ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva:
Melossikam 15mg

Sustanzi mhux attivi:
Benzoat tas-sodju 1.5 mg

Ghal-lista shiha tal-e¢¢ipjenti, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali

Sospensjoni orali viskuza, safra fl-ahdar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u mill-ugigh f’mard muskoluskeletali kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u mard emorragiku.

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti.
Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

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

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossi¢ita renali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li taghti I-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali




Nies li huma ipersensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs)
ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

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

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma assoc¢jati mal-NSAIDs kienu osservati fi
provi klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sinjali klini¢i kienu riversibbli.

Nuqgqas ta' aptit, letargija, ugigh addominali u kolite gew irrappurtati f'kazijiet rari hafna.
Reazzjonijiet anafilattojdi, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali) jistghu jsehhu f’kazijiet rari hatna, u
dawn ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, il-kura ghandha titwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqgas minn10 annimali 10,000 annimal)

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

4.7 Uzu matul it-tqala, it-treddigh u fi Zmien il-bidien

Studji fil-laboratorju fil-frat ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda data dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk tuzax il-prodott
waqt matul it-tqala jew it-treddigh (ara s-sezzjoni 4.3).

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

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, medic¢ini anti-inflammatorji mhux sterojdi
ohrajn jew ma’ antikoagulanti.

4.9 Ammont li jinghata u lI-metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.

Ghandu jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg / kg ta’ piz tal-
gisem, darba kuljum, sa 14-il jum. F’kaz li l-prodott jithallat mal-ikel, dan ghandu jizdied ma’

kwantita zghira ta’ ikel, gabel ma jigi mitmugh.

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

Hawwad tajjeb mill-inqas 20 darba qabel I-uzu.

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

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni matul 1-uzu.
4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

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

Laham u gewwieni tal-annimal: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fi dwieb li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: Prodotti anti-inflammatorji u antirewmati¢i, mhux sterojdi (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Melossikam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li
tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji,
analgesici, kontra t-tnixxija u antipiretici. Tnaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa
¢ertu punt tinibixxi wkoll l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Melossikam ghandu
wkoll kwalitajiet antiendotossici ghax intwera li jinibixxi I-produzzjoni ta’ trombossan B, ikkagunata
mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli endotossin fl-ghoggiela u fil-majjali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Meta l-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-bijodisponibbilta orali hi ta’ madwar
98 %. L-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plazma jinkisbu wara madwar 23 sighat. [l-fattur tal-
akkumulazzjoni ta’ 1.08 jindika li melossikam ma jakkumulax meta jinghata kuljum.

Distribuzzjoni
Madwar 98 % ta’ melossikam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.12

l/kg.

Metabolizmu

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

Eliminazzjoni
Melossikam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Benzoat tas-sodju

Glicerol

Polisorbat 80
Idrossietil¢ellulozi

Silika, anhydrous kollojdali
Fosfat tad-disodju dodekaidrat
Acidu ¢itriku monoidrat
Sodju ¢iklamat

Sorbitol, likwidu

Sukralozi

Aroma tal-anizetta



Ilma purifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 5 xhur.

6.4 Prekawzjonijiet specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet specjali dwar kif ghandu
jinhazen.

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

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun tal-poli-etilin (HDPE) b’densita gholja ta’ 125 ml jew 336 ml b’tapp
(HDPE) maghmul apposta biex ma jinfetahx u siringa tal-kejl tal-poli-etilin.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodott medicinali veterinarju mhux uzat jew
materjal iehor ghar-rimi derivat mill-uzu ta’ dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti tal-lokal.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

In-Netherlands

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

EU/2/15/186/001-002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 08/09/2015
Data tal-ahhar tigdid: 24/06/2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.emea.europa.eu/

ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

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

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
In-Netherlands

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

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata b’ricetta ta’ tabib.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva f"Novaquin hi sustanza ammissibbli kif deskritt fit-tabella numru 1 fl-anness ghar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010:

Sustanza attiva Residwu li | Spece tal- MRL Tessuti | Dispoziz Klassifikazzjoni
b’mod jimmarka annimal fil-mira | zjonijiet terapewtika
farmakologiku ohrajn
Melossikam Melossikam | Gniedes, 20 ng/kg | Muskoli | L-ebda Medicini

moghoz, 65 ng/kg | Fwied entrata antiinfjammatorji/
qziezez, 65 ng/kg | Kliewi Medi¢ini mhux
fniek, sterojdi
Equidae antiinfjammatorji
Gniedes, 15 pg/kg | Halib
moghoz

L-eccipjenti elenkati f*sezzjoni 6.1 tal-Karatteristic¢i tal-Prodott fil-Qosor (SPC) huma jew sustanzi
ammissibbli li ghalihom it-tabella numru 1 tal-anness ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
37/2010 tindika li mhumiex mehtiega MRLs jew huma kkunsidrati li ma jaqghux fl-ambitu tar-
Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott.



ANNESS III

TIKKETTAR U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali ghaz-zwiemel
melossikam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Melossikam 15 mg/ml

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

125 ml
336 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad tajjeb mill-ingas 20 darba gabel 1-uzu.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimal: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fi dwieb li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

9. TWISSIJIET SPECJALI JEKK MEHTIEG

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.
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| 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien: 5 xhur.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.

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

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

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

Ghall-kura ta’ annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta ta’ veterinarju.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
In-Netherlands

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

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI
Flixkun HDPE

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali ghaz-zwiemel
melossikam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Melossikam 15 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sspensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

125 ml
336 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU UMODI) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad tajjeb mill-inqas 20 darba qabel l-uzu.
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimal: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fi dwieb li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

9.  TWISSIJA(JIET) SPECJALIL JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien: 5 xhur.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

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

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TA’ ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura ta’ annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta ta’ veterinarju.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Le Vet Beheer B.V.
In-Netherlands

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

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali ghaz-zwiemel

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

In-Netherlands

Manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
In-Netherlands

28 ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novaquin 15 mg/ml sspensjoni orali ghaz-zwiemel

Melossikam

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

Sustanza attiva
Meloxicam 15 mg.

Sustanzai mhux attivi Benzoat tas-sodju ~ 1.75mg

Sospensjoni orali viskuza safra fl-ahdar.

4. INDIKAZZJONIJIET)

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

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u mard emorragiku.

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti.
Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma asso¢jati ma’ Medic¢ini Mhux Sterojdi
Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) kienu osservati fi provi klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sinjali
klini¢i kienu riversibbli.

Nuqgqas ta' aptit, letargija, ugigh addominali u kolite gew irrappurtati f'’kazijiet rari hafna.

Reazzjonijiet anafilattojdi, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali) jistghu jsehhu f’kazijiet rari hatna, u
dawn ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 10,000 annimal)

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

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

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

Dozagg
Sospensjoni orali biex tinghata f’dozagg ta’ 0.6 mg / kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum.

Mod u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Hawwad tajjeb mill-ingas 20 darba qabel 1-uzu. Ghandu jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira ta’
ikel, gqabel 1-ghalf, jew direttamemt fil-halq.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT
Evita 1i tintroduc¢i xi kontaminazzjoni matul 1-uzu.

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

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimal: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fi dwieb li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u 1-flixkun wara JIS.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 5 xhur

12. TWISSIJA(JIET) SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, peress li hemm riskju

potenzjali ta’ tossicita renali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li taghti lI-prodott medicinali veterinarju
lill-annimali

Nies li hu maghruf li huma ipersensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott
medic¢inali veterinarju.

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

Tqala u treddigh

Studji fil-laboratorju fil-frat ma pprovdew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda data dwar dan fiz-zwiemel. Tuzax fuq dwieb tqal jew li
ged ireddghu. Ara s-sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet”.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, medi¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdi ohra
jew ma’ antikoagulanti.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
F’kaz ta’ doza ecc¢essiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-
veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun ta 125 ml.

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun ta 336 ml
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqeghdu fis-suq.

17


http://www.emea.europa.eu/

	KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
	Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali għaż-żwiemel

	ANNESS II
	A. TIKKETTAR
	Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali għaż-żwiemel

	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF
	Novaquin 15 mg/ml sospensjoni orali għaż-żwiemel


