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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates < 2.5 kg
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates 2.5-7.5 kg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attivi :

Kull applikatur b’doza wahdanija jaghti:

Volum ta’ Fipronil | (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
doza unika (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
Qtates <2.5 kg 0.3 24.9 30.0 1.20 24.9
Qtates 2.5-7.5 kg 0.9 74.7 90.0 3.60 74.7

Ingredjenti mhux attivi:

Butylhydroxytoluene (E321) 1 mg/ml.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur sa isfar ghal ahmar/kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1  Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispeéifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Ghall-qtates bi, jew f’risku minn, infestazzjonijiet imhallta bi cestodes, nematodes u ektoparassiti. 11-

prodott huwa specifikament indikat meta t-tliet gruppi kollha huma mmirati fl-istess waqt.

Ektoparassiti

- Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bi brieghed (Ctenocephalides felis). L-eliminazzjoni ta’
brieghed fi zmien 24 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar infestazzjonijiet ghal mill-inqas

xahar.

- Prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni ambjentali bil-brieghed bl-inibizzjoni tal-izvilupp tal-fazijiet

immaturi tal-brieghed (bajd, larvae u pupae) ghal aktar minn xahar.

- [l-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghall-kontroll ta’ Dermatite ta’

Allergija ghall-Brieghed (FAD).

- Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet b’qurdien (Ixodes ricinus). L-eliminazzjoni ta’ qurdien
fi zmien 48 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar infestazzjonijiet sa 3 gimghat.
- Kura tan-notoedric mange (Notoedres cati).




Cestodes
- Kura ta’ infestazzjonijiet bid-duda (cestodes) (Dipylidium caninum , Teenia tenigformis,
Echinococcus multilocularis Joyeuxiella pasqualei (adulti), u Joyeuxiella fuhrmanni (adulti).

Nematodes

- Kura ta’ infestazzjonijiet b’nematodes gastrointestinali (L3, L4 larvae u adulti ta’ Toxocara cati,
adulti ta” Toxascaris leonina L4 larvae u adulti ta’ Ancylostoma tubaeforme u Ancylostoma
ceylanicum,u adulti ta’Ancylostoma brazilienze).

- Kura ta’ infestazzjonijiet bil-lungworms tal-qtates (L3 larvae, L4 larvae u adulti tal-
Aelurostrongylus abstrusus, L4 larvae u adulti tat-Troglostrongylus brevior).

- Kura ta’ infestazzjonijiet b’dud vexxikali (Capillaria plica).

- Prevenzjoni ta’ heartworm disease (larvae ta’ Dirofilaria immitis) ghal xahar.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali morda jew konvalexxenti.
Tuzax fuq fniek.
Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghas-sustanzi attivi jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.

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

Meta tapplika l-prodott, attenzjoni specjali ghandha tinghata f’razez ta’ pil twil sabiex tassikura li
I-prodott jigi applikat direttament mal-gilda u mhux fuq il-pil, peress li dan jista’ jwassal ghal
bijodisponibilita izjed baxxa tal-prodott u ghaldagstant b’effikac¢ja imnaqgsa.

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar 1-effett tal-hasil/xampu fuq l-effikacja tal-prodott fil-qtates.
Madankollu, kuntatt qasir tal-annimal mal--ilma f’okkazjoni jew tnejn fix-xahar wara l-applikazzjoni
huwa improbabbli li jnaqqas b’mod sinifikanti I’effikacja tal-prodott. Bhala prekawzjoni mhux
irrikmandat li tahsel 1-annimali fi zmien jumejn wara l-applikazzjoni tal-prodott.

Wara l-kura bi BROADLINE il-qurdien generalment jinqatel fi zmien 48 siegha wara l-infestazzjoni
minghajr ma jkun xorob id-demm. Madanakollu, peress li t-twahhil ta’ qurdien singolu wara 1-kura ma
jistax jigi eskluz, it-trasmissjoni ta’ mard infettiv ma tistax tigi eskluza ghal kollox.

Jista’ jerga jkun hemm infestazzjoni tad-duda sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-intermediate host
bhal brieghed, grieden ec¢

F’¢erti qtates individwali l-infestazzjoni bin-Notoedres cati tista’ tkun gravi jew ikkumplikata
b’infezzjonijiet batteri¢i. F’dawn il-kazijiet kura fl-istess hin tista’ tkun necessarja.

Tista’ tizviluppa rezistenza tal-parassiti lil xi klassi partikolari ta’ medi¢ina antiparassitika wara uzu
frekwenti ta’ kompost ta’ dik il-klassi. Ghaldagstant informazzjoni epidemjologika dwar is-
suxxettibilita’ korrenti tal-ispeci li ghaliha hu indikat il-prodott ghanda tigi kkunsidrata biex tillimita
I-possibilita’ ta’ selezzjoni futura ghar-rezistenza.

Qtates f’postijiet endemici ghal heartworm, jew dawk li marru f’postijet endemici, jistghu jkunu
infettati bi heartworms adulti. Ghalkemm il-prodott jista’ jkun amministrat b’mod sigur lill-qtates
infettati bi heartworms adulti, 1-ebda effett terapewtiku kontra Dirofilaria immitis ma gie stabbilit.
Ghaldagstant huwa rrikmandat 1i I-gtates kollha li ghandhom ‘1 fuq minn 6 xhur, li jghixu f*Zoni
endemic¢i ghal heartworm, ‘jigu ttestjati ghal infestazzjonijiet ezistenti ta’ heartworm adulti qabel jigu
kkurati bil-prodott ghall-prevenzjoni ta’ heartworm.

Xi qtates b’infestazzjoni evidenti ta’ Joyeuxiella spp.jistghu madankollu jkollhom proporzjon gholi ta’
frieh tad-dud, i mhumiex suxxettibbli ghall-prodott, ghalhekk follow-up wara l-kura huwa
rrikmandat f’kaz ta’ infestazzjonijiet bhal dawn.



Biex tnaqqas infestazzjoni mill-gdid minn tfa¢car ta’ brieghed godda, huwa rrikmandat 1i 1-qtates
kollha fid-dar jiehdu l-kura. Annimali ohra li jghixu fl-istess dar ukoll ghandhom jichdu kura permezz
ta’ prodott xieraq.

L-istadji kollha tal-brieghed jistghu jinfestaw il-kannestru tal-qattus, is-sodda u dawk iz-zoni fejn
issoltu jistrih fihom, bhal tapiti u dawk il-prodotti kollha fid-dar maghmula minn drapp. F’kaz
ta’infestazzjoni massiva ta’ brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’ kontroll, dawn iz-zoni ghandhom jigu
ttrattati bi prodott ambjentali xieraq u mbaghad imnaddfa bil-vakum regolarment.

4.5 Prekawzjonijiet Speé¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Applikazzjoni ghall-uzu lokalizzat biss. Tinjettax, taghtix oralment jew permezz ta’ xi rotta ohra. Evita
kuntatt mall-ghajnejn tal-qattus.

Huwa importanti li tapplika 1- prodott veterinarju medic¢inali f’parti tal-gilda fejn il-qattus ma jistax
jilaqu: fuq 1-ghongq, bejn I-ispallejn. Evita 1i annimali jilaqu lil xulxin wara 1-kura.

Fi studji dwar is-sigurta, ingestjoni orali irrizulta f’remettar komuni sa mhux komuni, salivazzjoni
eccessiva, u/jew sinjali newrologici transitorji bhal atassja, dizorjentament, apatija u dilatazzjoni tal-
pupilla. F’kazi rari hafni bbazati fuq esperjenza ta’sigurta wara I-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott giet
irraportata roghda fil-muskoli. Dawn is-sinjali generalment jghaddu spontanjament fi Zmien 24 siegha.
F’okkazjonijiet rari hafna, tkun mehtiega kura sintomatika.

Is-sigurta’ tal-prodott ma gietx ittestjata f’intervalli ta’ inqas minn gimghatejn jew fi frieh li jiznu
inqas minn 0.6 kg u/jew li ghandhom inqas minn 7 gimghat. [l-prodott mhux ghall-uzu fi frieh li jiznu
ingas minn 0.6 kg u/jew li ghandhom inqas minn 7 gimghat.

Il-prodott mhux indikat biex jintuzu fil-klieb. Xi razez tal-klieb jistghu jimmanifestaw suxxettibilita’
akbar ghal-lactones makrociklici, li potenzjalment twassal ghal sinjali ta’ newrotossic¢ita. Ghandu jigi
evitat li klieb, spec¢ifikament Collies, Old English Sheepdogs u razez relatati, jew razez imhalltin
jithallew jilaqu 1-prodott.

Echinococcosis huwa ta’ periklu ghall-bniedem, hija marda notifikabbli lill-Organizzazzjoni Dinjija
ghas-Sahha tal-Annimali (OIE).

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

Tpejjipx,tixrobx u tikolx waqt l-applikazzjoni.
Ilbes ingwanti meta timmanigga 1-prodott veterinarju medi¢inali. Ahsel idejk minnufih wara 1’uzu.
Applikaturi mhux uzati ghandhom jigu mahzuna fil-pakkett intatt tal-folji.

Evita kuntatt bejn il-kontenut tal-applikatur u s-swaba. Jekk dan jigri, ahsel bis-sapun u ilma. F’kaz li
b’mod ac¢identali I-ghajnejn jigu esposti, lahlahhom sew bl-ilma peress li I-prodott jista’ jikkawza
irritazzjoni hafifa fil-membrana mukuza u fl-ghajnejn. Jekk l-irritazzjoni fl-ghajnejn tippersisti, jew
jekk jigu osservati xi effetti sekondarji, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta
lit-tabib.

L-immanigjar ta’ annimali li hadu l-kura ghandu jigi illimitat sakemm is-sit tal-applikazzjoni tkun
niexfa.Tfal m’ghandhomx jithallew jilaghbu ma’ annimali 1i hadu 1-kura matul dan il-perjodu.
Annimali li hadu I-kura recentement m’ghandhomx jorqdu mas-sidien taghhom, spe¢jalment tfal.

Nies li huma sensittivi ghal fipronil, (S)-methoprene, eprinomectin jew praziquantel jew xi wiehed
Mis- sustanzi mhux attivi m’ghandhomx imissu l-prodott veterinarju medicinali.



4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi studji klini¢i, il-pil temporanjament maghqud u mqajjem u reazzjonijiet hfief tranzitorji tal-gilda fis-
sit tal-applikazzjoni (hakk, telf tal-pil) gew b’mod komuni osservati fis-sit tal-applikazzjoni wara
I-kura.

Fi provi klini¢i salivazzjoni ec¢essiva temporanja giet osservata b’mod komuni wara li I-qattus laq is-
sit tal-applikazzjoni wara 1-kura.

Disturbi fis-sistema digestiva u/jew disturbi newrologic¢i jistghu jirrizultaw wara ingestjoni orali tal-
prodott veterinarju medic¢inali ac¢identalment (ara sezzjoni 4.5). Nuqqas ta' dawl tranzitorju jew vista
batuta gew osservati f'kazijiet rari hafna bbazati fuq esperjenza ta' sigurta wara l-kummer¢jalizzazzjoni.

Jista’ jkun hemm htiega ta’ kura sintomatika jekk is-sinjali ma jghaddux spontanjament fi Zmien
24 siegha.Applikazzjoni korretta tnagqas il-possibilita ta’ dawn 1-effetti (ara sezzjoni 4.9).

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- Komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali kkurati 1i juru effett/i mhux mixtieq/a

- Komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal ikkurat)

- Mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal ikkurat)

- Rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £210,000 annimal ikkurat)

- Rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal ikkurat, inkluzi rapporti izolati).

4.7  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-treddigh.

Studji fil-laboratorju bis-sustanzi individwali fi grieden u fniek ma pprovdewx evidenza ta'effetti
teratogenici, hsara lill-fetu jew hsara lill-omm. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju
mill-veterinarju responsabbli.

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

Xejn li hu maghruf.

49 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Ghall-uzu lokalizzat.

L-uzu tal-prodott veterinarju medic¢inali ghandu jkun esklusivament ibbazat fuq I-infestazzjonijiet
imhallta kkonfermati jew fuq riskju sinifikanti ta’ infestazzjonijiet imhallta ta’ dan it-tip
b’ektoparassiti u nematodes (inkluz ghal prevenzjoni ta’ heartworm disease) u fejn kura fl-istess waqt

kontra cestodes hija indikata. Fin-nuqqas ta’ riskju ta’ ko-infestazzjoni, l-uzu ta’ parasitti¢ida ta’
spektrum dejjaq ghandu jigi kkunsidrat bhala 1-ewwel tip ta’ kura.

Ir-raguni ghal ricetta ghandha tkun imfassla skond il-bzonnijiet individwali tal-qattus, bazata fuq
studju kliniku, it-tip ta’ hajja tal-annimal u s-sitwazzjoni epidemjologika lokali (inkluzi riskji zonotici,

fejn hu rilevanti) sabiex taffronta sitwazzjonijiet ta’ infestazzjonijiet imhallta/riskju ta’ infestazzjoni.

Il-kura m’ghandhiex tigi estrapolata minn annimal ghall-iehor minghajr opinjoni ta’ veterinarju.



Dozagg:

Id-dozi minimi rrikmandati huma 10mg/kg tal-piz tal-gisem ghal fiponil, 12 mg/kg ghal
(S)-methoprene, 0.5 mg/kg ghal eprinomectin u 10mg/kg ghal praziquantel.

Ghazel id-dags tajjeb tal-applikatur ghall-piz tal-qattus.

Piz tal-qattus Volum ta’ Fipronil | (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
doza unika (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
<2.5kg 0.3 25 30 1.2 25
2.5-75kg 0.9 75 90 3.6 75
>75kg Tahlita xierqa ta’ applikaturi

Metodu ta’ amministrazzjoni:

Uza imgqass biex taqta’ 1-folja fuq il-linja bit-tikek, imbaghad iftah 1-ghatu.

Nehhi l-applikatur mill-pakkett u zommu ‘1 fuq. Igbed ftit il-planger, ikser u nehhi 1-ghatu. Ferraq il-
pil fuq il-linja tan-nofs tal-ghong, bejn il-bazi tal-kranju u l-ghadam tal-ispalel sakemm tidher il-gilda.
Poggi 1-ponta tal-applikatur fuq il-gilda u applika 1-kontenut kollu direttament fuq il-gilda f’post
wiehed.

Il-prevenzjoni ta’ heartworm disease (larvae tal-Dirofilaria immitis) ghandha tinbeda fi Zmien xahar
wara l-ewwel darba li 1-qattus jigi espost ghan-nemus.

Ghall-kura kontra Aelurostrongylus abstrusus, doza ohra xahar wara 1-kura tal-bidu tista’ tkun
irrikmandata.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Is-sigurta’ ntweriet b’sa 5 darbiet id-doza ghal esponiment massimu (ie. sa 15 ‘il darba d-doza
rrikmandata ) fi frieh f’sahhithom ta’ 7 gimghat ‘I fuq li hadu I-kura sa 6 darbiet f’intervalli ta’

4 gimghat. Gie wkoll ikkonfermat fi gtates adulti f’sahhithom li hadu 1-kura 3 darbiet f’intervalli ta’
gimghatejn b’sa 5 darbiet id-dozi rrikmandati. Sinjali newrologic¢i hfief u transitorji bhal atassja,
dizorjentament, apatija u dilatazzjoni tal-pupilla jistghu jigu osservati, b’fejqan spontanju 1-ghada.
F’kazi izolati, bzieq u/jew remettar transitorju jista’ jigi osservat kemm fil-frieh kif ukoll fi qtates
adulti.

Qtates infettati bi heartworms adulti ttolleraw sa tliet darbiet id-doza ghall-esponiment massimu (ie. sa
9 darbiet id-doza rrikmandata) kull 4 gimghat ghal tliet trattamenti, minghajr 1-ebda effett mhux
mixtieq.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: prodotti antiparassiti¢i, insetticidi, avermektini, eprinomectin
f’kombinazzjonijiet.
Kodi¢i ATC veterinarja: QP54AA54.

Il-prodott huwa soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat u topikali li fiha s-sustanzi attivi insetti¢idjali u
akaric¢idjali fipronil (adulti¢idjali) u (S) — methoprene (ovi¢idjali u larvicidjali) ikkombinat mal-
endektocida eprinomectin u l-cestoc¢ida praziquantel biex titlesta I-ispektrum wiesgha b’attivita kontra
N-nematodes gastrointestinali, lungworms u duda, u dud vexxikali.



5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Fipronil huwa insettic¢ida u acari¢ida li jappartjeni ghall-familja ta’ phenylpyrazole. Fipronil u
I-metabolit fipronil sulfone jagixxu fil-kanali ta’ ligand-gated chloride, b’mod partikulari dawk
miftuha min-newrotrasmettitur gamma-aminobutyric acid (GABA) kif ukoll minn kanali ta’
desensitizzazzjoni (D) u nondesensitizzazzjoni (N) miftuha minn glutamate (Glu, kanali ta’ ligand-
gated chloride ta’ invertebrati), b’hekk jigi mblukkat it-trasferiment tal-joni tal-chloride tul il-
membrani ta¢-¢elluli qabel u wara t-trasferiment sinattiku. Dan jirrizulta f’attivitd mhux ikkontrollata
tas-sistema nervuza ¢entrali u I-mewt ta’ insetti u akari.

(S)-Methoprene huwa regolatur tat-tkabbir tal-insetti (IGR) tal-klassi ta’ komposti maghrufa bhala
analogi tal-ormoni govanili li jinibixxu l-izvilupp tal-fazijiet immaturi tal-insetti. Dan il-kompost
jimita l-azzjoni tal-ormon govanili u jikkawza zvilupp indebolit u I-mewt tal-fazijiet ta’ zvilupp tal-
brieghed. L-attivita ovicidjali fuq l-annimal ta’ (S)-methoprene tirrizulta minn penetrazzjoni diretta
tal-qoxra tal-bajda ta’ bajd li jkun ghadu kif tbied jew minn assorbiment mill-epidermi tal-brieghed
adulti. (S)-methoprene huwa effikaci wkoll fil-prevenzjoni tal-izvilupp tal-larvi u fosdqi tal-brieghed,
li jimpedixxi l-kontaminazzjoni tal-ambjent tal-annimali kkurati bil-fazijiet immaturi tal-brieghed.

Eprinomectin jaghmel parti mill-klassi lactone makrociklika ta’ endektocidi. Komposti tal-klassi
jinghaqdu b’mod selettiv u b’affinita’ kbira ma’ kanali tal-joni tal-glutamate-gated chloride li jsehhu
fi¢-celluli tan-nervituri jew tal-muskoli invertebrati. Dan iwassal ghal zieda fil-permejabilita tal-
membrana ta¢-¢ellula tal-parassita ghall-joni tal-chloride bi iperpolarizzazjoni tac-¢ellulu tan-nervitura
jew tal-muskolu,li jirrizulta f’paralizi u mewt tal-parassita. Gie muri li I-ispektrum tal-effikacja tal-
Eprinomectin fil-qtates ikopri nematodes

Praziquantel huwa derivattiv sintetiku tal-isoquinoline-pyrazine b’attivita’ kontra d-duda intestinali
bhal Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, u Echinococcus multilocularis. Praziquantel jigi
assorbit malajr permezz tal-wic¢ tal-parassita u jeffettwa il-permejabilita tal-membrana fi cestodes, li
jinfluwenza flussi ta’ divalent cation, partikolarment calcium ion homeostasis, 1i hu mithum 1i
jikkontribwixxi ghal kontrazzjoni ta’ malajr tal-muskolu u vakwolizzazjoni.

Dan jirrizulta f"dannu kbir ghall-qoxra tal-parassita, kontrazzjoni u paralizi, tharbit tal-metabolizmu u
fl-ahhar iwassal ghall-mewt u t-tnehhija tal-parassita. Bic¢iet dizintegrati u parzjalment digeriti jistghu
kultant jidhru fl-ippurgar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-attivita ektoparassitika tal-Fipronil u (S) methoprene hija medjata b‘kuntatt dirett mal-ektoparassiti
milli b’esponiment sistemiku. Wara l-applikazzjoni topikali tal-prodott, is-sustanzi attivi gew misjuba
f’partijiet differenti tal-gisem tal-qattus, inkluza l-parti tad-denb fl-ewwel granet tal-applikazzjoni li
jindika distribuzzjoni mis-sit tal-applikazzjoni (bejn ir-ras u I-ghadam tal-ispalel) tul il-gisem tal-
annimal. Fipronil sulfone, bhala prodott ta’ fotodegradazzjoni tal-Fipronil, jinstab ukoll fuq il-pil.
Il-kon¢entrazzjonijiet tal-Fipronil, Fipronil sulfone u (S)-Methoprene jongsu biz-zmien imma jibqghu
trac¢i taghhom ghal mill-inqas 42 jum wara li tinghata d-doza. L-applikazzjoni topikali b’esponiment
potenzjali addizzjonali mill-halq meta 1-qattus jitnaddaf, jirrizulta wkoll f’esponiment parzjali
sistemiku li jonqos biz-zmien. II-koncentrazzjonijiet kollha tal-plazma tal-frazzjoni assorbita tal-
Fipronil u tal-(S)-Methoprene jintlahqu fi Zzmien 8 sa 9 sieghat. B’differenza ta’ speci ohra fipronil
sulfone ma jigiex maghmul fil-qattus bhala mezz ta’ eliminazzjoni. Fipronil jigi prin¢ipalment
eliminat fl-ippurgar bhala medi¢ina mhux mibdula. (S)-Methoprene, ladarba assorbita, tigi
metabolizzata u eliminata malajr hafna.

Eprinomectin u praziquantel jagixxu sistemikament, bil-kon¢entrazzjonijiet tal-plazma jilhqu
I-massimu fi zmien 48 siegha u 6 sieghat wara I-kura rispettivament, li jilhqu 1-kon¢entrazzjoni
massima medja (Cmax) ta’ 20.1 ng/ml ghal Eprinomectin u 157ng/ml ghal praziquantel.

Ladarba assorbit, eprinomectin jintrabat ferm mal-proteini tal-plazma (>99%) ghandu tnehhija baxxa
mid-demm u jigi distribwit sewwa fit-tessuti. [l-metabolizmu tieghu huwa limitat, u jigi prin¢ipalment
eliminat mhux mibdul fl-ippurgar. Praziquantel ghandu distribuzzjoni moderata fit-tessuti, u madwar
64-84% tal-praziquantel huwa marbut mal-proteini tal-plazma.



Praziquantel jghaddi minn metabolizmu epatiku segwit minn tnehhija renali. Dawn is-sustanzi attivi
mbaghad jigu metabolizzati u bil-mod eliminati mill-plazma b’half-life medja ta’ 4.75 granet ghal
eprinomectin u ta’ 3.08 granet ghal praziquantel.

Analizi tal-metabolizmu in vitro u studji in vivo wrew li m’hemm l-ebda interazzjoni
farmakodinamika jew farmakokinetika bejn fipronil, (S)-methoprene, eprinomectin u praziquantel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Glycerol formal

Disodium edetate (E385)
Propyl gallate (E310)
Thiodipropionic acid
Dimethyl Isosorbide
Butylhydroxytoluene (E321)

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
M'hemm xejn maghruf
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin ghall-
prezentazzjoni ta’ 0.3 ml.
Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin ghall-
prezentazzjoni ta’ 0.9 ml.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen l-applikatur fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
Zomm l-applikatur mhux uzat fil-pakkett tal-blister intatt.
Applikaturi miftuha ghandhom jintremew immedjatament.

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

Applikaturi fi forma ta’ siringa b’doza unika (cyclic olefin copolymer (COC) ¢ar u silikonizzat)
maghluqin b’tapp tal-polymer, li fihom 0.3 ml jew 0.9 ml tal-prodott, u mqieghdin fi folji individwali
tal-plastik.

Kaxxa tal-kartun li fiha 1, 3, 4 jew 15 applikatur(i) (0.3 ml kull wiehed).
Kaxxa tal-kartun li fiha 1, 3, 4, 6 jew 15 applikatur(i) (0.9 ml kull wiched).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sug.

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

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

BROADLINE jew il-kontenitur vojt m’ghandhomx jidhlu fil-kanali tal-ilma minhabba li dan jista’ jkun ta'
periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

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

EU/2/13/157/001-009

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 04/12/2013
Data tal-ahhar tigdid: 24/09/2018

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TA L-MRLs
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCE

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TA L-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

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

KAXXA, dagsijiet tal-pakkett ta’ 1,3, 4, 6 jew15 applikaturi.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat < 2.5 kg
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat 2.5-7.5 kg

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Ghal kull doza:

Fipronil 24.9 mg
(S)-Methoprene 30.0 mg
Eprinomectin ~ 1.20 mg
Praziquantel 24.9mg

Fipronil 74.7 mg
(S)-Methoprene 90.0 mg
Eprinomectin ~ 3.60 mg
Praziquantel 74.7mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat

4, DAQS TAL-PAKKETT

0.3 ml
3x0.3 ml
4 x0.3 ml15 x 0.3ml

0.9 ml
3x0.9 ml
4 x0.9 ml
6 x0.9 ml
15 x 0.9 ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghall-qtates

6. INDIKAZZJONI(JIET)

14



7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat
Ghall-uzu minn barra biss.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

s
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| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra 1-fuljett ta' taghrif qabel I-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA

JISKADI

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm l-applikatur mhux uzat fil-blister intatt.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Aqra I-fuljett ta' taghrif qabel I-uzu.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

16. NUMRU/I TA L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/157/001 0.3 ml

EU/2/13/157/002 3 x 0.3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0.3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0.3 ml

EU/2/13/157/004 0.9 ml

EU/2/13/157/005 3x 0.9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0.9 ml
EU/2/13/157/007 6x 0.9 ml
EU/2/13/157/009 15 x 0.9 ml

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Applikatur

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BROADLINE

2. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

0.3ml
0.9 ml

3. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

) /
7

.,

4.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

5. NUMRU TAL-LOTT

Lot

6. DATA TA' SKADENZA

EXP
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat < 2.5 kg
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat 2.5-7.5 kg

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

= Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

JISKADI

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates < 2.5 kg
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates 2.5-7.5 kg

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

FR-31000 Toulouse

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates < 2.5 kg
BROADLINE soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghall-qtates 2.5-7.5 kg

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull doza wahdanija (Applikatur) taghti:

Volum ta’ Fipronil (S)-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
doza unika (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
Qtates <2.5 kg 0.3 24.9 30.0 1.20 24.9
Qtates 2.5-7.5kg 0.9 74.7 90.0 3.60 74.7

Ingredjent mhux attiv:Butylhydroxytoluene (E321) 1 mg/ml.
Soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat

4, INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-qtates bi, jew f’risku minn infestazzjonijiet imhallta bi cestodes, nematodes u ektoparassiti. I1-
prodott veterinarju medic¢inali huwa spec¢ifikament indikat meta t-tliet gruppi kollha huma immirati fl-
istess waqt.

Ektoparassiti

- Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bi brieghed (Ctenocephalides felis). L-eliminazzjoni ta’
brieghed fi Zzmien 24 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar infestazzjonijiet ghal mill-inqas
xahar.

- Prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni ambjentali bil-brieghed bl-inibizzjoni tal-izvilupp tal-fazijiet
immaturi tal-brieghed (bajd, larvae u pupae) ghal aktar minn xahar.

- Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghall-kontroll ta’ Dermatite ta’
Allergija ghall-Brieghed (FAD).

- Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet b’qurdien (Ixodes ricinus). L-eliminazzjoni ta’ qurdien
fi Zmien 48 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar infestazzjonijiet sa 3 gimghat.

- Kura tan-notoedric mange (Notoedres cati).
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Cestodes
- Kura ta’ infestazzjonijiet bid-duda (Dipylidium caninum , Teenia tenieformis, Echinococcus
multilocularisJoyeuxiella pasqualei (adulti), u Joyeuxiella fuhrmanni (adulti)).

Nematodes

- Kura ta’ infestazzjonijiet b’nematodes gastrointestinali (L3, L4 larvae u adulti ta’ Toxocara cati,
adulti ta” Toxascaris leonince L4 larvae u adulti ta’ Ancylostoma tubaeforme u Ancylostoma
ceylanicum,u adulti ta’Ancylostoma brazilienze).

- Kura ta’ infestazzjonijiet bil-lungworms tal-qtates (L3 larvae, L4 larvae u adulti tal-
Aelurostrongylus abstrusus L4 larvae u adulti tat-Troglostrongylus brevior).

- Kura ta’ infestazzjonijiet b’dud vexxikali (Capillaria plica). ~ Prevenzjoni ta’ heartworm
disease (larvae ta’ Dirofilaria immitis) ghal xahar.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f”annimali morda (per ezempju mard sistemiku, deni) jew konvalexxenti.
Tuzax fil- fniek.
Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghas-sustanzi attivi jew ghal xi wiched mill-ingredjenti mhux attivi.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Fi studji klini¢i, il-pil temporanjament maghqud u mqajjem u reazzjonijiet hfief tranzitorji tal-gilda fis-
sit tal-applikazzjoni (hakk, telf tal-pil) gew b’mod komuni osservati fis-sit tal-applikazzjoni wara 1-
kura .

Fi provi klini¢i salivazzjoni ec¢essiva temporanja giet osservata b’mod komuni wara li I-qattus laq is-
sit tal-applikazzjoni wara 1-kura.

Disturbi fis-sistema digestiva u/jew disturbi newrologic¢i jistghu jirrizultaw wara ingestjoni
orali tal-prodott veterinarju medicinali ac¢identalment (ara sezzjoni Prekawzjonijiet spec¢jali
ghall-uzu fl-annimali fi TWISSIJIET SPECJALI). Nugqas ta' dawl tranzitorju jew vista batuta
gew osservati fkazijiet rari hafna bbazati fuq esperjenza ta' sigurta wara l-kummercjalizzazzjoni.

Jista’ jkun hemm htiega ta’ kura sintomatika jekk is-sinjali ma jghaddux spontanjament fi zmien 24
siegha.Applikazzjoni korretta tnaqqas il-possibilita ta’ dawn 1-effetti (ara sezzjoni DOZA GHAL
KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI).

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- Komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali kkurati 1i juru effett/i mhux mixtieq/a

- Komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal ikkurat)

- Mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £1,000 annimal ikkurat)

- Rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ikkurat)

- Rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal ikkurat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu topikali fuq il-gilda (lokalizzat).

Id-dozi minimi rrikmandati huma 10 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal fipronil, 12 mg/kg ghal

(S)-methoprene, 0.5 mg/kg ghal eprinomectin u 10mg/kg ghal praziquantel. Ghazel id-dags tajjeb tal-
applikatur (jew tahlita ta’ applikaturi , ghall-qtates >7.5 kg) ghall-piz tal-qattus.

L-uzu tal-prodott veterinarju medicinali ghandu jkun esklusivament ibbazat fuq l-infestazzjonijiet
imhallta ikkonfermati jew fuq riskju sinifikanti ta’ infestazzjonijiet imhallta ta’ dan it-tip
b’ektoparassiti u nematodes (inkluz ghal prevenzjoni ta’ heartworm disease) u fejn kura fl-istess waqt
kontra cestodes hija indikata. Fin-nuqqas ta’ riskju ta’ ko-infestazzjoni, l-uzu ta’ parasitticida ta’
spektrum dejjaq ghandu jigi ikkunsidrat bhala 1-ewwel tip ta’ kura.

Ir-raguni ghal ricetta ghandha tkun imfassa 1 skond il-bzonnijiet individwali tal-qattus, ibbazata fuq
studju kliniku, it-tip ta’ hajja tal-annimal u s-sitwazzjoni epidemjologika lokali (inkluzi riskji zonotici,
fejn hu rilevanti) sabiex taffronta sitwazzjonijiet ta’ infestazzjonijiet imhallta/riskju ta’ infestazzjoni.

Il-kura m’ghandhiex tigi estrapolata minn annimal ghall-iechor minghajr opinjoni ta’ veterinarju.

Il-prevenzjoni ta’ heartworm disease (larvae tal-Dirofilaria immitis) ghandha tinbeda fi Zzmien xahar
wara l-ewwel darba li 1-qattus jigi espost ghan-nemus.

Ghall-kura kontra Aelurostrongylus abstrusus, doza ohra xahar wara l-kura tal-bidu tista’ tkun
irrikmandata.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghazel id-dags tajjeb tal-applikatur ghall-piz tal-qattus.

- Uza imgqass biex taqta’ 1-folja fuq il-linja bit-tikek, imbaghad iftah il-ghatu.

- Nehhi I-applikatur mill-pakkett u zommu ‘I fuq.

- Igbed ftit il-planger, ikser u nehhi 1-ghatu.

- Ferraq il-pil fuq il-linja tan-nofs tal-ghonq, bejn il-bazi tal-kranju u 1-ghadam tal-ispalel sakemm
tidher il-gilda.

- Poggi l-ponta tal-applikatur fuq il-gilda u applika l-kontenut kollu direttament fuq il-gilda f’post
wiehed.

- Il-prodott ghandu jigi applikat fuq gilda xotta f’parti fejn il-qattus ma jistax jilagha. F’razez ta’
pil twil, attenzjoni specjali ghandha tinghata sabiex il-prodott jigi applikat direttament mal-gilda
u mhux fuq il-pil sabiex tassikura 1-aqwa effikacja.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen l-applikatur fil-pakkett tal-blister sabiex tipprotegi mid-dawl.

Zomm l-applikatur mhux uzat fil-pakkett intatt tal-blister.

Applikaturi miftuha ghandhom jintremew immedjatament.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kaxxa wara EXP.
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12, TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x hiex huwa indikat:
Evita li annimali jilaqu lil xulxin wara l-kura.

Wara l-kura 1-qurdien generalment jinqatel fi Zmien 48 siegha wara l-infestazzjoni minghajr ma jkun
xorob id-demm. Madanakollu, jista’ jkun hemm twahhil ta’ qurdien singolu u ghaldaqstant t-
trasmissjoni ta’ mard infettiv ma tistax tigi eskluza ghal kollox jekk il-kundizzjonijiet mhumiex
favorevoli.

L-effetti tax-xampu jew immersjoni fl-ilma tal-annimal ma gewx ittestjati u ghandhom ikunu evitati.
Kuntatt gasir tal-annimal ma’ 1-ilma fix-xahar ta’ wara l-applikazzjoni m’ghandux inaqqas I-effikacja
tal-prodott.Madankollu, bhala prekawzjoni, mhux irrikmandat li tahsel annimali fi Zmien jumejn wara
I-kura.

Jista’ jerga jkun hemm infestazzjoni tad-duda sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-intermediate hosts
bhal brieghed, grieden ecc.

Tista’ tizviluppa rezistenza tal-parassiti lil xi klassi partikolari ta’ medicina antiparassitika wara uzu
frekwenti ta’ kompost ta’ dik il-klassi. Ghaldagstant informazzjoni epidemjologika dwar is-
suxxettibilita’ korrenti tal-ispeci li ghaliha hu indikat il-prodott ghanda tigi kkunsidrata biex tillimita
I-possibilita’ ta’ selezzjoni futura ghar-rezistenza.

F’certi gtates individwali I-infestazzjoni bin-Notoedres cati tista’ tkun gravi jew ikkumplikata
b’infezzjonijiet batteri¢i. F’dawn il-kazijiet kura fl-istess hin tista’ tkun necessarja.

Qtates f"postijiet endemici ghal heartworm, jew dawk li marru f’postijet endemici, jistghu jkunu
infettati bi heartworms adulti. Ghalkemm il-prodott jista’ jkun amministrat b’mod sigur lill-qtates
infettati bi heartworms adulti, 1-ebda effett terapewtiku kontra Dirofilaria immitis ma gie stabbilit.
Ghaldagstant huwa rrikmandat li I-qtates kollha li ghandhom ‘1 fuq minn 6 xhur, li jghixu f*Zoni
endemi¢i ghal heartworm, ‘jigu ttestjati ghal infestazzjonijiet ezistenti ta’ heartworm adulti qabel jigu
kkurati bil-prodott ghall-prevenzjoni ta’ heartworm.

Xi qtates b’infestazzjoni evidenti ta’ Joyeuxiella spp.jistghu madankollu jkollhom proporzjon gholi ta’
frieh tad-dud, i mhumiex suxxettibbli ghall-prodott, ghalhekk follow-up wara l-kura huwa
rrikmandat f’kaz ta’ infestazzjonijiet bhal dawn.

Biex tnaqqas infestazzjoni mill-gdid minn tfa¢¢ar ta’ brieghed godda, huwa rrikmandat li I-qtates
kollha fid-dar jiehdu l-kura. Annimali ohra li jghixu fl-istess dar ukoll ghandhom jiehdu kura permezz
ta’ prodott xieraq.

L-istad;ji kollha tal-brieghed jistghu jinfestaw il-kannestru tal-qattus, is-sodda u dawk iz-zoni fejn
issoltu jistrih fihom, bhal tapiti u dawk il-prodotti kollha fid-dar maghmula minn drapp. F’kaz
ta’infestazzjoni massiva ta’ brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’ kontroll, dawn iz-zoni ghandhom jigu
ttrattati bi prodott ambjentali xieraq umbaghad imnaddfa bil-vakum regolarment.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Ghll-applikazzjoni lokolizzata biss. Tinjettax, tamministrax oralment jew permezz ta’ xi rotta ohra.
Evita kuntatt mall-ghajnejn tal-qattus.

Huwa importanti li tapplika 1- prodott veterinarju medic¢inali f’parti tal-gilda fejn il-qattus ma jistax
jilaqu: fuq 1-ghonq, bejn l-ispallejn. Evita li annimali jilaqu lil xulxin wara I-kura.

Fi studji dwar is-sigurta, ingestjoni orali irrizulta f’remettar komuni sa mhux komuni, salivazzjoni
eccessiva, u/jew sinjali newrologici transitorji bhal atassja, dizorjentament, apatija u dilatazzjoni tal-
pupilla. F’kazi rari hafni bbazati fuq esperjenza ta’sigurta wara I-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott giet
irraportata roghda fil-muskoli. Dawn is-sinjali generalment jghaddu spontanjament fi Zmien 24 siegha.
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F’okkazjonijiet rari hafna, tkun mehtiega kura sintomatika.

Is-sigurta tal-prodott veterinarju medicinali ma gietx ittestjata f’intervalli ta’ inqas minn gimghatejn;
jew fi frieh li jiznu inqas minn 0.6 kg u/jew li ghandhom inqas minn 7 gimghat. Il-prodott mhux ghall-
uzu fi frieh li jiznu ingas minn 0.6 kg u/jew li ghandhom ingas minn 7 gimghat.

lI- prodott veterinarju medi¢inali mhux indikat biex jintuzu fil-klieb. Xi razez tal-klieb jistghu
jimmanifestaw suxxettibilita’ aqwa ghal-lactones makro¢ikli¢i, li potenzjalment twassal ghal sinjali ta’
newrotossicita’. Ghandu jigi evitat li klieb, specifikament Collies, Old English Sheepdogs u razez
relatati, jew razez imhalltin jithallew jilaqu l-prodott.

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

Tpejjipx,tixrobx u tiekolx waqt l-applikazzjoni.

Ilbes ingwanti meta timmanigga 1-prodott veterinarju medi¢inali. Ahsel idejk minnufih wara 1-uzu.
Evita kuntatt tal-kontenut tal-applikatur mas-swaba. F’kaz li dan jigri, ahsel bis-sapun u l-ilma. F’kaz
li b’mod accidentali I-ghajnejn jigu esposti, lahlah I-ghajnejn sew bl-ilma peress 1i I-prodott jista’
jikkawza irritazzjoni hafifa fil-membrana mukoza u fl-ghajnejn. Jekk I-irritazzjoni fl-ghajnejn
tippersisti, jew jekk jigu osservati xi effetti sekondarji, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

L-immanigjar ta’ annimali li ghadhom kemm hadu I-kura ghandu jigi illimitat sakemm is-sit tal-
applikazzjoni jinxef . Tfal m’ghandhomx jithallew jilghabu ma’ annimali li hadu I-kura f’dan il-

perijodu. Annimali li hadu l-kura re¢entement m’ghandhomx jorqdu mas-sidien taghhom, spe¢jalment
tfal.

Nies li huma sensittivi ghal fipronil, (S)-methoprene, eprinomectin jew praziquantel jewxi wiched
mis- sustanzi mhux attivi m’ghandhomx imissu l-prodott veterinarju medicinali.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh. Studji fil-
laboratorju b’sustanzi individwali fi grieden u fniek ma ipprodu¢ewx effetti teratogeniéi, hsara lill-fetu
jew hsara lill-omm.

Uza skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju mill-veterinarju li jaghti r-ricetta.

Doza eccessiva (sintomi):

Is-sigurta’ ntweriet b’sa 5 darbiet id-doza ghal esponiment massimu (ie. sa 15 ‘il darba d-doza
rrikmandata ) fi frieh f*sahhithom ta’ 7 gimghat ‘1 fuq li hadu I-kura sa 6 darbiet f’intervalli ta’

4 gimghat. Gie wkoll ikkonfermat fi gtates adulti f’sahhithom li hadu 1-kura 3 darbiet f*intervalli ta’
gimghatejn b’sa 5 darbiet id-dozi rrikmandati. Sinjali newrologici hfief u transitorji jistghu jigu
osservati, b’fejqan spontanju l-ghada - ara deskrizzjoni f’sezzjoni EFFETTI MHUX MIXTIEQA.
Qtates infettati bi heartworms adulti ttolleraw sa tliet darbiet id-doza ghall-esponiment massimu (ie. sa
9 darbiet id-doza rrikmandata) kull 4 gimghat ghal tliet trattamenti, minghajr 1-ebda effett mhux
mixtieq.

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

BROADLINE jew il-kontenitur vojt ma ghandu qatt jithalla jmur f* kanali tal-ilma minhabba li jista’ jkun
ta' periklu ghall-hut jew hlejqiet ohra akwatici.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
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14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF
DD/MM/YYYY

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott veterinarju medic¢inali tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Echinococcosis huwa ta’ periklu ghall-bniedem, hija marda notifikabbli lill-Organizzazzjoni Dinjija
ghas-Sahha tal-Annimali (OIE).

Kaxxa tal-kartun 1i fiha applikatur(i) b’1, 3, 4 jew 15-il doza unika ta’ 0.3ml kull wahda.
Kaxxa tal-kartun li fiha applikatur(i) b’1, 3, 4, 6 jew 15-i1 doza unika ta’ 0.9ml kull wahda.

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