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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:

Meloxicam 1.5mg

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:

Benzoat tas-sodju (E211) 2 mg

Gomma Xanthan

Silika kollojdali anidra

Sorbitol likwidu mhux kristallizanti

Glicerol

Xylitol

Acidu ¢itriku anidru

Ilma ppurifikat

Suspensjoni safranija Cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghal kull spec¢i li fughom se jintuza I-prodott
Serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i akuti u kronici.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f"annimali li ged isofru disturbi gastro-intestinali bhal irritazzjoni u emorragija, disturbi fil-
fwied, qalb jew kliewi u emorragiku, jew fejn hemm evidenza ta’ sensittivita individwali ghall-prodott.
Tuzax fi klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat t’eta.

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux
attivi.

3.4  Twissijiet spe¢jali

Xejn.



3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza |-prodott

Evita li tuza fuq animal dizidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, jekk ikun hemm riskju potenzjali ghal
tossicita oghla fil-kliewi.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persunai li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Persuni b’sensittivita maghrufa ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAIDSs)
ghandhom jevitaw kull kuntatt mill-prodott.

F’kaz li ac¢identalment il-prodott jinbela’, fittex il-parir mediku minnufih u uri 1-fuljett ta’ taghrif fil-
pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Reazzjonijiet avversi
Klieb:
Rari hafna Rimettar’, dijarea’, demm fl-ippurgar
. - .. . 2, 4l deal ule
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti l_ ‘lﬂc‘erfll gastrika®, ulcera fil-musrana
izolati): z-zghira
Telf ta' aptit’, letargija’

'Dawn |-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha tal-kura u fil-bic¢a 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tal-kura izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

? Mohbi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, il-kura ghandha titwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta' veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi 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 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Tgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib. Tuzax
fannimali tqal jew li qed ireddghu.

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

NSAIDs ohra, dijuretici, anti-koagulanti, antibijoti¢i ta’ aminoglycoside u sustanzi li ghandhom rabta
gqawwija mal-proteini jistghu jikkompetu ghal irbit u b’hekk jikkagunaw effetti tossici. Il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza flimkien ma’ NSAIDs ohra jew glukokortikosterojdi.

Sustanzi anti-infjammatorji li jinghataw gabel it-trattament jistghu jikkagunaw effetti avversi
addizzjonali jew ehrex u ghalhekk perijodu minghajr ma jinghata trattament b’medicini bhal dawn
ghandu jigi osservat ghal tal-anqas 24 siegha qabel ma jibda t-trattment. Madankollu, il-perijodu li fih



ma jinghatax trattament ghandu jqis il-karatteristici farmakokinetici tal-prodotti medic¢inali
veterinarji uzati gabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Ghandu jinghata mhallat mal-ikel.

It-trattament fil-bidu tad-doza inizjali hu ta’ doza wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz korporali fl-
ewwel jum. It-trattament ghandu jissokta darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli kull 24 siegha)
b’doza ta’ manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali.

Attenzjoni partikolari ghandha tinghata dwar il-precizjoni tad-doza. Biex jkun zgurat dozagg korrett,
il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preéiz possibbli. Huwa rrikmandat 1-uzu ta’ taghmir
tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett. Is-siringa tiffittja fil-
flixkun u ghandha skala ta’ kg-piz korporali li jikkorispondi mad-doza ta’ manteniment (i.e. 0.1 mg
meloxicam/kg piz korporali). L-ewwel jum tat-Terapija id-doza ghandha tkun doppja minn dik tal
manteniment.

Is-suspensjoni ghandha tinghata bl-izghar siringa ghal klieb 1i ghandhom inqas minn 7 kg piz korporali
(gradazzjoni wahda tikkorispondi ghal 0.5 kg ta’ piz korporali) jew 1-akbar siringa ghal klieb li
ghandhom aktar minn 7 kg piz korporali (gradazzjoni wahda tikkorispondi ghal 2.5 kg ta’ piz
korporali).

Rispons kliniku generalment jidher fi zmien 3 — 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara tal-angas
10 ijiem jekk ma jidhirx li hemm titjib kliniku.

Hallat sew qabel tuza.

Evita li tintroduc¢i l-kontaminazzjoni waqt l-uzu.

3.10 Sintomita’ doza ec¢cessiva (U fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza ecéessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet fuq l-uzu ta' prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassiti¢i sabiex
jigi limitat ir-riskju tal-izvilupp ta' rezistenza

Mhux applikabbli

3.12 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli.

4,  INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

QMO1ACO06.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamiéi

Meloxicam huwa medi¢ina mhux sterojdi ta’ kontra l-infjammazzjoni (NSAID) li jappartjeni ghal
katergorija oxicam li jagixxi billi jimpedixxi s-sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk jezercita diversi effetti
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lewkociti fit-tessuti infjammati. Sa ¢ertu punt huwa jista’ jwaqqaf aggregazzjoni ta’ trombo¢iti li jkunu
sensittizzati minn collagen. Studji in vitro u in vivo urew li meloxicam jinpedixxi cyclooxygenase-2
(COX-2) fug medda akbar minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Assorbiment
Meloxicam jigi kompletament assorbit wara t-tehid orali u I-oghla konéentrazzjonijiet fil-plazma

jintlahqu madwar 7.5 sighat wara. Meta I-prodott jintuza skont id-doza rakkomandata, il-
konc¢entrazzjonijiet fi stat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’ trattament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni linejari bejn id-doza moghtija u 1-koncentrazzjoni ta’ plazma osservata fil-medda

terapewtika tad-doza. Madwar 97 % ta’ meloxicam hu marbut ma’ proteini fil-plazma.

Il-volum ta’ distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu

Meloxicam jinsab prin¢ipalment fil-plazma u huwa prodott ewlieni tal-eliminazzjoni tal-marrara
filwaqt li I-awrina ghandha biss tra¢¢i tal-kompost genitur. Meloxicam huwa metabolizzat ghal

alkohol, derivat tal-ac¢idu u ghal diversi metaboliti polari. II-metaboliti ewlenin kollha gew murija li
huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni
Meloxicam huwa eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75 % tad-doza amministrata hija eliminata

permezz tal-ippurgar u I-kumplament permezz tal-awrina.
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodottl-ewwel darba: 6 xhur.

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

II-materjal tal-kontenitur ewlieni

Flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja ma’ ghatu tal-kamin tal-polyethylene ta’ densita gholja li
jista’ jaghti hjiel jekk xi hadd ipprova jifthu.
Hemm imdahhal siringa tal-polyethylene ta’ densita baxxa ghas-siringi tal-kejl tal-polypropylene.

Id-dagsijiet tal-pakkett

Zewg siringi tal-kejl ged jinghataw ma’ kull prodott.

Flixkun ta’ 10 ml f’kaxxa tal-kartun
Flixkun ta’ 32 ml f’kaxxa tal-kartun



Flixkun ta’ 100 ml f’kaxxa tal-kartun
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-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

Ceva Santé Animale

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 15/01/2007

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

{JIIXXISSSS}

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

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



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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u 1-gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 5 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I

kostitwenti ohra: xieraq tal-prodott medi¢inali veterinarju:

informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif

Etanol anidru 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycine

Citrat tas-sodju

Idrossidu tas-sodju (ghall-aggustament tal-pH)

Acidu idrokloriku (ghall-aggustament tal-pH)

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ta’ lewn isfar, car.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Speci li ghalihom huwa indikat I-prodott

Klieb u qtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghall- uzu tal-prodott, ghal kull spe¢i li fughom se jintuza 1-prodott

Klieb:
Serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’disturbi muskolu-skeleti¢i, kemm akut kif ukoll kroniku.
Tnaqgqis tal-ugigh u lI-inflammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:
Tnaqgqis tal-ugigh wara operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

- Tuzax fuq annimali li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment epatiku, kardijaku u renali u disturbi emorragici.
- Tuzax f'kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
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- Tuzax f"annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu inqas minn 2 kg.
3.4 Twissijiet spe¢jali

Serhan mill-ugigh ta’ wara operazzjoni fil-qtates, is-sigurta kienet dokumentata biss wara loppju
b’tijopental/halotan.

3.5 Prekawzjonijiet Speéjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci 1i fughom ser jintuza 1-prodott:Evita 1-uzu fi
kwalunkwe annimal dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju potenzjali ta’ tossicita
renali.

Kwalunkwe terapija orali li hi segwita wara I-kura bl-uzu ta’ meloxicam jew medi¢ini ohra mhux
sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAIDs), m’ghandhomx jinghataw lill-qtates, minhabba li korsijiet
adattati tad-dozagg ghal dawn it-trattamenti li jintuzaw wara l-kura ma gewx stabbiliti.

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

Injezzjoni ac¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh.
Persuni li jafu li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra 1-
infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

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

3.6  Reazzjonijiet avversi

Klieb u gtates:

Rari hafna Rimettar', dijarea’, demm fl-ippurgar '* ul¢era
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz gastrika', ulcera fil-musrana z-zghira'
rapporti izolati): Telf ta' aptit', letargija*

Insuffi¢jenza tal-kliewi

Reazzjoni anafilattojde’

!Fil-klieb, dawn I-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha tal-kura u fil-bi¢éa 1-kbira
tal-kazijiet huma temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tal-kura izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

2 Mohbi

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

Ir-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi 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 |-fuljett ta’ taghrif ghad- dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Tqala u treddigh:



Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien it-treddiegh.
Tuzax flannimali tqal jew li qed ireddghu.

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

NSAID ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li ghandhom
abbinament qgawwi hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal
effetti tossici. Meloxidyl m’ghandiex tinghata flimkien ma’ NSAID ohra jew ma’
glukokortikosterojdi.

L-ghoti flimkien ta’ medi¢ini nefrotossi¢i qgawwija ghandu jigi evitat.

F’annimali li jkunu f’riskju tal-loppju (ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-
gilda wagqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta 1-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax
jigi eskluz i jista’ jkun hemm riskju fil-funzjoni renali.

Il-kura minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ mill-inqas 24 siegha minghajr kura b’medicini
bhal dawn qabel ma tibda I-kura.

[l-perjodu minghajr kura, madankollu, irid jikkunsidra l-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati
qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg’

Klieb:

Disturbi muskolu-skeletici:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (fi

kliem iehor 0.4 ml/10 kg ta’ piz tal-gisem).

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jista’ jintuza ghat-tkomplija tal-kura f’dozagg ta’
0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara li tinghata l-injezzjoni.

Tnaqqis ta’ wgigh ta’ wara l-operazzjoni (tul perjodu ta’ 24 siegha):

Injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda b’doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (fi
kliem iehor 0.4 ml/10 kg ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, per ezempju meta jkun ged jinghata
I-loppju.

Qtates:

Tnaqqis ta” wgigh ta’ wara l-operazzjoni:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’doza ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (fi kliem iehor 0.06
ml/kg ta’ piz tal-gisem), qabel I-operazzjoni, per ezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

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 prec¢iz possibbli. Huwa
rrikmandat I-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

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

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

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali 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:
QMO1ACO06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hija sustanza anti-inffammatorja (NSAID) tal-klassi oksikam, li tagixxi bl-inibizzjoni tas-
sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk tohloq effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-tnixxija u
antipireti¢i. Tnaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt, tinibixxi I-
aggregazzjoni tat-tromboc¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo U in vitro wrew li meloxicam
jinibixxi ¢ikloossgenasi-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn ¢ikloossgenasi -1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetiku

Assorbiment

Wara li tinghata taht il-gilda, meloxicam hi kompletament bijodisponibbli, u l-oghla medja ta’

koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ 0.73 pg/ml fil-klieb u 1.1 pg/ml fil-qtates intlahqu wara madwar 2.5
sighat u 1,5 sighat wara 1-ghoti, rispettivament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u 1-koncentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-
doza terapewtika fil-klieb. Iktar minn 97% ta’ meloxicam tehel mal-proteini tal-plazma.

Il-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg fil-klieb u 0.09 1/kg fil-gtates.

Metabolizmu

Fil-klieb, il-bi¢ca I-kbira ta’ meloxicam tinsab fil-plazma u hi wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija
biljari, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam hi metabolizzata ghal

alkohol, derivattiv tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li 1-metaboliti princ¢ipali kollha
huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Nofs id — doza ta Meloxicam tigi eliminata ta’ 24 siegha fil-klieb u 15-il siegha fil-qtates. Madwar
75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u 1-bgija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata

5.3 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm il-prodott f’temperatura taht 25°C.
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5.4 In-naturau l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kunjett tal-hgieg bla kulur ghall-injezzjoni ta’ 10 ml, maghluq b’tapp tal-lastku griz tat-tip EPDM
(Ethylene Propylene Diene Monomer) jew tal-flurotec u ssigillat b’ghatu tal-aluminju vjola go
kaxxa tal-kartun.

55 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodott medicinali veterinarju mhux uzat jew
materjali ohra ghar-rimi li huma derivati 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 medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoné¢ernat.

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

Ceva Santé Animale

7 NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/070/004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 15.01.2007

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

{IUXXISSSS}

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

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

Meloxidyl 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zZwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 20 mg

Sustanzi mhux attivi:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra:

Etanol anidru 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycine

Citrat tas-sodju

Idrossidu tas-sodju (ghall-aggustament tal-pH)

Acidu idrokloriku (ghall-aggustament tal-pH)

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ta’ lewn car jaghti ghal isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li ghalihom huwa indikat 1-prodott

Baqar, majjali u zwiemel

3.2 Indikazzjonijiet ghall- uzu tal-prodott, ghal kull spe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Baqgar:

Ghall-uzu wagqt infezzjoni akuta fis-sistema respiratorja, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata
biex jitnaqqsu s-sintomi tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fil-kura ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni, biex jitnagqsu s-sintomi
f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex qed jerdghu.
Ghall-terapija mizjuda fil-kura ta’ mastite akuta flimkien ma’ terapija antibijotika.

Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:
Ghall-uzu waqt disturbi li mhumiex relatati ma infezjoni, imma relatati mal-lokomozzjoni biex
jitnaggsu s-sintomi ta’ tizpip u ta’ infjammazzjoni.
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Ghall-terapija mizjuda fil-kura ta’ septicimja puerpera u tossemija (sindrome ta’ mastite-metritite-
agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika addattata.

Zwiemel:

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inffammazzjoni u 1-ugigh f’disturbi muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll
kroniku.

Ghas-solliev mill-ugigh asso¢jat ma’ kolika ekwina.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fiz-zwiemel ta’ 6 gimghat.
Tuzax f’annimali li ghandhom problemit fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u disturbi

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

3.4 Twissijiet spe¢jali

Trattament ta' ghoggiela bil- prodott medic¢inali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-gqrun
tnagqas l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Meloxidyl wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh
wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh wagqt 1-operazzjoni,
medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolemici jew ipotensivi b’mod sever, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita fil-kliewi.

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

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

Jekk tinjetta lilek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Persuni allergici ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li
jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

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

3.6 Reazzjonijiet avversi
Bagar:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde’

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti | Nefha fis-sit tal-injezzjoni
izolati):

2

! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b>mod sintomatiku
> Wara tilqima taht il-gilda

Hniezer:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde’

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti | Nefha fis-sit tal-injezzjoni
izolati):
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! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku
2 Hafifa u temporanja

Zwiemel:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojde’

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti | Nefha fis-sit tal-injezzjoni
izolati):

! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku
2 Temporanja, tirrisolvi b'mod spontanju

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

Ir-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi 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 |- fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:

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

Zwiemel:
Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.
Tuzax fuq dwieb li jkunu jipproducu halib ghall-konsum uman.

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

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

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Baqgar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’doza ta’ 0,5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem
(jigifieri 2.5 ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun adattat.

Majjali:
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’doza ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri

2.0 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun adattat. Jekk ikun
mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel:
Injezzjoni wahda gol-vina b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri

3.0 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem).

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

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt l-uzu.
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3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza e¢éessiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speéjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali 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-annimali: 15-il jum
Halib: 5 ijiem

Majjali:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fannimali li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodié¢i ATC veterinarja: QMO1AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hi droga anti-inflammatorja (NSAID) tal-klassi oksikam, li tagixxi bl-inibizzjoni tas-
sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u
antipiretic¢i. Inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt, jinibixxi 1-
aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-
endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’ thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti ta’
endotossina tal- colibacillosi fl-ghoggiela, baqar li jkunu qed ireddghu u majjali.

4.3 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara I-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0,5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmax ta’ 2.1
mcg/ml u 2.7 mcg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Wara |-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. Komparattivament kon¢entrazzjonijiet iktar baxxi jinsabu fil-
muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

Il-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-
bile,

filwaqt li 1-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Fil-majjali, il-bile u l-awrina fihom biss tracci
tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam hu metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-a¢idu u ghal diversi
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metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi. Il-
metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

Eliminazzjoni
Meloxicam jigi eliminat b’nofs hajja ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-
gilda f’baqgar zghar u f"baqar li jkunu li ged jerdghu, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskolu, il-medja tan-nofs hajja tal-eliminazzjoni tal-
plazma hi ta’ madwar 2.5 sighat.

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

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

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb |-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah |-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata

53 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u |-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun fiha kunjett wiched tal-hgieg trasparenti ta’ 50ml, 100ml jew 250ml.
Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

55 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodott medic¢inali veterinarju mhux uzat jew
materjali ohra ghar-rimi li huma derivati 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 medicinali veterinarju skont kif jitolbu
r- regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

é. ISEM ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Ceva Santé Animale

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 15.01.2007

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

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

Meloxidyl 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 0.5 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:

Benzoat tas-sodju (E211) 2.0 mg

Gomma Xanthan

Silika kollojdali anidra

Sorbitol likwidu mhux kristallizanti

Glicerol

Xylitol

Acidu c¢itriku anidru

Ilma ppurifikat

Suspensjoni safranija Cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghall- uzu tal-prodott, ghal kull speci li fughom se jintuza l-prodott
Serhan mill-ugigh hafif ghall-moderat wara operazzjoni u l-infjammazzjoni wara proceduri kirurgici
fil-qtates, ez. kirurgija ortopedika u tat-tessut artab. Serhan mill-ugigh u inffammazzjoni f’disturbi
muskolu-skeletri¢i akuti u kroni¢i fil-gtates.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

- Tuzax fuq Qtates li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment epatiku, kardijaku u renali u disturbi emorragici.

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

- Tuzax fi qtates li ghandhom inqas minn eta ta’ 6 gimghat.

3.4  Twissijiet specjali

Xejn.
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3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:Evita I-uzu fi
kwalunkwe annimal dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju potenzjali ta’ tossicita
renali.

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:
F’kaz ta’ bzonn ta’ aktar serhan mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija multimodali tal-ugigh.

Disturbi muskoluskeletrali kronici:
Reazzjoni ghal terapija ghal-perjodu twil ghandha tkun immonitorjata f’intervalli regolari minn tabib
veterinarju.

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

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita eccessiva ghal medi¢ina mhux sterojdi ta’ kontra I-
infjammazzjoni (NSAID) ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju.F’kaz ta’
ingestjoni b’mod ac¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

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

3.6  Reazzjonijiet avversi

Qtates:

Rari hafha Rimettar', dijarea,' demm mohbi fl-ippurgar'?, ulcera
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz | gastrika', ulcera fil-musrana z-zghira'
rapporti izolati). Telf ta' aptit’, letargija’

Insuffi¢jenza tal-kliewi

! Dawn |-reazzjonijiet avversi jsehhu generalment fl-ewwel gimgha ta' trattament u huma fil-
bicca I-kbira tal-kazijiet transitorji u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament izda f'kazijiet rari
hafna jistghu jkunu serji jew fatali.

> Mohbi

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 medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment
permezz ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-
rapprezentant lokali tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali. Ara |- fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh Tuzax fuq
annimali tqal jew li gqed ireddghu.
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3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

NSAIDs ohra, dijuretici, anti-koagulanti, antibijoti¢i ta’ aminoglycoside u sustanzi li ghandhom rabta
gawwija mal-proteini jistghu jikkompetu ghal irbit u b’hekk jikkagunaw effetti tossi¢i. Meloxidyl
m’ghandux jintuza flimkien ma’ NSAIDs ohra jew glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ medicini
nefrotossi¢i qgawwija ghandu jigi evitat.

Sustanzi anti-infjammatorji li jinghataw qabel it-trattament jistghu jikkagunaw effetti avversi
addizzjonali jew ehrex u ghalhekk perijodu minghajr ma jinghata trattament b’medicini bhal dawn
ghandu jigi osservat ghal ta’ lanqas 24 siegha qabel ma jibda t-trattment. Madankollu, il-perijodu li fih
ma jinghatax trattament ghandu jqis il-karatteristi¢i farmakologiku tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.
Dozag

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici:
Wara l-ewwel kura bil-meloxicam soluzzjoni ghal injezzjoni ghal qtates 2 mg/ml, kompli I-kura bil-

prodott medic¢inali veterinarju b’dozagg ta’ 0.05 mg meloxicam/kg piz tal-gisem. Id-doza orali li
ssegwi tista’ tinghata darba kuljum (b’intervalli ta’ 24 siegha) sa erbat ijiem.

Disturbi muskoluskeletrali kroniéi:

It-trattament fil-bidu tad-doza inizjali hu ta’ doza wahda orali ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali
fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jissokta darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli kull 24
siegha) b’doza ta’ manteniment ta’ 0,5 mg meloxicam/kg piz korporali.

Rispons kliniku generalment jidher fi zmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara tal-anqas 14
il-gurnata jekk ma jidhirx li hemm titjib kliniku.

Kif u metodu ta’ amministrazzjoni

Hallat sew qabel I-uzu. Ghandu jinghata mhallat jew mal-ikel jew direttament fil-halq.

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett.

Is-siringa tiffittja fil-flixkun u ghandha skala ta’ kg-piz korporali (minn 1 kg sa 10 kg) li jikkorrispondi
mad-doza ta’ manteniment (i.e. 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali). B’hekk ghal-bidu tat-terapija fl-
ewwel jum id-doza ghandha tkun doppja minn dik tal-manteniment.

Attenzjoni partikolari ghandha tinghata dwar il-precizjoni tad-doza. Id-doza irrakkomandata
m’ghandiex tigi magbuza. Biex ikun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit

bl- aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat l-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.

Evita li tintroduci I-kontaminazzjoni waqt [-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
Meloxicam ghandha margini ta’ sigurta’ terapewtika limitata fil-qtates u sinjali klini¢i ta’ doza
eccessiva tista’ tidher f’livelli relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet mhux mixtieqa, kif imnizzla f*Sezzjoni 4.6, huma mistennija li
jkunu aktar serji u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u Kkundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i 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 farmakodinmicéi

Meloxicam hija sustanza anti-inffammatorja (NSAID) tal-klassi oksikam, li tagixxi bl-inibizzjoni tas-
sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk tohloq effetti anti-infjammatorji, analgesi¢i, kontra t-tnixxija u
antipiretici. Tnaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat. Sa ¢ertu punt, tinibixxi I-
aggregazzjoni tat-trombo¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo U in vitro wrew li meloxicam
jinibixxi ¢ikloossgenasi-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn ¢ikloossgenasi -1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Jekk l-annimal ikun bis-sawma meta jinghata’ d-doza, 1-oghla medja ta’ kon¢entrazzjonijiet fil-plazma
jittiehdu wara, bejn wiehed u iehor, 3 sighat. Jekk 1-annimal jinghata ikel fil-hin ta’ ghoti tad-dozagg,
l-assorbiment jista’ jkun ftit imtawwal.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u 1-koncentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-

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

Metabolizmu

Il-bi¢éa 1-kbira ta’ meloxicam tinsab fil-plazma u hi wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Hames metaboliti gew identifikati. Meloxicam hi
metabolizzata ghal alkohol, derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. L-istess bhal speci
ohra investigati, ir-rotta ewlenija tal-bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam f’qattus hi ossidazzjoni u
m’hemmx metaboliti attivi farmakologici.

Eliminazzjoni

Nofs id-doza ta’ Meloxicam tigi eliminata ta’ 24 siegha. L-iskoperta tal-metaboliti mill-kompost
prinéipali tal-awrina u hmieg tal-imsaren, imma mhux fil-plazma hi indikattiva ghall-eliminazzjoni
rapida. 21% tad-doza irkuprata hi eliminate fl-awrina (2% bhala meloxicam mhux mibdul, 19% bhala
metaboliti) U 79% fil-hmieg tal-imsaren (49% bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metabolites).
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott : 6 xhur
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5.3. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

II-materjal tal-kontenitur ewlieni

Flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja ma’ ghatu tal-kamin tal-polyethylene ta’ densita gholja li
jista’ jaghti hjiel jekk xi hadd ipprova jifthu.

Flixkun tal-hgieg ta’ Tip III b’ghatu tal-kamin tal-polyethylene ta’ densita gholja li aghti hjiel jekk
jekk xi hadd ibaghbsu.

Hemm imdahhal siringa tal-polyethylene ta’ densita baxxa ghas-siringi tal-kejl tal-polypropylene.

Dagsijiet tal-pakketti:

Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja ta’ 15 ml b’siringa wahda tal-kejl.
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun tal-hgieg ta’ 5 ml b’siringa wahda tal-kejl.

Is-siringa tal-kejl ghandha skala ta’ kg-piz tal-gisem ghal gtates (1 sa 10 kg).

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

55 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢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 medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 15.01.2007

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

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘Database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 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

Kaxxa tal-kartun ghall-kunjett ta’ 10 ml, 32 ml u 100 mi
Kaxxa tal-kartun ghall-kunjett ta’ 32 ml
Kaxxa tal-kartun ghall-kunjett ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 1.5 mg/ml oral suspension for dogs.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1.5 mg/ml ta’ meloxicam

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml + zewg siringi tal-kejl
32 ml + zewg siringi tal-kejl
100 ml + zewg siringi tal-kejl

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

| 5. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali
Hallat sew qabel tuza.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Exp: {mm/yyyy}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.

‘ 9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

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

Agra I-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 jintlahaqx mit-tfal.

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

@

‘ 14. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 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

Tikketta ghall-kunjett ta’ 10 ml, 32 ml u 100ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl

tad

| 2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA (1)

1.5 mg/ml ta’ meloxicam

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA' SKADENZA

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

Kaxxa tal-kartun ghall-kunjett ta’ 10 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZI OHRA

5 mg/ml ta’ meloxicam.

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u qtates

| 5. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Klieb: uzu gol-vina jew taht il-gilda
Qtates: uzu taht il-gilda

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Tahzinx f’temperaturi ’| fug minn 25°C.

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

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 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

@

‘ 14. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/070/004 10 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

Tikketta ghall-kunjett ta’ 10 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl

™ 4

‘ 2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA(D)

5 mg/ml ta’ meloxicam

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun ghall-kunjett ta’ 50 ml, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

20 mg/ml ta’ meloxicam

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, majjali, zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Uzu permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda jew gol-vini
Majjali: Uzu permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli
Zwiemel: Uzu permezz ta’ injezzjoni gol-vini

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmin:

Bagar: Laham u gewwieni: 15-il jum; Halib: 5 ijiem

Majjali: Laham u gewwieni: 5 ijiem

Zwiemel: Laham u gewwieni: 5 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 zmien 28 jum.

‘ 9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

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

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

Ghal kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

G-

‘ 14. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

| 15, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT EWLIENI

Tikketta ghall-kunjett ta’ 100 ml u 250 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl

~ e

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZI OHRA

20 mg/ml ta’ meloxicam

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, majjali, zwiemel

‘ 4. MODI TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Bagar: Uzu ta’ injezzjoni taht il-gilda jew gol-vini
Majjali: Uzu ta’ injezzjoni gol-muskoli

Zwiemel: Uzu ta’ injezzjoni gol-vini

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

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmin:

Bagar: Laham u gewwieni: 15-il jum; Halib: 5 ijiem

Majjali: Laham u gewwieni: 5 ijiem

Zwiemel: Laham u gewwieni: 5 ijiem.

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

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 7. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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8.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

@

| 9.  NUMRU TAL-LOTT

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

Tikketta ghall-kunjett ta’ 50ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl

= -

2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZA(1) ATTIVA(D

20 mg/ml ta’ meloxicam

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-Kartun ghal kunjett ta’ 5ml u 15 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl 0.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZI OHRA

0.5 mg/ml ta’ meloxicam

3. DAQS TAL-PAKKETT

15 ml + siringa wahda tal-kejl
5 ml + siringa wahda tal-kejl

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

| 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hallat sew qabel 1-uzu.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM
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8. DATA TA’ SKADENZA

Exp: {mm/yyyy}
Ladarba jinfetah ghandu jintuza fi zmien 6 xhur.

| 9. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

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

Agra |-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 jintlahaqx mit-tfal.

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

G-

14. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 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
Tikketta ghall-kunjett ta’ 5 ml u 15 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxidyl

(

‘ 2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D

0.5 mg/ml ta’ meloxicam.

3. NUMRU TA’ LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp: {mm/yyyy}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Meloxidyl 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghal klieb

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 1.5mg

Sustanza mhux attiva:
Benzoat tas-sodju (E211) 2 mg

Suspensjoni safranija cara.
3. Spedi li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

‘al

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Serhan ta’ infjammazzjoni u wgigh fid-disturbi muskoluskeletrali kemm akuti kif ukoll kroni¢i fil-
klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li qed isofru disturbi gastro-intestinali bhal irritazzjoni u emorragija, disturbi ta’
indeboliment epatiku, kardijaku jew renali u emorragiku, jew fejn hemm evidenza ta’ sensittivita
individwali ghall-prodott.

Tuzax fi klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat t’eta.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Xejn.
Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza |-prodott:

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

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

Nies 1i huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAIDS) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.
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F’kaz li tibilghu b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
Tuzax fannimali tqal jew li ged ireddghu.

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. I1-prodott
medicinali 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
medicinali 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 eécessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
1. Reazzjonijiet avversi

Klieb:

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

Rimettar', dijarea’, demm fl-ippurgar ' uléera gastrika®, ul¢era fil-musrana z-zghira®
Telf ta' aptit', letargija*

'Dawn I-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha tal-kura u fil-bi¢éa 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tal-kura izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

? Mohbi

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, il-kura ghandha titwaqqaf 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.

Ghandu jinghata fuql-ikel.

It-trattament fil-bidu tad-doza inizjali hu ta’ doza wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz korporali fl-
ewwel jum. It-trattament ghandu jissokta darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli kull 24 siegha)
b’doza ta’ manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali.

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti mal-prodott. Is-siringa tiffittja fil-
flixkun u ghandha skala ta’ piz korporali li tikkorispondi mad-doza ta’ manteniment (i.e. 0.1 mg
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meloxicam/kg piz korporali). Ghalhekk, ghall-ewwel jum, id-doppju tal-volum ta’ manteniment ikun
mehtieg.

Il-pro¢edura tad-dozagg permezz tas-siringa tal-kejl:

Is-suspensjoni ghandha tinghata bl-izghar siringa ghal klieb li ghandhom inqas minn 7 kg piz korporali
(gradazzjoni wahda tikkorispondi ghal 0,5 kg ta’ piz korporali) jew l-akbar siringa ghal klieb li
ghandhom aktar minn 7 kg piz korporali (gradwazzjoni wahda tikkorispondi ghal 2.5 kg ta’ piz

korporali).
\ 3 L}

& N s 22

"

Hallat il-flixkun ~ Dahhal is-siringa  Dawwar is-siringa  Dawwar il-flixkun Aghfas il-planger

Sew. li tikkalkula u I-flixkun rashom u s-siringa rashom biex tizvojta
Aghfas I-isfel u d-doza minnha l-isfel. Igbed il-fuq u nehhi I-kontenut tas-
holl 1-ghatu. mal-flixkun billi  il-planger Tas — s-siringa. siringa ma’ l-ikel.

bil-mod timbotta  siringa I-isfel

t-tarf mar-ras sakemm ma

tal-flixkun. jikkorispondi

mal-piz korporali
tal-kelb tieghek
f’kilogrammi.

Rispons kliniku generalment jidher fi zmien 3 — 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara ta’ lanqas
10 ijjiem jekk ma jidhirx li hemm titjib kliniku.

Biex tevita li tintroduci kontaminanti barranin waqt 1-uzu, m’ghandekx tnehhi 1-inseriment tal-flixkun
u ghandek izzomm is-siringi pprovduti ghal dan il-prodott biss.
a2 Parir sabiex tamministra b’mod korrett
Hallat sewwa gabel I-uzu. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata dwar il-pre¢izjoni tad-
dozagg. Biex ikun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod
preciz possibbli. Huwa rrikmandat [-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq ikkalibrat.
Is-suspensjoni ghandha tinghata bl-izghar siringa ghal klieb li ghandhom inqas minn 7 kg piz korporali
(gradazzjoni wahda tikkorispondi ghal 0,5 kg ta’ piz korporali) jew l-akbar siringa ghal klieb li
ghandhom aktar minn 7 kg piz korporali (gradazzjoni wahda tikkorispondi ghal 2.5 kg ta’ piz
korporali).
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 bZzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u 1-flixkun
wara li jiskadi. ld-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.
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Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur I-ewwel darba: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

IlI-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 medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

Dagsijiet tal-pakkett
Zewg siringi tal-kejl huma pprovduti ghal kull prezentazzjoni.

Flixkun ta' 10 ml f'’kaxxa tal-kartun
Flixkun ta’ 32 ml f'’kaxxa tal-kartun
Flixkun ta' 100 ml f'’kaxxa tal-kartun

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

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

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

II-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, France
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italja
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Meloxidyl 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 5mg

Sustanza mhux attiva:
Etanol anidruz 150 mg

Suspensjoni safranija cara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Dogs, cats

M 4

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Klieb:
Serhan mill-infjammazzjoni u wgigh minn disturbi muskolu-skeleti¢i kemm akut kif ukoll
kroniku. Tnaqqis tal-ugigh u l-inffammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:
Tnaqgqis tal- ugigh wara operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

S. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment epatiku, kardijaku u renali u disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax f"annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu inqas minn 2 kg.

6. Twissijiet specjali
Twissijiet specjali

Ghas- Serhan mill-ugigh ta’ wara operazzjoni fil-qtates, is-sigurta kienet dokumentata biss wara
loppju b’tijopental/halotan.
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Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:Evita I-uzu fi
kwalunkwe annimal dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju potenzjali ta’ tossicita
renali.

Kwalunkwe terapija orali li hi segwita wara l-kura bl-uzu ta’ meloxicam jew medi¢ini ohra mhux
sterojdi kontra l-inflammazzjoni (NSAIDs), m’ghandhomx jinghataw lill-qtates, minhabba li korsijiet
adattati tad-dozagg ghal dawn it-trattamenti li jintuzaw wara l-kura ma gewx stabbiliti.

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

Injezzjoni ac¢¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh.
Persuni li jafu li ghandhom sensittivita eccessiva ghal medic¢ini mhux sterojdi kontra 1-
inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zzmien it- treddigh.
Tuzax flannimali tqal jew li gqed ireddghu.

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

NSAID ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li ghandhom
abbinament gawwi hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal
effetti tossici. Meloxidyl m’ghandiex tinghata flimkien ma’ NSAID ohra jew ma’
glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ medi¢ini nefrotossi¢i qawwija 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 I-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax
jigi eskluz li jista’ jkun hemm riskju fil-funzjoni renali. Il-kura minn gabel b’sustanzi anti-
infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew mizjuda u ghalhekk ghandu jigi
osservat perjodu ta’ mill-inqas 24 siegha minghajr kura b’medicini bhal dawn gabel ma tibda 1-kura.
[l-perjodu minghajr kura, madankollu, irid jikkunsidra l-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati
qabel.

Doza eééessiva:

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf

7. Reazzjonijiet avversi

Klieb u gtates:

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

Rimettar’, dijarea’, demm fl-ippurgar ' uléera gastrika®, ulcera fil-musrana z-zghira®
Telf ta' aptit', letargija*

Insuffi¢jenza tal-kliewi'

Reazzjoni anafilattojde’
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'Fil-klieb, dawn l-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha tal-kura u fil-biééa 1-kbira
tal-kazijiet huma temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tal-kura izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu
serji jew fatali

2 Mohbi

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

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti 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

Dozagg ghal kull speéi

Klieb: ghotja ta’ darba ta’ 0.2 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (fi kliem iehor
0.4ml/10 kg) .

Qtates: ghoja ta’ darba ta’ 0.3 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (fi kliem iehor
0.06ml/kg).

Metodu u mod ta’ amministrazzjoni

Klieb:

Disturbi muskolu-skeletici: injezzjoni wahda taht il-gilda.

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jista’ jintuza ghat-tkomplija tal-kura f’dozagg ta’
0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara li tinghata I-injezzjoni.

Tnaqqis ta’ wgigh wara l-operazzjoni (tul perjodu ta’ 24 siegha): injezzjoni wahda gol-vina jew taht
il-gilda, gabel 1-operazzjoni, per ezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

Qtates:

Injezzjoni wahda taht il-gilda gabel 1-operazzjoni, per ezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

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

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

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

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tahzinx ftemperaturi ‘1 fuq minn 25°C.
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Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-kunjett
wara EXP. ld-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.

[Z-Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett ta’ barra ghall-ewwel darba: 28 gurnata.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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 medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

Dags tal-pakkett:

Kunjett tal-injezzjoni tal-hgieg tat-tip I bla kulur ta' 10 ml, maghluq b'tapp tal-gomma griz EPDM
(Monomeru tad-dien tal-propylene tal-etilene) jew flurotec u ssigillat b'sigill vjola tal-aluminju flip off
f'kaxxa tal-kartun.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-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-tqeghid fis-suq, manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

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

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 20 mg

Sustanza mhux attiva:
Etanol anidru 150 mg

Soluzzjoni ta’ lewn c¢ar jaghti ghal isfar.

3. Spedi li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar, majjali u zwiemel

e ™

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:

Ghall-uzu waqt infezzjoni akuta fis-sistema respiratorja, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata
biex jitnaqqsu s-sintomi klini¢i tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fil-kura ta’ dijarea flimkien 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 jintredghu.

Ghall-terapija mizjuda fil-kura 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 disturbi mhux infettivi relatati mal-locomozzjoni biex jitnaqqsu s-Sintomi ta’ tizpip u
ta’ infjammazzjoni.

Ghall-terapija mizjuda fil-kura ta’ septi¢imja puerpera u tossemija (sindrome ta’ mastite-metritite-
agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika addattata.

Zwiemel:

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inflammazzjoni u 1- ugigh f*disturbi muskolu-skeletriku kemm akut kif
ukoll kroniku.

Ghas-solliev mill- ugigh asso¢jat ma’ kolika ekwina.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq zwiemel li jkunu jipproducu halib ghall-konsum uman.
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Tuzax f’annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u disturbi
Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghall-kura tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medi¢inali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun
tnaggas l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Meloxidyl wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh
wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija tal-grun. 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 |-prodott:

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ 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 I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Jekk tinjetta lilek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Persuni allergici ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra
l-inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

Toala u treddigh:

Bagar u majjali:

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

Zwiemel:

Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq dwieb li jkunu jipproducu halib ghall-konsum uman.

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

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

Inkompatibilitajiet magguri
M’hemm xejn maghruf.

7. Reazzjonijiet avversi

Bagar:

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

Reazzjoni anafilattojde*
Nefha fis-sit tal-injezzjoni?
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! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku
> Wara tilgima taht il-gilda

Hniezer:

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

Reazzjoni anafilattojde’
Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku
2 Hafifa u temporanja

Zwiemel:

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

Reazzjoni anafilattojde*

Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

Frekwenza mhux determinata

(ma jistax jigi stmat mid-dejta disponibbli)

! Tista’ tkun serja jew fatali u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku
2 Temporanja, tirrisolvi b'mod spontanju

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

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta” prodott. Jekk tinnota xi effetti 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

Baqgar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’doza ta’ 0,5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem
(jigifieri 2.5 ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun adattat.

Majjali:
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’doza ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 2.0 ml/100

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

Zwiemel:

Injezzjoni wahda gol-vina b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 3.0 ml/ 100
kg ta’ piz tal-gisem).

) Parir sabiex tamministra b’mod korrett
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Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt l-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

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

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Mhux awtorizzat ghall-uzu f'annimali 1i jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali .
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murijafuq il-kartuna u 1-kunjett

wara EXP. ld-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett ta’ barra ghall-ewwel darba: 28 gurnata.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Dags tal-Pakkett:
Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett wiehed tal-hgieg bla kulur ta’ 50 ml, 100 ml jew 250 ml.
Kull kunjett huwa maghluq b'tapp tal-gomma bromobutil u ssigillat b'ghatu tal-aluminju.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqeghdu fuq is-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut |-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).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Meloxidyl 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates.
2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:
Sustanza attiva:

Meloxicam 0.5mg

Sustanza mhux attiva:
Benzoat tas-sodju (E211) 2.0 mg

Soluzzjoni safra cara.

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

Qtates.
4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Serhan mill- ugigh hafif ghall-moderat wara operazzjoni u l-inflammazzjoni wara proceduri kirurgici
fil-qtates, ez. kirurgija ortopedika u tat-tessut artab.
Serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f*disturbi muskolu-skeletric¢i akuti u kroni¢i fil-gtates.

5. Kontraindikazzjonijiet

- Tuzax fuq Qtates li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment epatiku, kardijaku u renali u disturbi emorragici.

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

- Tuzax fi qtates li ghandhom inqas minn eta ta’ 6 gimghat.

6. Twissijiet spec¢jali

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

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossi¢ita renali.

Ugigh u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri kirurgici:
F’kaz ta’ bzonn ta’ aktar serhan mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija multimodali tal-ugigh.

Disturbi muskoluskeletrali kronici:

Reazzjoni ghal terapija ghal-perjodu twil ghandha tkun immonitorjata f’intervalli regolari minn
kirurgu veterinarju.
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Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita eccessiva ghal medi¢ina mhux sterojdi ta’ kontra I-
infjammazzjoni (NSAID) ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medic¢inali veterinarju.F’kaz ta’
ingestjoni b’mod acc¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

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

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

NSAIDs ohra, dijureti¢i, anti-koagulanti, antibijoti¢i ta’ aminoglycoside u sustanzi li ghandhom rabta
gawwija mal-proteini jistghu jikkompetu ghal irbit u b’hekk jikkagunaw effetti tossici. Meloxidyl
m’ghandux jintuza flimkien ma’ NSAIDs ohra jew glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ mediéini
nefrotossi¢i gawwija ghandu jigi evitat.

Sustanzi anti-infjammatorji li jinghataw qabel it-trattament jistghu jikkagunaw effetti avversi
addizzjonali jew ehrex u ghalhekk perijodu minghajr ma jinghata trattament b’medi¢ini bhal dawn
ghandu jigi osservat ghal ta’ lanqas 24 siegha qabel ma jibda t-trattment. Madankollu, il-perijodu li fih
ma jinghatax trattament ghandu jqis il-karatteristici farmakologiku tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:

Meloxicam ghandu margni ta' sigurta terapewtika dejqa fil-qtates u sinjali klini¢i ta' doza ec¢cessiva
jistghu jidhru f'livelli ta' doza ec¢¢essiva relattivament zghar.

F'kaz ta' doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati fit-tagsima "Avvenimenti avversi" huma
mistennija li jkunu aktar severi u aktar frekwenti. Fil-kaz ta' doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament
sintomatiku.

Inkompatibilitajiet magguri
Xejn maghruf.
7. Reazzjonijiet avversi

Qtates:

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

Rimettar’, dijarea," demm mohbi fl-ippurgar'-, uléera gastrika®, ul¢era fil-musrana z-zghira*

Telf ta' aptit', letargija’, Insuffi¢jenza tal-kliewi'

1 Dawn l-reazzjonijiet avversi jsehhu generalment fl-ewwel gimgha ta' trattament u huma fil-
bicca |-kbira tal-kazijiet transitorji u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament izda f'kazijiet rari
hafna jistghu jkunu serji jew fatali.

2 Mohbi

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

56



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

Dozagg

Ugigh u inflTammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici:

Wara l-ewwel kura bil-meloxicam soluzzjoni ghal injezzjoni ghal gtates 2 mg/ml, kompli 1-kura
b’Meloxidyl suspensjoni orali ghal gtates 0,5 mg/ml 24 siegha wara b’dozagg ta’ 0.05 mg
meloxicam/kg piz tal-gisem. Id-doza orali li ssegwi tista’ tinghata darba kuljum (b’intervalli ta’ 24
siegha) sa erbat ijiem.

Disturbi muskoluskeletrali kroniéi:

It-trattament fil-bidu tad-doza inizjali hu ta’ doza wahda orali ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali
fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jissokta darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli kull 24
siegha) b’doza ta’ manteniment ta’ 0,5 mg meloxicam/kg piz korporali.

Rispons kliniku generalment jidher fi Zzmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara ta’ lanqas 14
il-gurnata jekk ma jidhirx li hemm titjib kliniku.

Mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghandu jinghata mhallat ma’ jew ma’ l-ikel jew direttament fil-halq

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett.

Is-siringa tiffittja fil-flixkun u ghandha skala ta’ kg-piz korporali (minn 1 kg sa 10 kg) li jikkorrispondi
mad-doza ta’ manteniment (i.e. 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali). B’hekk ghal-bidu tat-terapija fl-
ewwel jum id-doza ghandha tkun doppja minn dik tal-manteniment.

Evita 1i tintroduci I-kontaminazzjoni waqt [-uzu.

o Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Hallat sew qabel 1-uzu. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata dwar il-pre¢izjoni tad-doza. 1d-doza
irrakkomandata m’ghandiex tigi magbuza. Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu
jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli. Huwa rrikmandat l1-uzu ta’ taghmir tal-kejl xieraq
ikkalibrat.

Jekk joghgbok segwi b’attenzjoni I-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-kunjett
wara Exp. ld-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.
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[z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett ta’ barra ghall-ewwel darba: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja ta’ 15 ml b’siringa wahda tal-kejl.
Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun tal-hgieg ta’ 5 ml b’siringa wahda tal-kejl.

Is-siringa tal-kejl ghandha skala ta’ kg-piz tal-gisem ghal qtates (1 sa 10 kg).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqeghdu fis-suqg.

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

{XXISSSS}

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

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

II-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franza
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