml b’tip adapter tal-polyethylene
u tapp maghmul apposta biex ma jinfetahx minn u siringa tal-kejl.

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

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

[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 medic¢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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JI/XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.02 mg kull qatra)

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

Sodium benzoate 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.06 mg f’kull qatra)

Sorbitol, likwidu

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Silica, kollojdali anidru

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Aroma tal-ghasel

[lma, purifikat

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

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

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 1i 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 attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
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3.4 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci 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.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates minhabba l-istrumenti
differenti li jintuzaw biex jinghata d-dozagg. Fil-qtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-
gtates ghandha tintuza.

Prekawzjonijiet specjali 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, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafha Telf taptit?, letargijal

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | Rimettar', dijarea,! demm mohbi fl-ippurgar?,
rapporti izolati): dijarea emorragikal, ematemesit, ul¢erazzjoni
gastrointestinali® ul¢era fil-musrana z-zghira?

Enzimi tal-fwied elevati®

Insuffi¢jenza tal-kliewi

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali.

Minghajr sinjali jew sintomi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali 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 1-
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 fit-treddigh Tuzax fuq
annimali tqal jew li qed ireddghu.
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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
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn 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
medic¢inali veterinarji bhal dawn, gabel ma tibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologic¢i tal-prodotti 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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza tal-
prodott medicinali veterinarju tista’ tigi aggustata ghal l-inqas doza effettiva individwali, 1i tirrifletti 1i
I-grad ta’ ugigh u ta’ infjammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja
matul iz-zmien.

Ghandu jinghata imhallat mal-ikel jew direttamemt fil-halgq.

Is-suspensjoni tista’ tinghata jew permezz tal-qattara tal-flixkun (ghal razez ta’ klieb zghar hafna) jew
bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.

ll-pro¢edura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun:
Doza tal-bidu: 10 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem
Doza tal-manteniment: 5 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem.

[I-pro¢edura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl:

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
mad-doza tal-manteniment. Ghalhekk, ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, id-doppju tal-volum tal-
manteniment ser ikun mehtieg.

Alternattivament, it-terapija tista’ tinbeda b’5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ta’ Metacam

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3 sa 4 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, l-ebda titjib kliniku ma jkunx evidenti.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.

Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

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

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

Mhux applikabbli.
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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 mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
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 farmakokinetiéi
Assorbiment
Meloxicam huwa kompletament assorbit wara 1-ghoti mill-halq u l-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-

plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg,
il-kon¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-koncentrazzjoni 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 I/kg.

Metabolizmu

ll-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss tracci tal-kompost princ¢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.

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 kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Flixkun tal-polyethylene li fih 15 ml, 30 ml b’qattara tal-polyethylene u tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal
zghar. Kull flixkun hu ppakkjat fkaxxa tal-kartun u hu mghammar b’siringa tal-kejl tal-polypropylene.

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

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

Il-medic¢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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

{JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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
Metacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Metacam 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

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra:

Sodium citrate dihydrate

Starch, pregelatinizzat

Iron oxide kannella

Iron oxide isfar

Cellulose, microcrystalline

Toghma ta’ Laham Niexef

Silica, kollojdali anidru

Magnesium stearate

Pillola tonda bikonvessa beige bit-tikek, b’ferq fuq in-naha ta’ fuq b’kodi¢i embedded jew “M10” jew
“M25” fuq naha wahda.

Il-pillola tista’ tingasam min-nofs.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

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 kemm akut kif ukoll kroniku fil-
klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 1i 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 fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew li ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.
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3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci 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.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din 1-
ispeci. Fil-qtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

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

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ina mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafna Telf taptit®, letargija

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | Rimettar', dijarea!, demm mohbi fl-ippurgar'?,
rapporti izolati): dijarea emorragikal, ematemesi, ul¢erazzjoni
gastrointestinali ul¢era fil-musrana z-zghira®

Enzimi tal-fwied elevati’

Insuffi¢jenza tal-kliewit

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

Minghajr sinjali jew sintomi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

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 ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
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 waqt it-tqala u fit-treddigh
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
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
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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. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, iridu jigu kkunsidrati I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem fl-
ewwel jum, li tista’ tinghata mill-halq jew, alternattivament, billi tuza Metacam soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 5 mg/ml ghal klieb u qtates.

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 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghad-doza tal-
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10 kg, jew kelb li ghandu piz tal-gisem
ta’ 25 kg rispettivament.

Kull pillola 1i tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-
kelb. Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-dozagg.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod pre¢iz possibbli.
Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinghata ma’ l-ikel jew minghajru, fihom it-toghma u jittiechdu
mill-bi¢ca I-kbira tal-klieb b’mod voluntarju.

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

Numru ta’ pilloli li tista’ jintmaghdu
Piz tal-gisem (kg) mg/kg
1mg 2.5 mg

4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ suspensjoni orali Metacam ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghall-dozagg 1i jkun iktar
prec¢iz. Ghall-klieb li jiznu inqas minn 4 kg, I-uzu ta’ suspensjoni orali Metacam ghall-klieb hi
rakkomandata.

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

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

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

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar 1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
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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 mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) 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 1-
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
Meloxicam huwa kompletament assorbit wara 1-ghoti mill-halq u 1-oghla konéentrazzjonijiet fil-

plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg,
il-kon¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

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

doza terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 1/kg.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li l-awrina fiha biss tracci tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,

derivattiv ta’ l-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 I-bgija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

5.3 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
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5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Il-kaxxi tal-kartun fihom 7, 84 jew 252 pillola f’folji Alu/Alu li ma jistghux jinfethu mit-tfal.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

Metacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
Folji:

EU/2/97/004/043 7 pilloli

EU/2/97/004/044 84 pillola

EU/2/97/004/045 252 pillola

Metacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
Folji:

EU/2/97/004/046 7 pilloli

EU/2/97/004/047 84 pillola

EU/2/97/004/048 252 pillola

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JI/XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates u I-fniek tal-Indi

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millitru wiehed fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.017 mg kull qatra)

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

Sodium benzoate 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.05 mg f’kull qatra)

Sorbitol, likwidu

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Silica, kollojdali anidru

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Aroma tal-ghasel

Ilma, purifikat

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates u fniek tal-Indi

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

Qtates:

Ghas-serhan ta' ugigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara proceduri kirurgi¢i fil-qtates, ez.
operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Ghal serhan ta’ ugigh u infjammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-gtates.

Fniek tal-Indi:

Ghal serhan ta’ ugigh hafif ghal moderat ta’ wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab
bhall-kastrazzjoni tal-irgiel.
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3.3 Kontraindikazzjonijiet

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 attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

Tuzax fuq fniek tal-Indi li ghandhom inqas minn 4 gimghat.

3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

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

Uzu wara operazzjoni fil-gtates u fil-fniek tal-Indi:
F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

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

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, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Telf t’aptit!, letargija®
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | Rimettar’, dijarea,! demm mohbi fl-ippurgar'-?, ul¢erazzjoni
rapporti izolati). gastrointestinali’> ul¢era fil-musrana z-zghira?

Enzimi tal-fwied elevatit

Insufficjenza tal-kliewi

Dawn l-avvenimenti avversi fil-bi¢ca I-kbira tal-kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-
trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.

2 Minghajr sinjali jew sintomi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.
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Fniek tal-Indi: Xejn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali 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 I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta” kuntatt rispettivi.

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

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed 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
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’
glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ medi¢ini potenzjalment nefrotossi¢i ghandu jigi evitat.

It-trattament minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji hlief Metacam soluzzjoni ghall-injezzjoni b’doza
wahda ta’ 0.2 mg/kg 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. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, iridu jigu kkunsidrati 1-
proprjetajiet farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Qtates:

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:

Wara l-kura inizjali b’Metacam soluzzjoni ghall-injezzjoni b’doza tal-bidu ta’ 0.2 mg/kg, kompli 1-

kura 24 siegha wara b’Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates u fniek tal-Indi f’dozagg ta’
0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Id-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum
(fintervalli 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 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 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
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.

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 7 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 14-il jum, 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Il-procedura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun:

Doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 12-il qatra/kg ta’ piz tal-gisem
Doza ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 6 qatriet/kg ta’ piz tal-gisem
Doza ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 3 qatriet/kg ta’ piz tal-gisem.
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ll-procedura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl:

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
ghad-doza ta’ ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Ghalhekk, ghall-bidu tal-kura ta’
disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i fl-ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-volum ta’ manteniment.
Ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi muskoluskeletri¢i akuti fl-ewwel jum, ser ikun mehtieg 4 darbiet
tal-volum tal-manteniment.

Ghandu jinghata mill-halq imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.

Is-suspensjoni tista’ tinghata billi tuza I-qattara tal-flixkun ghal qtates ta’ kwalunkwe piz tal-gisem.
Alternattivament u ghal qtates b’piz tal-gisem ta’ mill-inqas 2 kg, tista’ tintuza s-siringa tal-ke;jl
ipprovduta fil-pakkett. Id-doza rakkomandata m’ ghandhiex tinqabez.

Fniek tal-Indi:

Ugigh wara operazzjoni assocjat ma’ kirurgija tat-tessut artab:

Il-kura inizjali hija doza orali wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 1 (gabel il-
kirurgija).

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum b’ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.1 mg
meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 2 sa jum 3 (wara l-kirurgija).

Id-doza tista’, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju, tigi titrata ’l fuq sa 0.5 mg/kg f’kazijiet individwali.
Madankollu, is-sigurta ta’ dozi li jagbzu 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Is-suspensjoni ghandha tinghata direttament fil-halq bl-uzu ta’ siringa standard ta’ 1 ml gradwata bi
skala ta’ ml u b’inkrementi ta’ 0.01 ml.

Dozagg ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.4 ml/kg piz tal-gisem
Doza ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.2 ml/kg piz tal-gisem

Uza kontenitur zghir (ez. ku¢carina) u qattar il-prodott medic¢inali veterinarju fil-kontenitur (huwa
rakkomandat 1i taghti ftit aktar qtar milli mehtieg fir-re¢ipjent iz-zghir). Uza siringa standard ta’ 1 ml
biex tigbed il-prodott medi¢inali veterinarjuskont il-piz tal-gisem tal-fenek tal-Indi. Aghti il-prodott
medicinali veterinarju bis-siringa direttament f"halq il-fenek tal-Indi. Ahsel il-kontenitur zghir bl-ilma
u nixxef gabel 1-uzu li jmiss.

Tuzax is-siringa tal-qtates mal-iskala tal-piz tal-gisem ta’ kg u l-pittogramma tal-qtates ghall-fniek tal-
Indi.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-dozagg.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Huwa rrikmandat [-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

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

Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza ec¢c¢essiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza eccessiva 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 eccCessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Fil-fniek tal-Indi, doza eccessiva ta’ 0.6 mg/kg piz tal-gisem moghtija matul 3 ijiem segwita minn

doza ta’ 0.3 mg/kg matul 6 ijiem addizzjonali ma kkawzatx avvenimenti avversi tipici ghal
meloxicam. Is-sigurta ta’ dozi ta’ aktar minn 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.
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3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-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 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesi¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
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

Qtates:

Assorbiment

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

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

doza terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma.

Metabolizmu

[l-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li l-awrina fiha biss tracc¢i tal-kompost princ¢ipali. Hames metaboliti prin¢ipali ntwera li kollha kienu
farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ ac¢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).

Fniek tal-Indi:
M’hemm I-ebda data disponibbli.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri
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Xejn 1i hu maghruf.
5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh:

Flixkun ta’ 3 ml: sentejn.
Flixkun ta’ 10 ml, 15 ml u ta’ 30 ml: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott:
Flixkun ta’ 3 ml: 14-il jum
Flixkun ta’ 10 ml, 15 ml u 30 ml: 6 xhur.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bZzonn tal-ebda kundizzjoni spec¢jali sabiex jinhazen.
5.4  In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-polypropylene li fih 3 ml b’qattara tal-polyethylene u tapp li jirrezisti 1-ftuh mit-tfal zghar.
Flixkun tal-polyethylene li fih ta’ 10 ml, 15 ml jew 30 ml b’qattara tal-polyethylene u tapp li jirrezisti
I-ftuh mit-tfal zghar u siringa tal-kejl tal-polypropylene.

Kull flixkun hu ppakkjat f’kaxxa tal-kartun u hu mghammar b’siringa tal-kejl tal-polypropylene ta’

1 ml li ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem ghall-qtates (minn 2 sa 10 kg) u ghandha pictogram
li juri qattus.

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

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-medicini 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.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998
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9.  DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

(JI/XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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

Metacam 2 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 2 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycine

Disodium edetate

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-
pH)

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-
pH)

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra c¢ara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates

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

Ghas-serhan ta' wgigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri
kirurgici fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
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 attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates 1i jiznu inqas minn 2 kg.
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3.4 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

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

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

F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra I-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna ugigh. Nies li huma sensittivi ghal medicini
mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

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

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Qtates:
Rari hafna o o | Telf taptit!, letargija®
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz ) By o o
rapporti izolati): Rimettar!, dijareal, demm mohbi fl-ippurgar'-?, ul¢erazzjoni
gastrointestinali®, uléera fil-musrana z-zghira®
Enzimi tal-fwied elevati’
Insuffi¢jenza renalit
Reazzjoni anafilattojde?
1 Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-

kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali.

Minghajr sinjali jew sintomi

Ghandbha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

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 ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
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Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali 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
medic¢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.
F’annimali li jkunu f’riskju mill-loppju (ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-
gilda wagqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta l-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax
jigi eskluz i jista’ jkun hemm riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.

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
medi¢inali veterinarji bhal dawn, gqabel ma tibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, iridu jigu kkunsidrati I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Tnagqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni u infjammazzjoni meta 1-ghoti ta’ meloxicam ghandu
jitkompla bhala terapija ta’ wara orali:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.1 ml/kg
ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata l-loppju. Biex tkompli 1-
kura sa hamest ijiem, din id-doza inizjali tista’ tigi segwita 24 siegha wara minn ghoti ta’ Metacam
0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Id-
doza orali li ssegwi tista’ tinghata sa total ta’ erba’ dozi f’intervalli ta’ 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni u inflammazzjoni fejn kura orali ta’ wara ma tkunx possibbli,
perezempju qgtates slavag:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.15 ml/ kg
ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.

F’dan il-kaz tuzax kura ta’ wara orali.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod pre¢iz possibbli.

Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

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

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

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

3.11 Restrizzjonijiet speé¢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
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4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas 1-
infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-
tromboc¢iti 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 farmakokineti¢i

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

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

tad-doza terapewtika fil-klieb. Iktar minn 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum
tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.09 1/kg.

Metabolizmu

ll-bi¢ca 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. Instabu hames metaboliti prin¢ipali, u ntwera li
kollha kienu farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ 1-

acidu u ghal diversi metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ spec¢i ohrajn investigati, il-passagg ewlieni tal-
bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam fil-qtates hi 1-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).

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn maghruf.

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-ippakjar li jmiss mal-prodott: 28 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 u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li jkun fiha kunjett tal-hgieg bla kulur ghall-injezzjoni ta’ 10 ml jew 20 ml, maghluq
b’tapp tal-lastiku u ssigillat b’ghatu ta’ l-aluminju.
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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

IlI-medicini 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 kkonc¢ernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JI/XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢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

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghall-majjali

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru wiehed fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 15 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

Sodium benzoate 1.5 mg

Sorbitol, likwidu

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Silica, kollojdali anidru

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Aroma tal-ghasel

Ilma, purifikat

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Majjali

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnagqsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fil-kura ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome Mastite-Metrite-
Agalaktja - MMA) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq majjali tqal jew li ged ibatu minn indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-

kliewi, u mard emorragiku jew fejn hemm evidenza ta’ griehi gastrointestinali ul¢erogenici.
Tuzax fkazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
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3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Evita I-uzu fi majjali li jkunu deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi b’mod sever hafna li jehtiegu
idratazzjoni parenterali mill-gdid, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢c¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa
Xejn.

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 medi¢inali 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh.
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fit-treddigh.

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

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Biex tinghata f"dozagg ta’ 0.4 mg/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.7 mI/100 kg) flimkien ma’ terapija
antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ Meloxicam tista’ tinghata wara 24
siegha.

F’kazijiet ta” MMA b’imgiba generali li tkun iddisturbata b’mod sever (ez. anoreksja) 1-uzu ta’
Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni hu rakkomandat.
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Ghandu jinghata preferibbilment imhallat ma’ kwantita zghira ta’ ghalf. Alternattivament, ghandu
jinghata gabel 1-ghalf, jew direttament fil-halq.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Metacam 20 mg/ml ipprovduta fil-
pakkett. Is-siringa tehel fuq il-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

Wara li taghti 1-prodott medicinali veterinarju, aghlaq il-flixkun billi terga’ tpoggi t-tapp f’postu, ahsel
is-siringa tal-kejl b’ilma shun u halliha tinxef.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

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

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesici u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
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 I-produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli
endotoxin fil-majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment
Wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg mill-halq, intlahaq valur ta’ Cmax ta’
0.81 mcg/ml wara saghtejn.

Distribuzzjoni
Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini fil-plazma. L-oghla konéentrazzjonijiet ta’

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

Metabolizmu

[l-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. I1-bili u l-awrina fihom biss trac¢i tal-kompost
principali. Meloxicam jigi mmetabolat ghal alkohol, derivat tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari.
Intwera 1i I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.
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Eliminazzjoni

Wara li jinghata mill-halq, il-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni fil-plazma hi ta’ madwar 2.3 sighat.
Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u l-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 kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 6 xhur.

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

Kaxxa tal-kartun li jkun fiha flixkun wiehed tal-polyethylene ta’ 100 ml jew 250 ml b’tip adapter tal-
polyethylene, tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal zghar u siringa tal-kejl.

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

[I-medicini 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 kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998
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9.  DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{ITIXXISSSS}

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).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar u zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 40 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti | Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
u kostitwenti ohra: informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif xieraq
tal-prodott medicinali veterinarju:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycine

Disodium edetate

Sodium hydroxide

Hydrochloric acid

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar u zwiemel

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

Baqar:
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-baqgar.

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 baqar ta’ eta zghira li mhumiex qed
jerdghu.

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-ghogiela.

Zwiemel:

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku.
Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.
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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’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

3.4 Twissijiet specjali

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

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Evita l-uzu f’annimali 1i huma deidratati, ipovolaemici 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 I-htiega ta’ intervent kirurgiku.

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

Injezzjoni a¢¢identali fugek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod aé¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Minhabba r-riskju li tinjetta lilek innifsek b'mod a¢¢identali u l-effetti avversi maghrufa tal-klassi ta’
NSAIDs u inibituri ohrajn ta' prostaglandin fuq it-tqala u/jew I-izvilupp embrijofetali, il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ ghandux jinghata minn nisa tqal jew minn nisa li jkun ged jippruvaw
johorgu tqal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojde?

! Wara tilgima taht il-gilda, hafifa u temporanja.

2

Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.
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Zwiemel:

Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojde?

! Wara tilqima taht il-gilda,hafifa u temporanja.

2

Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

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

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 ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Bagqar: Jista’ jintuza waqt it-tqala u fit-treddigh.
Zwiemel:  Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu

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

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi NSAIDs ohrajn jew ma’ medic¢ini
antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Baqar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’doza ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
1.25 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kemm hu necessarju.

Zwiemel:

Injezzjoni wahda gol-vina b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 1.5 ml/100 kg ta’
piz tal-gisem).

Ghall-uzu fis-solliev ta’ inflammazzjoni u s-solliev ta’ wgigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti
kif ukoll kroni¢i, Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tal-kura f’doza ta’

0.6 mg meloxicam/kg piz tal-gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

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

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
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3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-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

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem.
Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu f* annimali li qed jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.

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

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-inffammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas I-
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 I-produzzjoni ta’ thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-
ghoggiela, bagar li jkunu ged ireddghu.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Crax ta’

2.1 meg/ml u 2.7 meg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Distribuzzjoni
Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’

Meloxicam jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Konéentrazzjonijiet iktar baxxi jinsabu fil-muskoli skeletri¢i
u fix-xaham.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li l-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. [I-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 gqed jerdghu, rispettivament.

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.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri
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Mhux maghruf.
5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3  Taghrif specjali 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

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett 1 jew 12-il kunjett tal-hgieg minghajr kulur ghall-injezzjoni li kull
wiehed ikun fih 50 ml jew 100 ml. Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-
aluminju.

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

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-medic¢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
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07.01.1998

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

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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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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ANNESS 11
KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Xejn.
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ANNESS 111

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

Kartuna ghal 20 ml, 50 ml u 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u 1-majjali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

‘ 4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Baqar: Injezzjoni s.c. jew 1i.v..
Majjali: Injezzjoni i.m. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: laham u gewwieni ta’ I-annimal: 15il jum
Majjali: laham u gewwieni ta’ 1-annimal: 5 ijiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.
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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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

66



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett, 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u 1-majjali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: injezzjoni s.c. jew 1.v..
Majjali: injezzjoni L.m..

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

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: laham u gewwieni ta’ I-Annimal: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni ta’ I-Annimal: 5 ijiem

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

ﬂ Boehringer
|"|| Ingelheim
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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

Metacam 5 mg/ml ghall-baqar u 1-majjali.

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Bagar: s.c. or i.v.
Majjali: i.m.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 10 ml, 32 ml, 100 ml u 180 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 1.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 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 180 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 1.5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu orali.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZENN

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9.  NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun, 10 ml u 32 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1.5 mg/ml ghall-klieb

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 1.5 mg/ml

10 ml
32 mi

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu orali.

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 10 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u 1-qtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 mi

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Klieb: Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni s.c..
Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni 1i.v. jew S.C..
Qtates: Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni s.c..

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp{xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi Zzmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

75



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

Kunjett, 10 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 5 mg/ml ghall-klieb u 1-qtates

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

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

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4, DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi Zzmien 28 jum.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 20 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u zwiemel.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 20 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

1x20mil

1x50ml

1 x 100 ml
1x250ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, majjali u zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Injezzjoni s.c. jew Lv..
Majjali: Injezzjoni i.m.. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.
Zwiemel: Injezzjoni i.v..

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: laham u gewwieni ta’ 1-annimal: 15-il jum; halib: 5 ijiem
Majjali: laham u gewwieni ta’ I-annimal: 5 ijiem
Zwiemel: laham u gewwieni ta’ l-annimal: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li qed jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjetti, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u zwiemel.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, majjali u zwiemel

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: injezzjoni s.c. jew i.v.

Majjali: injezzjoni i.m.
Zwiemel: injezzjoni i.v.

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

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: laham u gewwieni ta’ 1-annimal: 15-i1 jum; halib: 5 ijiem
Majjali: laham u gewwieni ta’ 1-annimal: 5 ijiem

Zwiemel:  laham u gewwieni ta’ l-annimal: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li qed jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittaqqab uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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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, 50 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 20 mg/ml ghall-bagar, majjali u zwiemel.

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Bagar: s.c. jew i.v.
Majjali: i.m.

Zwiemel: i.v.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi Zzmien 28 jum.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

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

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni ta’ lI-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu f” annimali li ged jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.

‘ 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 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

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu orali.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni ta’ lI-annimal: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu f* annimali li qed jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 6 xhur

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN |

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

=\ Boehringer
I|”l Ingelheim

| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kartuna ghal 15 ml u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 0.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

15 ml
30 mi

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

| 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, 15 ml u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 0.5 mg/ml ghall-klieb

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 0.5 mg/ml

15 ml
30 mi

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu orali.

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

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

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Metacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2.5 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

7 pilloli
84 pillola
252 pillola

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 5. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

Metacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/97/004/043 7 pilloli

EU/2/97/004/044 84 pillola

EU/2/97/004/045 252 pillola

Metacam 2.5 mq pilloli 1i jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/97/004/046 7 pilloli

EU/2/97/004/047 84 pillola

EU/2/97/004/048 252 pillola

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 1 mg
Metacam 2.5 mg

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2.5 mg

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

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

Kartuna ghal 3 ml, 10 ml, 15 ml u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates u 1-fniek tal-Indi

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 0.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates u fniek tal-Indi

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

3 ml: Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 14-il jum.
10 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.
15 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.
30 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

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

~ Boehringer
|"|I Ingelheim

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

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

| 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, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 0.5 mg/ml ghall-qtates u I-fniek tal-Indi

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 0.5 mg/ml

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

Hawwad sew qabel 1-uzu orali.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4, DATA TA’ SKADENZA

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

Kartuna ghal 10 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 2 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 2 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 mi

‘ 4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni s.c.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

‘ 14, NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 10 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 2 mg/ml ghall-qtates

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 mi

S.C.

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

96



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 15 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.
Uzu orali.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 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 qabel 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/041 (100 ml)
EU/2/97/004/042 (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

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghall-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu orali.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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

~\ Boehringer
||”I Ingelheim

| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kartuna ghal 50 ml u 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u zwiemel.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 40 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Injezzjoni s.c.jew i.v.
Zwiemel: Injezzjoni i.v.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; halib: 5 ijiem.
Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat ghall-uzu f* annimali li qed jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

100



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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 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

Metacam 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal bagar u zZwiemel.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u zwiemel

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Injezzjoni s.c.jew i.v.
Zwiemel: Injezzjoni i.v.

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

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

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

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

Mhux awtorizzat ghall-uzu f” annimali i ged jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

~\ Boehringer
I|”| Ingelheim
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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, 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Metacam 40 mg/ml ghall-bagar u zwiemel

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

Bagar: s.c.jew i.v.
Zwiemel: 1L.v.

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jittagqab uza fi zmien 28 jum.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Metacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u 1-majjali.

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 5 mg
Sustanza mhux attiva: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar (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-bagar .

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i £’ ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex ged
jerdghu.

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 jitnaqqgsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged
izappap u dawk ta’ l-infjammazzjoni.

Ghas-solliev ta’ ugigh 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-qalb u tal-kliewi, jew mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

6. Twissijiet spe¢jali

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

Kura ta’ majjali bil-prodott medic¢inali veterinarju qabel il-kastrazzjoni tnaqqas 1-ugigh ta’ wara I-

operazzjoni. Biex jinkiseb solliev tal-ugigh matul I-operazzjoni, ko-medi¢ina b’anestetiku/sedattiv
adattat ji mehtiega.
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Biex tikseb 1-ahjar effett possibbli biex jittaffa 1-ugigh wara operazzjoni, il-prodott medi¢inali
veterinarju ghandu jinghata 30 minuta gabel intervent kirurgiku.

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

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

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

Injezzjoni ac¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux
sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

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

Dan il-prodott medic¢inali veterinarjujista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Bagqar: Jista’ jintuza wagqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.

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

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqa

Bagar:

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
- Reazzjoni anafilattojde?

Wara injezzjoni taht il-gilda,hafifa u temporanja
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Majjali :

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

Reazzjoni anafilattojde’

1 Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata 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 sekondarji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
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tahseb li I-medic¢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,
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 nazzjonali}

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

Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(i.e. 10.0 ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, 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.

2.0 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 gol-muskoli b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kilogramm ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.4 ml/5 kg ta’ piz tal-gisem).

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Attenzjoni partikulari ghandha tinghata fir-rigward tal-precizjoni tad-dozagg li tinkludi l-uzu ta’
taghmir adattat li jkejjel id-dozagg u stima bir-reqqa tal-piz tal-gisem.

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar: laham u gewwieni ta’ 1-annimal: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni ta’ I-annimal: 5 ijiem.

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.
[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.

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

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

IlI-medicini 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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010.

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 12-il kunjett ghall-injezzjoni, ta’ 20 ml, 50 ml jew 100 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sugq.

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

{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-tqeghid fis-suq:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF:
1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Metacam 1.5 mg/ml Suspensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.05 mg kull qatra)
Sustanza mhux attiva: Sodium benzoate: 1.5 mg (ekwivalenti ghal 0.05 mg kull gatra)

Suspensjoni orali viskuza, safra u bi sfumatura hadranija.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u ugigh ' mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, u annimali li

ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq klieb 1i ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali

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

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

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din 1-
ispeci. Fil-qtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

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

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq annimali tqal jew li ged ireddghu
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Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi 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 ohrajn 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
medi¢inali veterinarji bhal dawn, gabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandu jkun ikkunsidrat il-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

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

- Telf taptit®, letargija’,

- rimettar’, dijareal, demm mohbi fl-ippurgar’?, dijarea emorragikal, ematemesi’, ul¢erazzjoni
gastrointestinali®, ul¢era fil-musrana z-zghira®
enzimi tal-fwied elevati',

- insuffi¢jenza tal-kliewil.

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢éa I-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu
jkunu serji jew fatali

2 Minghajr sinjali jew sintomi

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 sekondarji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
tahseb 1i 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,
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 nazzjonali}

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

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu tikkonsisti 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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza
tal-prodott medic¢inali veterinarju tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti
li I-grad ta’ ugigh u ta’ inffammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja

matul iz-zmien.

113



Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttamemt fil-halq.
Is-suspensjoni tista’ tinghata jew permezz tal-qattara tal-flixkun (ghal razez ta’ klieb zghar hatna) jew
bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.

ll-proc¢edura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun:
Doza tal-bidu: 4 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem
Doza tal-manteniment: 2 gatriet / kg ta’ piz tal-gisem.

ll-pro¢edura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl:

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
mad-doza tal-manteniment. Ghalhekk, ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, id-doppju tal-volum tal-
manteniment ser ikun mehtieg.

Hawwad il-flixkun sew. Aqleb il-flixkun/is-siringa ta’  Dawwar il-flixkun lura kif Imbotta l-planger ’1 isfel u
Aghfas ’1 isfel u holl it-tapp taht fuq. Igbed il-planger ’il suppost u permezz ta’ battal il-kontenut tas-siringa
tal-flixkun. Wahhal is-siringa  barra sakemm is-sinjal iswed moviment li jilwi, issepara fuq l-ikel jew direttament
tad-dozagg mal-qattara fuq il-planger ikun s-siringa tad-dozagg minn gol-halq.

tal-flixkun billi timbotta bil- jikkorrispondi ghall-piz mal-flixkun.

mod. tal-gisem tal-kelb tieghek

f’kilogrammi.
Alternattivament, it-terapija tista’ tinbeda b’5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ta’ Metacam.

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

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.Biex jkun zgurat dozagg
korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu
ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Hawwad sewwa qabel 1-uzu.Jekk joghgbok segwi bl-attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Evita li tintroduci xi 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 specjali.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-flixkun
wara Jiskadi. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.
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12. Prekawzjonijiet spec¢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 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 l-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi 1-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 10 ml, 32 ml, 100 ml jew 180 ml.

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

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

{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 u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Araud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

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

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 5 mg/ml
Sustanza mhux attiva: Ethanol: 150 mg/ml

Soluzzjoni safra cara .

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u gtates

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

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

( ztates:

Ghas-solliev mill-ugigh hafif ghal moderat ta’ wara l-operazzjoni u infjammazzjoni wara proc¢eduri
kirurgici fuq qtates, perezempju kirurgija ortopedika u 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’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu inqas minn 2 kg.

6. Twissijiet spe¢jali

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

Ghal ugigh ta’ wara l-operazzjoni u infjammazzjoni wara pro¢eduri kirurgici fi gtates:
F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija multimodali
ghall-ugigh.

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

Injezzjoni ac¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna ugigh. Nies 1i huma sensittivi ghal NSAIDs
(medic¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

118



F’kaz li tinjetta lilek innifsek 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 medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohra u 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
medic¢inali veterinarjum’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
L-ghoti flimkien ta’ medic¢ini potenzjalment nefrotossici 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
medic¢inali veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, iridu jigu kkunsidrati I-karatteristi¢i farmakologi¢i tal -prodotti uzati qabel.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

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

- Telf t’aptit’, letargija?,

- rimettar?, dijarea’, demm mohbi fl-ippurgar'?, dijarea emorragikal, ematemesil, ul¢erazzjoni
gastrointestinalil, ul¢era fil-musrana z-zghira®

- enzimi tal-fwied elevati',

- insuffi¢jenza tal-kliewi,

- reazzjoni anafilattojde’

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

Minghajr sinjali jew sintomi.

Ghandha tigi ttrattata 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 sekondarji 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,
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
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kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali. {dettalji tas-
sistema nazzjonali}

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

Dozagg ghal kull spe¢i

Klieb: Ghoti ta’ darba ta’ 0.2 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg).

Qtates: Ghoti ta’ darba ta’ 0.2 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.04 ml/kg) meta I-
ghoti ta’ meloxicam ghandu jitkompla bhala terapija ta’ wara orali.
Ghoti ta’ darba ta’ 0.3 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg) fejn
kura orali ta’ wara ma tkunx possibbli, perezempju qtates slavag.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Klieb:

Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.

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

Tnaqqis ta’ l-ugigh ta’ wara I-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha): injezzjoni wahda gol-vina
jew taht il-gilda qabel I-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni u inflammazzjoni meta |-ghoti ta’ meloxicam ghandu
jitkompla bfiala terapija ta’ wara orali:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg/kg qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun ged
jinghata 1-loppju.Biex tkompli 1-kura sa hamest ijiem, din id-doza inizjali tista’ tigi segwita 24 sicgha
wara minn ghoti ta’ Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates f"dozagg ta’ 0.05 mg ta’
meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Id-doza orali li ssegwi tista’ tinghata sa total ta’ erba’ dozi f’intervalli
ta’ 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni u inffammazzjoni fejn kura orali ta’ wara ma tkunx possibbli,
perezempju qtates slavag:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed
jinghata l-loppju. F’dan il-kaz tuzax kura ta’ wara orali.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod Kkorrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.Biex jkun zgurat dozagg
korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu
ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Hawwad sewwa qabel l-uzu.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢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.
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1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.
Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-kunjett
wara Jiskadi. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Il-medic¢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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek jew l-ispizjar dwar kif I-ahjar i tarmi I-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-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ghall-injezzjoni ta’ 10 ml jew 20 ml.

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

15. ld-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{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-suq

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6auka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u zwiemel.

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 20 mg
Sustanza mhux attiva: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara .

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar, majjali u zwiemel

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Baqar:
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’ dijareaflimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira li mhumiex
ged jerdghu

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 l-annimal ikun qed
izappap u dawk ta’ I-infjammazzjoni.

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 ta’ l-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.

Ghas-solliev ta’ 1-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

5. 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, jew mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. Twissijiet spe¢jali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun
tnaqqas l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Il-prodott medi¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi
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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.

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

Evita I-uzu f’annimali 1i huma deidratati, ipovolaemici 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 ta’ l-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bl-attenzjoni tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika 1-htiega ta’ intervent
kirurgiku.

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

Injezzjoni ac¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna ugigh. Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux
sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

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

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

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

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtiega

Bagar :

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni?.
- Reazzjoni anafilattojde?

Wara injezzjoni taht il-gilda, hafifa u temporanja
2 Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.
Hniezer:

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

! Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.
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Zwiemel:

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
- Reazzjoni anafilattojde?

Tranzitorja, osservata f’kazijiet izolati fi studji klinici.
2 Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
tahseb li I-medic¢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,
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 nazzjonali}

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

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.

2.0 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. 3.0 ml/ 100 kg
ta’ piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev ta’ l-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, Metacam 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 I-ghoti ta’ 1-
injezzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar: laham u gewwieni ta’ lI-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem
Majjali: laham u gewwieni ta’ l-annimali: 5 ijiem
Zwiemel: laham u gewwieni ta’ lI-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li qed jahilbu, liema halib qed ikun ikkunsmat minn nies.
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11. Prekawzjonijiet spec¢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.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-kunjett
wara Jiskadi. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-0015, EU/2/97/004/032

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 12-il kunjett ghall-injezzjoni ta’ 20 ml, 50 ml jew 100 ml.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 6 kunjetti ghall-injezzjoni ta’250 ml.

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

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

{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-tqeghid fis-suq:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06suka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:

Sustanza attiva: Meloxicam: 15 mg

Sustanza mhux attiva: Sodium benzoate: 1.5 mg

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Zwiemel

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u ugigh ' mard muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll kroniku fiz-
zwiemel.

5. Kontraindikazzjonijiet

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’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq zwiemel li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali
Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza |-prodott:

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku 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 hu maghruf li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.
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Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa
Zwiemel:

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):
- Dijareal, ugigh addominali, kolite,

- telf t’aptit, letargija,

- urtikarja, reazzjoni anafilattojde?

! Riversibbli
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji 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,
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 nazzjonali}

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

Uzu orali.

Biex tinghata f’dozagg ta’ 0.6 mg / kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum.

Ghandu jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira ta’ 1-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’ kilogramm-piz tal-gisem.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod pre¢iz possibbli.
Hawwad sewwa qabel l-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.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni ta’ l-annimal: 3 ijiem.

Mhux awtorizzat ghall-uzu f* annimali li qed jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.
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11. Prekawzjonijiet spec¢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.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u 1-flixkun
wara Jiskadi. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek jew lill-ispizjar dwar kif l-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-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 100 ml jew 250 ml u siringa ghal-kejl.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

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

{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 I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.02 mg kull qatra)
Sustanza mhux attiva: Sodium benzoate: 1.5 mg (equivalent to 0.06 mg per drop)

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u ugigh ' mard muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll kroniku fil-
klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

T
Tuzax fuq klieb 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 attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet spe¢jali

Prekawzjonijiet spe¢jali 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.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates minhabba l-istrumenti differenti li jintuzaw
biex jinghata d-dozagg. Fil-qtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

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

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi 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 ohrajn 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, gabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandu jkun ikkunsidrat il-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati gabel.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqga
Klieb:

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

- Telf t’aptit, letargija,

- rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, dijarea emorragika®, ematemesi!, ul¢erazzjoni
gastrointestinali,ulcera fil-musrana z-zghira,

- enzimi tal-fwied elevati?,

- insuffi¢jenza tal-kliewi

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali.

2 Minghajr sinjali jew sintomi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji 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,
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 nazzjonali}

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

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu tikkonsisti 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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza ta’
Il-prodott medicinali veterinarju tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti

li I-grad ta’ ugigh u ta’ inffammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja
matul iz-zmien.
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Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttamemt fil-halq.
Is-suspensjoni tista’ tinghata jew permezz tal-qattara tal-flixkun (ghal razez ta’ klieb zghar hatna) jew
bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.

ll-proc¢edura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun:
Doza tal-bidu: 10 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem
Doza tal-manteniment: 5 qatriet / kg ta’ piz tal-gisem.

Il-pro¢edura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl:

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
mad-doza tal-manteniment. Ghalhekk, ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, id-doppju tal-volum tal-
manteniment ser ikun mehtieg.

Hawwad il-flixkun sew. Aqleb il-flixkun/is-siringa ta’  Dawwar il-flixkun lura kif Imbotta l-planger ’1 isfel u
Aghfas ’1 isfel u holl it-tapp taht fuq. Igbed il-planger ’il suppost u permezz ta’ battal il-kontenut tas-siringa
tal-flixkun. Wahhal is-siringa  barra sakemm is-sinjal iswed moviment li jilwi, issepara fuq l-ikel jew direttament
tad-dozagg mal-qattara fuq il-planger ikun s-siringa tad-dozagg minn gol-halq.

tal-flixkun billi timbotta bil- jikkorrispondi ghall-piz mal-flixkun.

mod. tal-gisem tal-kelb tieghek

f’kilogrammi.

Alternattivament, it-terapija tista’ tinbeda b’5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ta’ Metacam.
Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3 sa 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.Biex jkun zgurat dozagg
korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod prec¢iz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu
ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Hawwad sewwa qabel 1-uzu.

Jekk joghgbok segwi bl-attenzjoni I-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢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.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u 1-flixkun
wara Jiskadi. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.
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12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Il-medic¢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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek jew l-ispizjar dwar kif I-ahjar i 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-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/012-013

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 15 ml jew 30 ml u siringa tal-ke;jl.

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

15. ld-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{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
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Metacam 1 mg pilloli Ii jintmaghdu ghall-klieb
Metacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Kull pillola fiha:
Sustanza attiva:
Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2.5 mg.

Pillola tonda bikonvessa beige bit-tikek, b’qasma fuq in-naha ta’ fuq b’kodi¢i mnaqqax jew "M10"
jew "M25" fuq naha wahda. Il-pillola tista’ tinqasam f’zewg nofsijiet indags.
3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u ugigh f'mard muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll kroniku fil-
klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 1i 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 fuq klieb 1i ghandhom inqas minn 6 gimghat jew li ghandhom piz tal-gisem ta’ ingas minn 4 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

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

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

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f°din 1-
ispeci. Fil-qtates, Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

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

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-fuljett ta’ taghrif jew
il-kartuna lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohra u 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
medi¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-inffammatorji 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,
madankollu, irid jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal -prodotti uzati gabel.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqga
Klieb:

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

- Telf t’aptit, letargija

- rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, dijarea emorragika', ematemesi!, ul¢erazzjoni
gastrointestinalil, ul¢era fil-musrana z-zghira

- enzimi tal-fwied elevati,

- insuffi¢jenza tal-kliewi

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispi¢ca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

2 Minghajr sinjali jew sintomi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji 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,
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 nazzjonali}

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

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem fl-
ewwel jum, li tista’ tinghata mill-halq jew, alternattivament, billi tuza Metacam soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 5 mg/ml ghal klieb u gtates.

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 tomghodha fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghad-doza tal-
manteniment ta’ kuljum ghal kelb 1i ghandu piz tal-gisem ta’ 10 kg, jew kelb li ghandu piz tal-gisem
ta’ 25 kg rispettivament.
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Kull pillola 1i tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-
kelb. Il-prodott medic¢inali veterinarju jistghu jinghataw ma’ 1-ikel jew minghajru, fihom it-toghma u
jittiehdu mill-bicca I-kbira tal-klieb b’mod voluntarju.

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

) ) Numru ta’ pilloli li tista’ jintmaghdu
Piz tal-gisem (kg) mg/kg
1mg 2.5mg

4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1Y% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

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

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

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.Biex jkun zgurat dozagg
korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu
ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Jekk joghgbok segwi bl-attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Struzzjonijiet biex tiftah il-folji rezistenti ghat-tfal:

Imbotta 1-pillola biex tohrogha minn gol-folja.

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

12. Prekawzjonijiet spec¢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 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-
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regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-daqgsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/043-048

Kaxxa tal-kartun b’folji ta’ 7, 84 jew 252 pillola.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-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).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates u 1-fniek tal-Indi

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru wiehed fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.017 mg kull qatra)
Sustanza mhux attiva: Sodium benzoate: 1.5 mg (equivalent to 0.05 mg per drop)

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates u fniek tal-Indi

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Qtates:

Ghas-serhan ta' wgigh minn hafif sa moderat u inffammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri
kirurgici fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Ghal serhan ta’ wgigh u infjammazzjoni ’'mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-qtates.

Fniek tal-Indi:
Ghal serhan ta’ ugigh hafif ghal moderat ta’ wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab
bhall-kastrazzjoni tal-irgiel

5. Kontraindikazzjonijiet

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 attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

Tuzax fuq fniek tal-Indi li ghandhom inqas minn 4 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 li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Uzu wara operazzjoni fil-qtates u fil-fniek tal-Indi:
F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l1-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

Disturbi muskolu-skeletrici kronici fil-qtates:
Ir-rispons ghat-terapija fit-tul ghandu jkun immonitorjat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.
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Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Il-prodott
medic¢inali veterinarjum’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
L-ghoti flimkien ta’ medic¢ini potenzjalment nefrotossic¢i ghandu jigi evitat.

Fil-qtates, it-trattament minn gabel b’sustanzi anti-inffammatorji hlief Metacam soluzzjoni
ghall-injezzjoni b’doza wahda ta’ 0.2 mg/kg 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.

Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, ghandu jkun ikkunsidrat il- karatteristi¢i farmakologici
tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:

Meloxicam ghandu margni ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza eccessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza ec¢essiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f”Sezzjoni *Effetti mhux mixtieqa” huma
mistennija li jkunu iktar severi u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament
sintomatiku.

Fil-fniek tal-Indi, doza ec¢cessiva ta’ 0.6 mg/kg piz tal-gisem moghtija matul 3 ijiem segwita minn
doza ta’ 0.3 mg/kg matul 6 ijiem addizzjonali ma kkawzatx avvenimenti avversi tipi¢i ghal
meloxicam. Is-sigurta ta’ dozi ta’ aktar minn 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqga

Qtates:

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

- Telf t’aptit, letargija

- rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, dijarea emorragika', ematemesi!, ul¢erazzjoni
gastrointestinalil, ul¢era fil-musrana z-zghira

- enzimi tal-fwied elevati?,

- insuffi¢jenza tal-kliewi

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

2 Minghajr sinjali jew sintomi

Fniek tal-Indi: Xejn.
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Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji 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,
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 nazzjonali}

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

Uzu orali.

Qtates:

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:

Wara l-kura inizjali b’Metacam soluzzjoni ghall-injezzjoni b’dozagg fil-bidu ta’ 0.2 mg/kg, kompli 1-
kura 24 siegha wara b’Metacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates u fniek tal-Indi f’dozagg ta’
0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Id-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum
(fintervalli 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 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 sakemm l-ugigh u l-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletrici kronici:

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

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.

ll-procedura tad-dozagg bl-uzu tal-qattara tal-flixkun

Doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 12-il qatra/kg ta’ piz tal-gisem
Doza ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 6 qatriet/kg ta’ piz tal-gisem
Doza ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem: 3 qatriet/kg ta’ piz tal-gisem.

ll-procedura tad-dozagg bl-uzu tas-siringa tal-kejl

Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
ghad-doza ta’ ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Ghalhekk, ghall-bidu tal-kura ta’
disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i fl-ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-volum ta’ manteniment.
Ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi muskoluskeletri¢i akuti fl-ewwel jum, ser ikun mehtieg 4 darbiet
tal-volum tal-manteniment.

Ghandu jinghata mill-halq imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.

Is-suspensjoni tista’ tinghata billi tuza I-qattara tal-flixkun ghal qgtates ta” kwalunkwe piz tal-gisem.
Alternattivament u ghal qtates b’piz tal-gisem ta’ mill-inqas 2 kg, tista’ tintuza s-siringa tal-kejl
ipprovduta fil-pakkett. Id-doza rakkomandata m” ghandhiex tinqabez.

Ahsel is-siringa tal-kejl bl-ilma u nixxef qabel I-uzu li jmiss.
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Hawwad il-flixkun sew. Aqleb il-flixkun/is-siringa ta’  Dawwar il-flixkun lura kif Imbotta l-planger ’1 isfel u

Aghfas ’1 isfel u holl it-tapp taht fuq. Igbed il-planger ’il suppost u permezz ta’ battal il-kontenut tas-siringa
tal-flixkun. Wahhal is-siringa  barra sakemm is-sinjal iswed moviment li jilwi, issepara fuq l-ikel jew direttament
tad-dozagg mal-qattara fuq il-planger ikun s-siringa tad-dozagg minn gol-halq.

tal-flixkun billi timbotta bil- jikkorrispondi ghall-piz mal-flixkun.

mod. tal-gisem tal-qattus tieghek

f’kilogrammi.

Fniek tal-Indi:

Ugigh wara operazzjoni assocjat ma’ kirurgija tat-tessut artab:

Il-kura inizjali hija doza orali wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 1 (qabel il-
kirurgija).

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum b’ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.1 mg
meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 2 sa jum 3 (wara l-kirurgija).

Id-doza tista’, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju, tigi titrata ’1 fuq sa 0.5 mg/kg f’kazijiet individwali.
Madankollu, is-sigurta ta’ dozi li jagbzu 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Is-suspensjoni ghandha tinghata direttament fil-halq bl-uzu ta’ siringa standard ta’ 1 ml gradwata bi
skala ta’ ml u b’inkrementi ta’ 0.01 ml.

Dozagg ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.4 ml/kg piz tal-gisem
Doza ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.2 ml/kg piz tal-gisem

Uza kontenitur zghir (ez. ku¢carina) u qattar Il1-prodott medicinali veterinarju fil-kontenitur (huwa
rakkomandat li taghti ftit aktar qtar milli mehtieg fir-recipjent iz-zghir). Uza siringa standard ta’ 1 ml
biex tigbed il-prodott medicinali veterinarju skont il-piz tal-gisem tal-fenek tal-Indi. Aghti il-prodott
medicinali veterinarju bis-siringa direttament f’halq il-fenek tal-Indi. Ahsel il-kontenitur zghirbl-ilma
u nixxef qabel 1-uzu li jmiss.

Tuzax is-siringa tal-qtates mal-iskala tal-piz tal-gisem ta’ kg u l-pittogramma tal-qtates ghall-fnick tal-
Indi.

—
l T
N
Hawwad il-flixkun sew. Uza kontenitur zghir (ez. Uza siringa standard ta’ 1 mlu Billi timbotta l-planger ’il
Aghfas ’1isfel u holl it-tapp ~ kuccarina) u qattar il-prodott igbed il-volum mehtieg tal- gewwa, battal il-kontenut tas-
tal-flixkun. medi¢inali veterinarjususpensjoni prodott medi¢inali veterinarju siringa direttament f’halq il-
orali fil-kontenitur (huwa suspensjoni orali li jikkorrispondi fenek tal-Indi.
rakkomandat li titpogga doza ta’  ghall-piz tal-gisem tal-fenek tal-
ftit aktar qtar milli mehtieg). Indi.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Wara l-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju, ghalaq il-flixkun billi tpoggi lura t-tapp, ahsel is-
siringa tal-kejl bl-ilma fitel u halliha tinxef. Hawwad sew qabel 1-uzu.

Jekk joghgbok segwi bl-attenzjoni I-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢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.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba:
Flixkun ta’ 3 ml : 14-il jum
Fliexken ta’ 10 ml, 15 ml u 30 ml: 6 xhur.

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

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 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 tieghek jew lil-ispizjar dwar kif I-ahjar i 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-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 3 ml, 10 ml, 15 ml jew 30 ml.

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

15. ld-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

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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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bonarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel : +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel : +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Metacam 2 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qtates.

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 2 mg
Sustanza mhux attiva: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan ta' wgigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri
kirurgici fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

5. Kontraindikazzjonijiet

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 attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu ingas minn 2 kg.

6. Twissijiet specjali

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

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

Evita l-uzu fi kwalunkwe qattus li jkun deidratat, ipovolaemiku 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.

F’kaz 1i jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l1-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal NSAIDs
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek 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 jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.
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Tgala u treddigh
Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohra u 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
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
L-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment nefrotossic¢i ghandu jigi evitat.
F’annimali li jkunu f’riskju mill-loppju (ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-
gilda wagqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta l-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax
jigi eskluz i jista’ jkun hemm riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.

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
medic¢inali veterinarji bhal dawn, gabel ma jibda t-trattament Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, iridu jigu kkunsidrati I-karatteristi¢i farmakologi¢i tal -prodotti uzati qabel.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqga
Qtates:

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

- Telf t’aptit, letargija

- rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar; », dijarea emorragikal, ematemesit, ul¢erazzjoni
gastrointestinalil, ul¢era fil-musrana z-zghira

- enzimi tal-fwied elevati,

- insuffi¢jenza tal-kliewi

- reazzjoni anafilattojdes

Dawn l-avvenimenti avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢cca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jghaddu wara li jispicca t-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali.

Minghajr sinjali jew sintomi

3 Ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

2

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji 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,
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 nazzjonali}
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Tnaqaqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni u inflammazzjoni meta l-ghoti ta’ meloxicam ghandu
jitkompla bhala terapija orali ta’ wara:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem (i.e. 0.1 ml/kg ta’ piz
tal-gisem) qabel il-kirurgija, per ezempju fil-hin tal-ghoti tal-loppju. Biex tkompli I-kura sa 5 ijiem,
din id-doza inizjali tista tigi segwita 24 siegha wara billi jinghata Metacom suspensjoni orali ta’ 0.5
mg/ml ghal gtates b’dozagg ta’ 0.05 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. ld-doza orali ta’ wara tista’
tinghata sa total ta’ 4 dozi f’intervalli ta’ 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni U infjammazzjoni fejn kura ta’ wara orali ma tkunx possibbli,
perezempju qtates slavag:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.15 ml/ kg
ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.
F’dan il-kaz tuzax kura ta’ wara orali.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg.Biex jkun zgurat dozagg
korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu
ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢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.
[Z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.

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

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Il-medic¢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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/039-040
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Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ghall-injezzjoni ta’ 10 ml jew 20 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall -hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghall-majjali

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru wiehed fih:

Sustanza attiva: Meloxicam: 15 mg

Sustanza mhux attiva: Sodium benzoate: 1.5 mg

Suspensjoni orali viskuza maghquda, safra u bi sfumatura hadranija

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Majjali

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

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

Ghal terapija addizzjonali fil-kura ta’ settiCemija puwerperali u tossemija (sindrome Mastite-Metrite-
Agalaktja - MMA) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq majjali tqal jew li ged ibatu minn indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-
kliewi, jew mard emorragiku jew fejn hemm evidenza ta’ griehi gastrointestinali ulcerogenici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet spe¢jali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

Evita l-uzu f'majjali li jkunu deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi b’mod sever hafna li jehtiegu
idratazzjoni parenterali mill-gdid, ghax jista’ jkun 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-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf

7. Effetti mhux mixtieqa
Xejn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
tahseb li I-medic¢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,
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 nazzjonali}

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

Uzu orali.

Biex tinghata f’dozagg ta’ 0.4 mg/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.7 ml/100 kg) flimkien ma’ terapija
aptibij otika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24
lil’elglzailjiet ta” MMA b’imgiba generali li tkun iddisturbata b’mod sever (ez. anoreksja) I-uzu ta’

Metacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni hu rakkomandat.

Ghandu jinghata preferibbilment imhallat ma’ kwantita zghira ta’ ghalf. Alternattivament, biex
jinghata qabel 1-ghalf, jew direttament fil-halq.

Is-suspensjoni ghandha tinghata billi tintuza s-siringa tal-kejl ipprovduta mal-pakkett. Is- siringa tehel
mal-flixkun u ghandha skala ta ' kilogramm- piz tal- gisem.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Hawwad sewwa qabel 1-uzu.

Wara li taghti I-prodott medicinali veterinarju, 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-annimal: 5 ijiem.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.
1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-flixkun
wara Jiskadi.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-daqgsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/041-042

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 100 ml jew 250 ml u siringa ghall-kejl.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

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

{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-tqeghid fis-suqg u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Metacam 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal bagar u zZwiemel.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva: Meloxicam: 40 mg
Sustanza mhux attiva: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar u zwiemel

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Baqar:
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 jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ghogiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira li mhumiex
ged jerdghu.

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-ghogiela.

Zwiemel:
Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inflammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku.
Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

5. 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, jew mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv, ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. Twissijiet specjali
Trattament ta’ ghogiela bil prodott medicinali veterinarju20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun inaqqas
l-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 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b’ analgesiku adattat hi mehtiega.
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Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza I-prodott:

Evita I-uzu f"annimali 1i huma deidratati, ipovolaemici 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 I-htiega ta’ intervent kirurgiku.

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

Injezzjoni ac¢identali fugek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory drugs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

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

Minhabba r-riskju li tinjetta lilek innifsek b'mod a¢¢identali u 1-effetti avversi maghrufa tal-klassi ta’
NSAIDs u inibituri ohrajn ta' prostaglandin fuq it-tqala u/jew l-izvilupp embrijofetali, il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ ghandux jinghata minn nisa tqal jew minn nisa li jkun ged jippruvaw
johorgu tqal.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh
Baqar: Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.
Zwiemel:  Tuzax fi dwieb tqal jew li jkunu geghdin ireddghu

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:
M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi NSAIDs ohrajn jew ma’ medi¢ini
antikoagulanti.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqga
Bagar:
Rari hatha (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni?,
- reazzjoni anafilattojde?®

Wara injezzjoni taht il-gilda, hafifa u temporanja.
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni?,
- reazzjoni anafilattojde’

Wara tilgima taht il-gilda,hafifa u temporanja.
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.
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Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqgaf 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 sekondarji 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,
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 nazzjonali }

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

Baqar:

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

Zwiemel:
Injezzjoni wahda gol-vina b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 1.5 ml/100 kg ta’
piz tal-gisem).

Ghall-uzu fis-solliev ta’ inflammazzjoni u s-solliev ta’ wgigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti
kif ukoll kroni¢i, Metacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tal-kura f’doza ta’
0.6 mg meloxicam/kg piz tal-gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod preciz possibbli.
Hawwad sewwa qabel 1-uzu.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem.
Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu f'annimali li qed jahilbu, liema halib ged ikun ikkunsmat minn nies.

11. Prekawzjonijiet spec¢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.

[Z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.

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

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi
Il-medicini 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-
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regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.
13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/97/004/050-053

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 12-il kunjett ghall-injezzjoni ta’ 50 ml jew 100 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. ld-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{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-tqgeghid fis-suq
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

169


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

171

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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