ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tessie 0.3 mg/mL soluzzjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih:

Sustanza attiva:
Tasipimidine 0.3 mg
(ekwivalenti ghal 0.427 mg ta’ tasipimidine sulfate)

Ingredjenti ohra:

Sodium benzoate (E211) 0.5 mg
Tartrazine (E102)

Brilliant blue (E133)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali.
Soluzzjoni ¢ara u hadra.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

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

Is-solliev, ghal perjodu gasir, ta’ ansjeta u biza’ marbuta ma’ sitwazzjoni fil-klieb 1i huma kkawzati
minn storbju jew tluq tas-sid.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew ingredjenti ohra.

Tuzax fi klieb b’mard sistemiku moderat ghal sever (ikklassifikat bhala ASA III jew oghla) ez. mard
kardjovaskulari, tal-fwied jew tal-kliewi minn moderat ghal sever.

Tuzax fi klieb li jkun ¢ar li ghadhom sedati (juri sinjali ta’ theddil, nuqqas ta’ koordinazzjoni fil-
movimenti, tnaqqis fir-rispons) minn dozagg li jkun nghata precedentement.

Ara sezzjoni 4.7.

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

Sinjali tipi¢i ta’ ansjeta u biza” huma li l-kelb jilheg, jirtghod, jimxi minn naha ghall-ohra (tibdil
frekwenti tal-post, jigri 1 hawn u ’1 hemm, ma jkollux kwiet f’gismu), ifittex in-nies (jagbad ma’
persuna, jistahba warajha, imissha b’saqajh, isegwiha), jistahba (taht 1-ghamara, fi kmamar mudlama),
jipprova jahrab, jiffriza (nuqqas ta’ movimenti), jirrifjuta li jiekol, jaghmel l-awrina bl-addoce¢,
jipporga bl-addoc¢¢, salivazzjoni, e¢¢. Dawn is-sinjali jistghu jbattu izda mhux nec¢essarjament jitilqu
kompletament.



F’annimali li jkunu anzjuzi, ec¢itati u agitati hafna, il-livelli ta’ catecholamines endogeni spiss ikunu
gholjin. L-effett farmakologiku indott minn agonisti ta’ alpha-2 f’annimali bhal dawn jista’ jigi
mnaqgqas.

Ghandu jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ programm ta’ modifikazzjoni skont lI-imgiba, spe¢jalment meta qed
tigi ttrattata kundizzjoni kronika bhal ansjeta minhabba s-separazzjoni.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ara wkoll sezzjoni 4.9.

Jekk il-kelb huwa sedat (juri sinjali ta’ theddil, nuqqas ta’ koordinazzjoni fil-movimenti, tnaqqis fir-
rispons), thallix il-kelb wahdu u evita li jiekol u jixrob.

Is-sigurta tal-ghoti ta’ tasipimidine lil klieb li jkollhom inqas minn 6 xhur u aktar minn 14-il sena jew
li jiznu ingas minn 3 kg ma gietx studjata. Uza biss skont valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-
veterinarju responsabbli.

L-ezattezza tas-siringa ntweriet biss ghal dozi ta’ 0.2 mL jew oghla. Ghalhekk il-klieb li jirrikkjedu
dozi aktar baxxi minn 0.2 mL ma jistghux jigu ttrattati.

Minhabba i jista’ jkun hemm tnaqgqis fit-temperatura tal-gisem wara 1-ghoti, l-annimal li nghata t-
trattament ghandu jinzamm f’temperatura ambjentali stabbli.

Tasipimidine jista’ jinduci zieda fil-glicemija b’mod indirett. F’annimali dijabeti¢i, uza skont
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju.

F’kaz ta rimettar wara t-tehid tas-soluzzjoni orali, zomm l-intervall 1i hu rakkomandat normalment
bejn zewg ghotjiet (mill-inqas 3 sighat) qabel ma terga’ taghti l-prodott.

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

L-esponiment ghal tasipimidine jista’ jikkawza effetti avversi bhal sedazzjoni, tnaqqis respiratorju,
bradikardija u pressjoni tad-demm baxxa.

Evita l-ingestjoni orali u l-kuntatt mal-gilda, inkluz kuntatt mill-id ghall-halq.

Biex tevita li t-tfal ikollhom access ghall-prodott, thallix is-siringa mimlija bid-dozagg wahedha waqt
li tkun qed tipprepara I-kelb ghall-ghoti. Is-siringa uzata u 1-flixkun maghluq ghandhom jergghu
jitpoggew fil-kartuna originali u jinhaznu fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel il-gilda esposta immedjatament bl-ilma u nehhi 1-hwejjeg
ikkontaminati. F’kaz ta’ bligh a¢¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Issuqx, ghax tista’ ssehh sedazzjoni u tibdil fil-pressjoni tad-demm.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn. Evita kuntatt mal-ghajnejn inkluz kuntatt
mill-id ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn, lahlah l-ghajnejn bl-ilma minnufih.

Dan il-prodott veterinarju medicinali jista’ jikkawza sensittivita ec¢essiva (allergija). Nies li huma
sensittivi ghal tasipimidine jew ghal kwalunkwe mill-ec¢ipjenti, ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-

prodott medicinali veterinarju.

Ahsel idejk wara li tuzah.



4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Letargija u emesi kienu reazzjonijiet avversi komuni hafna fil-provi klini¢i.

Sedazzjoni, disturbi fl-imgiba (inbih, evitar, dizorjentament, zieda fir-reattivita), sfurija tal-membrani
mukuzi, atassija, dijarea, inkontinenza urinarja, nawsja, gastroenterite, polidipsija, lewkopenija,
sensittivita ec¢essiva, sonnolenza u anoressija kienu reazzjonijiet avversi komuni hafna fil-provi
klini¢i.

Barra minn hekk gie osservat tnaqqis fir-rata tal-qalb, fil-pressjoni tad-demm u fit-temperatura tal-
gisem fi studji ta’ gabel 1-uzu klinku f’annimali mhux anzjuzi.

II-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru reazzjonijiet avversi)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali *1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqgas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

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

Studji tal-laboratorju fil-firien urew evidenza ta’ tossicita fl-izvilupp f’dozi maternotossi¢i li
jikkawzaw sinjali klini¢i ¢ari relatati mas-sedazzjoni, tnaqqis fil-konsum tal-ikel, u tnaqqis fil-piz tal-
gisem tal-firien nisa.

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh fl-ispeci li
fughom se jintuza l-prodott.

Tuzax waqt it-tqala u t-treddigh.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu ta’ depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali hu mistenni li jsahhah I-effetti ta’
tasipimidine u ghalhekk ghandu jsir aggustament xieraq fid-doza.

Tasipimidine gie studjat flimkien ma’ clomipramine, fluoxetine, dexmedetomidine, methadone,
propofol u isoflurane.

Fi studji fuq klieb tal-laboratorju li kienu qed jir¢ievu kombinazzjoni ta’ fluxoxetine (ghotja ta’ kuljum
ta’ 1.1-1.6 mg/kg ghal 12-il jum) u tasipimidine (20 pg/kg darba, f’jum 12, N = 4 iklieb) jew
tasipimidine (20 pg/kg) u clomipramine (1.2-2.0 mg/kg) it-tnejn moghtija darbtejn kuljum matul

4 ijiem lil 6 iklieb, ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet klini¢i. Meta tasipimidine jintuza flimkien
ma’ clomipramine jew fluoxetine, id-doza ta’ tasipimidine ghandha titnaqqas ghal 20 ug/kg tal-piz tal-
gisem.

Jekk il-kelb precedentement kien jehtieg tnaqqis fid-doza ta’ tasipimidine ghal 20 pg/kg, tista’
tinzamm din id-doza. Madankollu, meta jibda jsir uzu kombinat ghandha tinghata doza test skont
l-istruzzjonijiet f’sezzjoni 4.9. Dozi aktar baxxi ta’ tasipimidine ma gewx studjati f’uzu kombinat.

Tasipimidine kkawza depressjoni kardjovaskulari hafifa ghal moderata meta nghata wahdu jew
flimkien ma’ methadone jew methadone u dexmedetomidine fi klieb f’sahhithom. Jekk kelb ittrattat
b’tasipimidine jehtieg anestesija generali, id-doza ta’ induzzjoni ta’ propofol u I-kon¢entrazzjoni ta’
isoflurane mehtiega se jkollhom bzonn jitnaqgsu.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.



II-prodott hu mahsub biex jintuza ghal perjodu qasir izda jista’ jinghata b’mod sigur ghal 9 ijiem
konsekuttivi.

Il-prodott ghandu jighata b’mod orali f’doza ta’ 0.1 mL/kg tal-piz tal-gisem (ekwivalenti ghal
30 pg/kg) ghal ansjeta u biza’ marbutin ma’ sitwazzjoni fil-klieb 1i huma kkawzati minn storbju jew
tluq tas-sid.

Jekk il-prodott huwa mahsub ghall-uzu f’sitwazzjonijiet fejn il-kelb huwa mahsub li jkun wahdu wara
1-ghoti, ghandha tinghata doza bhala test. Wara 1-ghoti tad-doza bhala test, il-kelb ghandu jkun
osservat ghal saghtejn biex jigi accertat li d-doza maghzula tal-prodott mhix asso¢jata ma’
reazzjonijiet avversi u li huwa li 1-kelb ittrattat jista’ jithalla wahdu b’mod sigur (ara sezzjoni 4.5).

I1-kelb titimghux siegha qabel sa siegha wara t-trattament minhabba li jista’ jiddewwem l-assorbiment.
Tista’ tinghata treat zghira biex jigi accertat 1i I-kelb bela’ s-soluzzjoni. L-ilma jista’ jinghata b’mod
liberu.

Osserva 1-kelb. Jekk l-avveniment li jikkawza 1-biza’ jkompli u l-kelb jerga’ jibda juri sinjali ta’
ansjeta u biza’, id-dozagg mill-gdid jista’ jinghata wara li jghaddu 3 sighat mid-doza precedenti.
Jistghu jinghataw dozi tal-prodott sa mill-inqas 3 darbiet fi Zzmien 24 siegha.

Tnaqqis fid-doza

Jekk il-kelb jidher imheddel, il-movimenti tal-kelb mhumiex ikkoordinati jew jirrispondi ghall-ghajta
ta’ sidu bil-mod hafna wara li jinghata t-trattament, jista’ jkun li d-doza hi gholja wisq. Id-doza
sussegwenti ghandha titnaqqas ghal 2/3 tal-volum tad-doza precedenti, li tikkorrispondi ghal 20 ug/kg
tal-piz tal-gisem. It-tnaqqis fid-doza ghandu jsir wara li jinghata parir mill-veterinarju biss.

Ansjeta u biza’ kkawzati mill-istorbju:

L-ewwel doza ghandha tinghata siegha qabel mhu mistenni li jibda l-istimolu li jikkawza 1-ansjeta,
meta l-kelb juri I-ewwel sinjali ta’ ansjeta, jew meta s-sid josserva stimolu tipiku li jikkawza ansjeta
jew biza’ fil-kelb rispettiv.

Ansjeta u biza’ kkawzati minn tluqg tas-sid:
Id-doza ghandha tinghata siegha qabel il-hin mistenni tat-tluq tas-sid.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti:

1. NEHHI L-GHATU
Nehhi 1-ghatu mill-flixkun (aghfas ’1 isfel u dawwar). Zomm l-ghatu ghal meta tigi
biex terga’ taghlaq.

2. QABBAD IS-SIRINGA
Imbotta s-siringa kemm tista’ fl-adapter li jinsab fuq nett tal-flixkun. Uza s-siringa
pprovduta mal-prodott biss.




3. AGHZEL ID-DOZA
Aqleb il-flixkun bis-siringa fih ta’ taht fuq. Igbed il-planger ’il barra sakemm tara I-
linja s-sewda tad-doza t-tajba (mL) taht il-grip plate tal-bettija tas-siringa.

Jekk il-kelb jizen iktar minn 30 kg, id-doza totali tinghata f*zewg dozi separati
minhabba li s-siringa Zzomm massimu ta’ 3.0 mL ta’ soluzzjoni.

L-ezattezza tas-siringa ntweriet biss ghal dozi ta’ 0.2 mL jew oghla. Ghalhekk il-
klieb li jirrikkjedu dozi aktar baxxi minn 0.2 mL ma jistghux jigu ttrattati.

Thallix s-siringa mimlija bid-dozagg wahedha waqt li tkun qed tipprepara 1-kelb
ghall-ghoti.

4. AGHTI D-DOZA

Qieghed is-siringa f*halq il-kelb u aghti d-doza fin-naha ta’ wara tal-ilsien billi
taghfas il-planger b’mod gradwali sakemm tizvojta s-siringa. Aghti treat zghira biex
taccerta li l1-kelb jibla’ s-soluzzjoni.

5. LURA FIL-PAKKETT
Meta tlesti, erga’ poggi l-ghatu u lahlah is-siringa bl-ilma. Erga’ poggi s-siringa u 1-
flixkun fil-pakkett sekondarju u poggihom fil-frigg.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)

II-livell u t-tul tas-sedazzjoni jiddependu fuq id-doza, u ghalhekk f’kaz li tinqabez id-doza, jistghu
jidhru sinjali ta’ sedazzjoni. Klieb li jir¢ievu doza eccessiva gholja tal-prodott ghandhom riskju oghla
li jaspiraw ir-rimettar minhabba l-effetti emetici u I-effetti depressivi fuq is-CNS assocjati mas-
sustanza attiva. Doza e¢éessiva gholja hafna tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

Jista’ jigi osservat tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-qalb wara l-ghoti ta’ dozi tas-soluzzjoni orali ta’
tasipimidine li jkunu oghla minn dawk rakkomandati. Il-pressjoni tad-demm tonqos ftit taht il-livelli
normali. Ir-rata ta’ respirazzjoni xi kultant tista’ tonqos. Dozi tas-soluzzjoni orali ta’ tasipimidine li
jkunu oghla minn dawk rakkomandati wkoll jistghu jinducu ghadd ta’ effetti ohrajn medjati mill-
adrenocettur alpha-2, li jinkludu zieda fil-pressjoni tad-demm, tnaqqis tat-temperatura tal-gisem,
letargija, rimettar u titwil tal-QT.

Hekk kif intwera fi studju ta’ gabel 1-uzu kliniku, l-effetti ta’ tasipimidine jistghu jitreggghu lura bl-
uzu ta’ antidotu specifiku, atipamezole (antagonist tal-adrenocettur alpha-2). Siegha wara t-trattament
b’tasipimidine ta’ 60 pg/kg tal-piz tal-gisem, doza ta’ atipamezole ta’ 300 pg/kg tal-piz tal-gisem, li
tikkorrispondi ghal 0.06 mL/kg tal-piz tal-gisem ta’ soluzzjoni li fiha 5 mg/mL, inghatat gol-vina. Ir-
rizultati ta’ dan I-istudju wrew li l-effetti ta’ tasipimidine setghu jitreggghu lura. Minkejja dan,
minhabba li I-half-life ta’ tasipimidine tagbez dik ta’ atipamezole, jistghu jergghu jidhru xi sinjali ta’
effetti ta’ tasipimidine.



4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Kategorija farmakoterapewtika: ipnotic¢i jew sedattivi ohrajn
Kodic¢i ATCvet: QNOSCM96

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

[I-prodott medi¢inali veterinarju fih tasipimidine bhala s-sustanza attiva. Tasipimidine hu agonist
potenti u selettiv tal-adrenocettur alpha-2A (kif intwera fl-adrenocetturi tal-bniedem) li jinibixxi I-hrug
ta’ noradrenaline minn newroni noradrenergici, jimblokka l-istartle reflex u b’hekk iservi ta’
kontrobilan¢ ghall-biza’.

Tasipimidine bhala agonist tal-adrenocettur alpha-2 inaqqas l-attivazzjoni zejda ta’ newrotrasmissjoni
noradrenergika (zieda fil-hrug ta’ noradrenaline fil-Jocus coeruleus), 1i ntwera li jindu¢i l-ansjeta u 1-
biza’ f’annimali esperimentali esposti ghal sitwazzjonijiet stressanti.

Fil-qosor, tasipimidine jezercita l-effetti tieghu billi jnagqas in-newrotrasmissjoni noradrenergika
¢entrali. Flimkien mal-effett ansjolitiku, tasipimidine jista’ jikkawza effetti farmakologici ohrajn
medjati mill-alpha-2 adrenoceptor maghrufa li jiddependu fuq id-doza bhal sedazzjoni, analgesija u
tnaqqis fir-rata tat-tahbit tal-qalb, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm u fit-temperatura tar-rektum.

L-effett generalment jibda jidher fi Zmien siegha wara 1-ghoti tat-trattament. [z-zmien kemm idum 1-
effett ivarja b’mod individwali, u jista’ jdum sa 3 sighat jew aktar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara I-ghoti f’soluzzjoni orali, tasipimidine jigi assorbit malajr fi klieb li jkunu sajma. Fi studju
farmakokinetiku fi klieb sajma, il-bijodisponibilita orali moderata ta’ tasipimidine giet osservata li
kienet ta’ 60%. Wara 1-ghoti orali ta’ 30 ug/kg lill-klieb fi stat sajjem, il-kon¢entrazzjoni massima fil-
plazma ta’ tasipimidine hi ta’ madwar 5 ng/mL u ssehh wara 0.5-1.5 sighat. Meta d-dozagg jigi
rripetut 3 sighat wara, il-koncentrazzjoni massima fil-plazma tidher li hija moderatament (30%) oghla
izda m’hemm l-ebda effett fuq il-hin tal-konc¢entrazzjoni massima. It-tmigh fl-istess hin tad-doza
jnaqqas l-assorbiment u jnaqqas il-livelli massimi fil-plazma. Fi stat mhux sajjem il-koncentrazzjoni
massima hija aktar baxxa u tkun ta’ 2.6 ng/mL u tigi aktar tard 0.7—6 sighat. L-esponiment totali ta’
tasipimidine fil-plazma hu komparabbli fi stat sajjem u fi stat mhux sajjem. L-esponiment sistemiku
zdied b’mod li jkun proporzjonali, bejn wiehed u ichor, fil-medda ta’ doza ta’ bejn 10-100 pg/kg. Ma
jidhru l-ebda sinjali ta’ akkumulazzjoni wara ghoti ripetut.

Distribuzzjoni
Tasipimidine huwa kompost distribwit hatna, il-volum tad-distribuzzjoni fil-klieb huwa ta’ 3 I/kg.

Tasipimidine jippenetra t-tessut tal-mohh tal-klieb u 1-kon¢entrazzjoni tal-medi¢ina wara ghoti ripetut
huwa oghla fil-mohh milli fil-plazma. It-twahhil in vitro ta’ tasipimidine mal-proteini tal-plazma tal-
klieb huwa baxx, ta’ madwar 17%.

Metabolizmu

[I-metabolizmu ta’ tasipimidine jsehh primarjament permezz ta’ demetilazzjoni u deidrogenazzjoni u
l-metaboliti li jic¢irkolaw l-aktar b’mod abbundanti huma l-prodotti ta’ demetilazzjoni u
deidrogenazzjoni. ll-prodott deidrogenizzat u demetilizzat ta’ tasipimidine jinsab f’livelli ta’ trac¢i fil-



plazma tal-klieb f’dozi gholjin. Il-metaboliti li jic¢irkolaw huma hafna inqas potenti mill-medi¢ina
originali, hekk kif muri fl-adrenocetturi fil-bniedem u fil-firien.

Tnehhija
Tasipimidine huwa kompost 1i jitnehha hafna u jigi eliminat b’mod rapidu mi¢-¢irkolazzjoni tal-klieb.

It-tnehhija totali hi ta’ 21 mL/min/kg wara doza bolus ta’ 10 ng/kg gol-vina. Il-medja ta’ half-life
terminali hi ta’ 1.7 sighat wara I-ghoti orali fi stat sajjem. Il-porzjon ta’ tasipimidine li tnehha mhux
mibdul fl-awrina kien ta’ 25%. Il-metaboliti li jic¢irkolaw jitnehhew fl-awrina hafna inqas meta
mgabbla ma’ tasipimidine.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sodium benzoate (E211)

Sodium citrate

Citric acid monohydrate

Brilliant blue (E133)

Tartrazine (E102)

[Ima ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 12-il xahar fi frigg
(f’temperatura ta’ 2°C — 8°C) jew xahar taht it-temperatura ta’ 25°C.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C). Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-hgieg car tat-tip Il ta’ 15 mL b’ghatu li ma jinfetahx mit-tfal tal-polypropylene u adapter
tal-polyethylene ta’ densita baxxa u liner tal-polyethylene ta’ densita gholja. Siringa tal-halq tal-

polyethylene/polystyrene ta’ densita baxxa hija inkluza fil-pakkett.

Dagsijiet tal-pakketti:
Kaxxa tal-kartun b’flixkun wiehed u b’siringa tal-halq.

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

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

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

Orion Corporation



Orionintie 1

F1-02200 Espoo

I1-Finlandja

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

EU/2/21/276/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16/08/2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

II-Finlandja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo
II-Finlandja

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tessie 0.3 mg/mL soluzzjoni orali ghall-klieb
tasipimidine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 mL fih: 0.3 mg tasipimidine.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

Flixkun ta’ 15 mL
Siringa orali

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

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

Uzu orali.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

Dan il-prodott jista’ jaghmel il-hsara wara l-ingestjoni jew b’kuntatt mal-gilda jew jikkawza
reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva. Evita I-ingestjoni orali u I-kuntatt mal-gilda, inkluz kuntatt mill-
id ghall-halq.



10. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba jinfetah uza fi zmien 12-il xahar.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg. Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

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

Rimi: aqgra I-fuljett ta’ taghrif.

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

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

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

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
II-Finlandja

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

EU/2/21/276/001

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott




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

TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tessie 0.3 mg/mL soluzzjoni orali
tasipimidine

2.  KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

0.3 mg/mL

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

15 mL

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

7. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah uza fi zmien 12-il xahar.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Tessie 0.3 mg/mL soluzzjoni orali ghall-klieb

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

II-Finlandja

Manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

II-Finlandja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

I1-Finlandja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Tessie 0.3 mg/mL soluzzjoni orali ghall-klieb

tasipimidine

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

Sustanza attiva:

Tasipimidine 0.3 mg/mL

(ekwivalenti ghal 0.427 mg tasipimidine sulfate).

Eécipjenti:

Sodium benzoate (E211) 0.5 mg

Tartrazine (E102)

Brilliant blue (E133)

Soluzzjoni ¢ara u hadra.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Is-solliev, ghal perjodu qasir, ta’ ansjeta u biza’ marbuta ma’ sitwazzjoni fil-klieb 1i huma kkawzati
minn storbju jew tluq tas-sid jew zjarat veterinarji.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

II-kelb m’ghandux jinghata Tessie jekk:
- hu allergiku ghal tasipimidine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medi¢ina
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- ikollu mard sever bhal mard tal-fwied, tal-kliewi jew tal-qalb
- ikun ¢ar li qieghed taht sedazzjoni (juri sinjali ta’ theddil, nuqqas ta’ koordinazzjoni fil-
movimenti, tnaqqis fir-rispons) minhabba medicina li tkun inghatat qabel.

Ara sezzjoni 12 Tqala u treddigh.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Tessie jista’ jikkawza r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

Komuni hafna:
- gheja
- rimettar.

Komuni:

- theddil

- disturbi fl-imgiba (nbih, evitar, dizorjentament, zieda fir-reattivita)
- sfurija tal-membrani mukuzi

- atassija

- dijarea

- awrina bla kontroll

- dardir

- gastroenterite

- ghatx eccessiv

- ghadd baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod
- reazzjonijiet allergici

- nuqqas ta’ aptit.

Barra minn hekk, jista’ jkun hemm tnaqgqis fir-rata tal-qalb, fil-pressjoni tad-demm u fit-temperatura
tal-gisem.

II-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru reazzjonijiet avversi)

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

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali *1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqgas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluZzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, 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

Klieb

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

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.1 mL/kg. Il-veterinarju tak ricetta bid-doza korretta ghall-kelb. Aghti
l-prodott mill-halgq.



9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Dan il-prodott hu mahsub biex jintuza ghal Zzmien qasir. Jekk ikun hemm bzZonn, jista’ jinghata b’mod
sigur ghal 9 ijiem konsekuttivi.

I1-kelb titimghux siegha qabel sa siegha wara t-trattament minhabba li jista’ jiddewwem l-assorbiment.
Tista’ tinghata treat Zghira biex jigi accertat li I-kelb bela’ s-soluzzjoni. L-ilma jista’ jinghata b’mod
liberu.

Ittestja d-doza

Meta taghti l-ewwel doza, osserva l-kelb ghal saghtejn biex taccerta li d-doza mhijiex gholja zzejjed
ghall-kelb.

Jekk il-kelb jidher imheddel, jekk il-movimenti mhumiex ikkoordinati jew jirrispondi ghall-ghajta ta’
tieghek bil-mod hafna wara li jinghata t-trattament, jista’ jkun li d-doza hi gholja wisq. F’dawn il-
kazijiet, thallix il-kelb wahdu u kkuntattja lill-veterinarju tieghek biex possibbilment tittieched doza
aktar baxxa d-darba li jmiss.

Ansjeta u biza’ kkawzati mill-istorbju:

Aghti l-ewwel doza siegha gabel mhu mistenni li jibda l-istorbju jew hekk kif il-kelb juri l-ewwel
sinjali ta’ ansjeta. Osserva I-kelb. Jekk I-istorbju jkompli u 1-kelb jerga’ jibda juri sinjali ta’ ansjeta u
biza’, tista’ tinghata doza gdida wara li jghaddu mill-inqas 3 sighat mid-doza precedenti. Il-prodott
jista’ jinghata sa 3 darbiet fi zmien 24 siegha.

Ansjeta u biza’ kkawzati mit-tluq tas-sid:

Aghti d-doza siegha qabel ma tkun se titlaq il-kelb wahdu. Tista’ tinghata doza gdida wara li jkunu
ghaddew mill-inqgas 3 sighat mid-doza prec¢edenti. Il-prodott jista’ jinghata sa 3 darbiet fi zmien

24 siegha.

Ara l-istruzzjonijiet dettaljati dwar I-ghoti fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2°C sa 8°C). Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-
flixkun tikketta wara EXP. I1d-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-flixkun ghall-ewwel darba huwa 12-il xahar fi frigg
(2°C sa 8°C) jew xahar taht 25°C.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Sinjali tipi¢i ta' ansjeta u biza' huma li 1-kelb jilheg, jirtghod, jimxi (tibdil frekwenti tal-post, jigri ' 1
hawn u ' | hemm, ma jkollox kwiet go gismu), ifittex in-nies (jagbad ma' persuna, jistahba warajha,
imissha b'saqajh, isegwiha), jistahba (taht 1-ghamara, fi kmamar mudlama), jippruvaw jahrab, jiffriza
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(nuqqas ta' movimenti), jirrifjuta li jiekol, jaghmel l-awrina bl-addoc¢, jipporga bl-addoce,
salivazzjoni, ec¢. Dawn is-sinjali jistghu jbattu izda mhux necessarjament jitilqu kompletament.

F’annimali li jkunu anzjuzi, ec¢itati u agitati hafna, ir-rispons ghall-medi¢ina jista’ jkun aktar baxx.

Ghandu jigi kkunsidrat I-uzu ta’ programm ta’ modifikazzjoni skont l-imgiba, spe¢jalment meta qed
tigi ttrattata kundizzjoni kronika bhal ansjeta minhabba s-separazzjoni.

Is-sigurta tal-ghoti ta’ tasipimidine lil griewi li jkollhom inqas minn 6 xhur u lil klieb li jkollhom aktar
minn 14-il sena jew li jiznu inqas minn 3 kg ma gietx studjata.

Jekk il-kelb ikun bi nghas, thallihx wahdu, u taghtihx jiekol jew jixrob u zommu shun.

Dejjem zomm I-intervall minimu (3 sighat) bejn zewg dozi anke jekk il-kelb jirremetti wara li jkun ha
Tessie.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh fil-
kelb. Tuzax il-prodott matul it-tqala u t-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Avza lill-kirurgu veterinarju tieghek jekk il-kelb qed jiehu medicini ohrajn.

L-uzu ta’ depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali hu mistenni li jsahhah I-effetti ta’
tasipimidine u ghalhekk ghandu jsir aggustament xieraq fid-doza mill-kirurgu veterinarju.

Tasipimidine gie studjat flimkien ma’ clomipramine, fluoxetine, dexmedetomidine, methadone,
propofol u isoflurane.

Fi studji fuq klieb tal-laboratorju li kienu qed jir¢ievu kombinazzjoni ta’ fluxoxetine (ghotja ta’ kuljum
ta’ 1.1-1.6 mg/kg ghal 12-il jum) u tasipimidine (20 pg/kg darba, f’jum 12, N = 4 iklieb) jew
tasipimidine (20 pg/kg) u clomipramine (1.2-2.0 mg/kg) it-tnejn moghtija darbtejn kuljum matul

4 ijiem lil 6 iklieb, ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet klini¢i. Meta tasipimidine jintuza flimkien
ma’ clomipramine jew fluoxetine, id-doza ta’ tasipimidine ghandha titnaqqas ghal 20 pg/kg tal-piz tal-
gisem.

Jekk il-kelb precedentement kien jehtieg tnaqqis fid-doza ta’ tasipimidine ghal 20 pg/kg, tista’
tinzamm din id-doza. Madankollu, meta jibda jsir uzu kombinat ghandha tinghata doza test skont
l-istruzzjonijiet ’sezzjoni 9. Dozi aktar baxxi ta’ tasipimidine ma gewx studjati f’uzu kombinat.

Tasipimidine kkawza depressjoni kardjovaskulari hafifa ghal moderata meta nghata wahdu jew
flimkien ma’ methadone jew methadone u dexmedetomidine fi klieb f’sahhithom. Jekk kelb ittrattat
b’tasipimidine jehtieg anestesija generali, id-doza ta’ induzzjoni ta’ propofol u l-kon¢entrazzjoni ta’
isoflurane mehtiega se jkollhom bzonn jitnaqgsu.

Doza ec¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Doza eccessiva tista’ tikkawza theddil, tnaqqis fir-rata tal-qalb, fil-pressjoni tad-demm u fit-
temperatura tal-gisem. Jekk isehh dan, 1-annimal ghandu jinzamm shun.

Jekk issehh doza eccessiva, ikkuntattja kirurgu veterinarju malajr kemm jista’ jkun.

L-effetti ta’ tasipimidine jistghu jigu eliminati bl-uzu ta’ antidotu specifiku (medicina li tregga’ lura).

Informazzjoni ghall-kirurgu veterinarju:

II-livell u t-tul tas-sedazzjoni jiddependu fuq id-doza, u ghalhekk f’kaz li tinqabez id-doza, jistghu
jidhru sinjali ta’ sedazzjoni. Klieb li jir¢ievu doza e¢cessiva gholja tal-prodott ghandhom riskju oghla
li jaspiraw ir-rimettar minhabba l-effetti emetici u l-effetti depressivi fuq is-CNS asso¢jati mas-
sustanza attiva. Doza eccessiva gholja hafna tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

Jista’ jigi osservat tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-qalb wara 1-ghoti ta’ dozi ta’ Tessie li jkunu oghla minn
dawk rakkomandati. Il-pressjoni tad-demm tonqos ftit taht il-livelli normali. Ir-rata ta’ respirazzjoni xi
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kultant tista’ tonqos. Dozi ta’ Tessie li jkunu oghla minn dawk rakkomandati jistghu jindu¢u ghadd ta’
effetti ohrajn medjati mill-adrenocettur alpha-2 ukoll, 1i jinkludu Zieda fil-pressjoni tad-demm, tnaqqis
tat-temperatura tal-gisem, letargija, rimettar u titwil tal-QT.

Hekk kif intwera fi studju ta’ qabel 1-uzu kliniku, l-effetti ta’ tasipimidine jistghu jitreggghu lura bl-
uzu ta’ antidotu specifiku, atipamezole (antagonist tal-adrenocettur alpha-2). Siegha wara t-trattament
b’tasipimidine ta’ 60 ug/kg tal-piz tal-gisem, doza ta’ atipamezole ta’ 300 pg/kg tal-piz tal-gisem, li
tikkorrispondi ghal 0.06 mL/kg tal-piz tal-gisem ta’ soluzzjoni li fiha 5 mg/mL, inghatat gol-vina. Ir-
rizultati ta’ dan l-istudju wrew li l-effetti ta’ tasipimidine setghu jitreggghu lura. Minkejja dan,
minhabba li I-half-life ta’ tasipimidine tagbez dik ta’ atipamezole, jistghu jergghu jidhru xi sinjali ta’
effetti ta’ tasipimidine.

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

L-esponiment ghal tasipimidine jista’ jikkawza effetti avversi bhal theddil, tnaqqis fir-rata respiratorja,
tnaqqis fir-rata tal-qalb u tnaqqis fil-pressjoni tad-demm.

Evita l-ingestjoni orali u I-kuntatt mal-gilda, inkluz kuntatt mill-id ghall-halq.

Biex tevita li t-tfal ikollhom access ghall-prodott, thallix s-siringa mimlija bid-dozagg wahedha waqt li
tkun ged tipprepara l-kelb ghall-ghoti. Is-siringa uzata u I-flixkun maghluq ghandhom jergghu
jitgieghdu fil-kartuna originali u jinhaznu (fil-frigg) fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel il-gilda esposta immedjatament bl-ilma u nehhi 1-hwejjeg
ikkontaminati. F’kaz ta’ bligh ac¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Issugx, ghax jistghu jsehhu theddil u tibdil fil-pressjoni tad-demm.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Evita kuntatt mal-ghajnejn inkluz kuntatt mill-id
ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn, lahlah I-ghajnejn bl-ilma minnufih.

Dan il-prodott veterinarju medicinali jista’ jikkawza sensittivita ec¢essiva (allergija). Nies li huma

sensittivi ghal tasipimidine jew ghal kwalunkwe mill-ec¢ipjenti, ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-

prodott medic¢inali veterinarju.

Ahsel idejk wara li tuzah.

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

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-

kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-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 medicinali veterinarju tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TAGHRIF IEHOR

ISTRUZZJONUJIET GHALL-GHOTI:

[

1. NEHHI L-GHATU
Nehhi 1-ghatu mill-flixkun (aghfas ’1 isfel u dawwar). Zomm l-ghatu ghal meta tigi
biex terga’ taghlaq.

2. QABBAD IS-SIRINGA
Imbotta s-siringa kemm tista’ fl-adapter li jinsab fuq nett tal-flixkun. Uza s-siringa
pprovduta mal-prodott biss.

3. AGHZEL ID-DOZA

Aqleb il-flixkun bis-siringa fih ta’ taht fuq. Igbed il-planger ’il barra sakemm tara I-
linja s-sewda tad-doza t-tajba (mL) (preskritta mill-veterinarju tieghek) taht il-grip
plate tal-bettija tas-siringa.

Jekk il-kelb jizen iktar minn 30 kg, id-doza totali tinghata f*zewg dozi separati
minhabba li s-siringa Zzomm massimu ta’ 3.0 mL ta’ soluzzjoni.

L-ezattezza tas-siringa ntweriet biss ghal dozi ta’ 0.2 mL jew oghla. Ghalhekk il-
klieb 1i jirrikkjedu dozi aktar baxxi minn 0.2 mL ma jistghux jigu ttrattati.

Thallix s-siringa mimlija bid-dozagg wahedha waqt li tkun qed tipprepara 1-kelb
ghall-ghoti.

4. AGHTI D-DOZA

Qieghed is-siringa f*halq il-kelb u aghti d-doza fin-naha ta’ wara tal-ilsien billi
taghfas il-planger b’mod gradwali sakemm tizvojta s-siringa. Aghti treat zghira biex
taccerta li I-kelb jibla’ s-soluzzjoni.
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Dagsijiet tal-pakkett:

5. LURA FIL-PAKKETT
Meta tlesti, erga’ poggi l-ghatu u lahlah is-siringa bl-ilma. Erga’ poggi s-siringa u 1-
flixkun fil-pakkett sekondarju u poggihom fil-frigg.

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun ta’ 15 mL u b’siringa tal-halq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lirrapprezentant

lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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