ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bongat 50 mg/mL soluzzjoni orali ghall-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih:

Sustanza Attiva:
Pregabalin 50 mg

Ingredjent iehor:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Sodium benzoate (E211) 2 mg

Ethyl maltol

Hydrochloric acid, dilwit (ghall-aggustament
tal-pH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

[lma ppurifikat

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa lewn ftit hamrani

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott
Solliev ta’ ansjeta u biza’ akuti marbutin mat-trasport u zjarat veterinarji.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi gtates li jiznu inqas minn 2 kg, qtates
li ghandhom inqas minn 5 xhur u gtates li ghandhom aktar minn 15-il sena. Uza biss skont il-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju giet stabbilita biss fi qtates f’sahhithom jew dawk b’mard
sistemiku hafif. Ma gietx stabbilita f’annimali b’mard sistemiku moderat jew sever ez. mard
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kardjovaskulari, tal-fwied jew tal-kliewi minn moderat ghal sever. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-
benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Dejjem evalwa l-istat tas-sahha tal-gattus gabel ma tikteb ricetta ghall-prodott medi¢inali veterinarju.

II-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza tnaqqis zghir fir-rata ta’ tahbit tal-qalb, fir-rata ta’
respirazzjoni u fit-temperatura tal-gisem. Minhabba li jista’ jkun hemm tnaqqis fit-temperatura tal-
gisem wara l-ghoti, l-annimal li nghata t-trattament ghandu jinzamm f temperatura ambjentali stabbli.

Immonitorja 1-gattus bir-reqqga ghal kwalunkwe sintomu ta’ tnaqqis respiratorju u sedazzjoni meta
jintuza depressant tas-CNS fl-istess hin ma’ pregabalin.

I1-veterinarju li jaghti r-ricetta ghandu jaghti parir lis-sid biex dejjem jinforma lill-veterinarju li jara
lill-qattus jekk il-prodott medi¢inali veterinarju jkun gie moghti lill-qattus qabel iz-zjara ghand il-
veterinarju.

Jekk il-qattus jobzoq parti mid-doza, jirremetti wara t-trattament, jew f’kaz ta’ salivazzjoni e¢¢essiva,
taghtix doza ohra.

L-effett tal-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jdum sa madwar 7 sighat. F’kaz li l-qattus jidher bi
nghas jew juri sinjali ohra ta’ effetti esagerati wara I-ghoti tat-trattament, zomm il-qattus gewwa u
taghtihx ilma jew ikel sakemm ikun irkupra ghalkollox.

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

L-esponiment ghal pregabalin jista’ jikkawza effetti avversi bhal sturdament, gheja, atassija, vista
mcéajpra u wgigh ta’ ras.

Evita I-kuntatt mal-gilda, mal-ghajnejn jew kuntatt mukozali. Ahsel idejk sewwa ezatt wara li taghti 1-
prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew kuntatt mal-mukus, lahlah bl-ilma. Fittex parir mediku
jekk ikun hemm sintomi (sturdament, gheja, atassija jew vista mcajpra).

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel bis-sapun u bl-ilma. Nehhi l-ilbies ikkontaminat.

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

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Komuni Emesi
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):
Atassija, Sedazzjoni, Anormalita tal-
proprijocezzjoni

Letargija

Mhux komuni Lewkopenija
(1 sa 10 annimali /1 000 annimal ittrattati):




Roghda fil-muskoli, Midrijasi

Anoressija, tnaqqis fil-piz

Rari Produzzjoni ec¢cessiva ta’ bzieq
(1 sa 10 annimali /10 000 annimal ittrattati):
"Normalment, is-sinjali klini¢i jkunu hfief u temporanji.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala, treddigh u fertilita

Studji fil-laboratorju fil-firien u fil-fniek urew evidenza ta’ hsara lill-embriju u 1-fetu u hsara lill-omm
meta pregabalin jinghata b’mod ripetut f’dozi gholjin (> 1 250 mg/kg/jum). Is-sigurta tal-prodott
medicinali veterinarju ma gietx stabbilita f’annimali fi Zmien it-tghammir jew wagqt it-tqala u t-
treddigh fl-ispeci li fughom se jintuza l-prodott. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju
mill-veterinarju responsabbli.

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

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

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

II-prodott medic¢inali veterinarju jinghata mill-halq bhala doza wahda ta’ 5 mg/kg tal-piz tal-gisem
(bw, body weight) (0.1 mL/kg tal-piz tal-gisem) madwar 1.5 sighat qabel il-bidu tat-trasport/zjara
veterinarja skedata.

II-prodott medicinali veterinarju jista’ jinghata jew direttament fil-halq jew jithallat ma’ ammont zghir
ta’ ikel. Ammonti kbar ta’ ikel jistghu jwasslu biex l-effett idum aktar biex jibda.

Uza s-siringa tal-halq ipprovduta fil-pakkett ghall-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju.

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

Is-sigurta wara I-ghoti ripetut ghal 6 ijiem konsekuttivi u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata tat-
trattament giet investigata fi studju dwar doza ecéessiva.

Sinjali marbutin ma’ koordinazzjoni tal-moviment (mixja mhux normali, uzu limitat tas-saqajn ta’
wara, imgiba mhux ikkoordinata, atassija), sonnolenza (nuqqas ta’ attivita, ghajnejn maghluqin,
jintelqu fuq genbhom, hbub miftuhin, tnaqqis fit-temperatura tal-gisem u depressjoni), rimettar u
salivazzjoni gew osservati bi frekwenza, severita u dewmien akbar bid-dozi ta’ 15 mg/kg u 25 mg/kg
minn dawk osservati fir-rata tad-doza rakkomandata ta’ 5 mg/kg tal-piz tal-gisem. Gie nnutat li wiehed
minn kull tmint iqtates intilef minn sensih bid-doza ta’ 25 mg/kg.



Jekk ikun hemm tnaqgqis fit-temperatura tal-gisem dan, il-qattus ghandu jinzamm shun.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QN02BF02
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Pregabalin jehel mas-sottounita awziljari (il-proteina alpha2-delta) tal-kanali voltage-gated tal-calcium
fis-sistema nervuza centrali, u b’hekk inaqqas ir-rilaxx ta’ diversi newrotrasmettituri
(newrotrasmettituri ta’ glutamate u newrotrasmettituri monoaminergici) u jipproduci l-effett
ansjolitiku tieghu.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Assorbiment

Pregabalin jigi assorbit malajr wara l-ghoti mill-halq fil-qtates. Is-Ciax fil-plazma kien ta’ 10.1 pg/mL
u sehh bejn 0.5-1.0 siegha wara 1-ghoti f*halq il-qtates f’doza ta’ 5 mg/kg ta’ piz tal-gisem fi stat
sajjem. [z-zona taht il-kurva tal-kon¢entrazzjoni fil-plazma mal-hin (AUCo..4n) fi stat sajjem kienet
129 pg*h/mL. Il-bijodisponibilita orali assoluta medja ta’ pregabalin kienet ta’ 94.3%. Wara d-dozagg
mill-gdid ta’ 5 mg/kg wara 24 siegha, l-esponiment, f’termini ta’ Cpax, AUCo-24n, U ti/2, kien
komparabbli mal-esponiment wara doza wahda. L-ebda differenzi sinifikanti ma gew innutati fl-
assorbiment globali, espress bhala Crmax u AUC, wara 1-ghoti ta’ pregabalin fil-halq taht regimi ta’
tmigh differenti.

Distribuzzjoni

Pregabalin ghandu volum ta’ distribuzzjoni relattivament kbir. Wara I-ghoti bolus gol-vini, il-volum
ta’ distrbuzzjoni fl-istat fiss (V) kien 0.4 L/kg. Pregabalin mhuwiex maghruf li jehel mal-proteini tal-
plazma fil-grieden, fil-firien, fix-xadini u fil-bnedmin. Dan ma giex studjat fil-qtates.

Metabolizmu u tnehhija

Pregabalin jitnehha b’mod pjuttost bil-mod minn gisem il-qtates. It-tnehhija totali mill-plazma kienet
ta’ 0.03 L/h/kg. [1-half-life medja ta’ tnehhija mi¢-¢irkolazzjoni kienet 12.3 sighat wara 1-ghoti ta’
2.5 mg/kg gol-vini u ta’ 14.7 sighat wara 1-ghoti mill-halq ta’ 5 mg/kg.

It-tnehhija tal-kompost prin¢ipali kif ukoll tal-metabolit ta’ metilazzjoni mi¢-¢irkolazzjoni sehhet
kwazi esklussivament bi tnehhija mill-kliewi fil-firien, fix-xadini u fil-bniedem. Fil-klieb, madwar
45% tad-doza ta’ pregabalin tigi mnehhija fl-awrina bhala metabolit ta’ N-methyl. Din ma gietx
studjata fil-qtates.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU



5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 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 (tnehhija tal-ghatu):
6 xhur.

Ladarba jinfetah, il-flixkun ghandu jinhazen fil-frigg izda jista’ jinhazen ghal perjodi qosra ta’ Zzmien
(sa xahar wiehed b’kollox) f’temperatura ta’ 25 °C jew inqas.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).

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

Flixkun tal-hgieg ¢ar ta’ Tip III i fih 2 mL tal-prodott medi¢inali veterinarju. Il-flixkun jinghalaq
b’ghatu li diffi¢li jinfetah mit-tfal tal-polypropylene u b’liner tal-polyethylene ta’ densita gholja
integrat b’adapter tal-polyethylene ta’ densita baxxa. Siringa tal-halq tal-polyethylene ta’ densita
baxxa ta’ 1 mL hija inkluza fil-kaxxa. Is-siringa hi gradwata f’inkrementi ta’ 0.1 mL.

Dags tal-pakkett: Flixkun u siringa wahda f’kaxxa tal-kartun.

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

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

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

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

Orion Corporation

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

EU/2/21/273/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13/07/2021

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

(JI/XX/SSSS}



10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS I1

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



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

Bongat 50 mg/mL soluzzjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull mL fih: 50 mg pregabalin.

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 mL
Siringa orali wahda

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

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

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.

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

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



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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Orion Corporation

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

EU/2/21/273/001

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}



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

FLIXKUN (HGIEG)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bongqat

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

50 mg/mL

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

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



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Bongat 50 mg/mL soluzzjoni orali ghall-qtates

2. Kompozizzjoni
Kull mL fih:

Sustanza attiva:
Pregabalin 50 mg

Ingredjent iehor:
Sodium benzoate (E211) 2 mg

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa lewn ftit hamrani.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Solliev ta’ ansjeta u biza’ marbutin mat-trasport u zjarat veterinarji.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi gtates li jiznu inqas minn 2 kg, qtates
li ghandhom inqas minn 5 xhur u gtates li ghandhom aktar minn 15-il sena. Uza biss skont il-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju giet stabbilita biss f’annimali f’sahhithom jew dawk
b’mard sistemiku hafif. Ma gietx stabbilita f’annimali b’mard sistemiku moderat jew sever ez. mard
kardjovaskulari, tal-fwied jew tal-kliewi moderat jew sever. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-
beneficcju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

L-istat tas-sahha tal-qattus dejjem irid jigi evalwat mill-veterinarju qabel ma tinghata ricetta ghall-
prodott medicinali veterinarju.



II-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza tnaqqis zghir fir-rata ta’ tahbit tal-qalb, fir-rata ta’
respirazzjoni u fit-temperatura tal-gisem. Minhabba li jista’ jkun hemm tnaqqis fit-temperatura tal-
gisem wara I-ghoti, l-annimal li nghata t-trattament ghandu jinzamm f’temperatura ambjentali stabbli.
Segwi l-qattus b’attenzjoni ghal kwalunkwe sintomu e¢¢essiv ta’ naghas u tnaqqis respiratorju jekk il-
veterinarju jinfurmak i ntuzat medicina ohra li tikkawza tnaqqis fis-sistema nervuza centrali fl-istess
hin mal-prodott medicinali veterinarju.

Is-sid tal-annimal ghandu jinghata parir mill-veterinarju li jaghti r-ricetta biex dejjem jinforma lill-
veterinarju li jara lill-qattus jekk il-prodott medic¢inali veterinarju jkun gie moghti lill-qattus qabel iz-
zjara ghand il-veterinarju.

Jekk il-qattus jobzoq parti mid-doza, jirremetti wara t-trattament, jew f’kaz ta’ salivazzjoni eccessiva,
taghtix doza ohra.

L-effett tal-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jdum sa madwar 7 sighat. F’kaz li I-qattus jidher bi
nghas jew juri sinjali ohra ta’ effetti esagerati wara l-ghoti tat-trattament, zomm il-qattus gewwa u
taghtihx ilma jew ikel sakemm ikun irkupra ghalkollox.

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

L-esponiment ghall-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza effetti avversi bhal sturdament,
gheja, problemi bil-bilan¢, vista méajpra u wgigh ta’ ras.

Evita kuntatt mal-gilda, mal-ghajnejn jew mal-mukus. Ahsel idejk sewwa ezatt wara li taghti 1-prodott
medicinali veterinarju.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn jew kuntatt mukozali, lahlah bl-ilma. Fittex parir mediku
jekk ikun hemm sintomi (sturdament, gheja, problemi bil-bilan¢ jew vista mcajpra).

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel bis-sapun u bl-ilma. Nehhi l-ilbies ikkontaminat.

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

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Tqala u treddigh:

Studji tal-laboratorju fil-firien u fil-fniek urew evidenza ta’ effetti li jaghmlu I-hsara waqt it-tqala meta
pregabalin jinghata b’mod ripetut ’dozi gholjin (= 250 darba tad-doza rakkomandata ghall-qtates). Is-
sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Uza biss skont
il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
L-uzu ta’ depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali hu mistenni li jsahhah I-effetti ta’ pregabalin
u ghalhekk ghandu jsir aggustament xieraq fid-doza mill-veterinarju li jaghti r-ricetta.

Doza e¢cessiva:

Is-sigurta wara I-ghoti ripetut ghal 6 ijiem konsekuttivi u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata tat-
trattament giet investigata fi studju dwar doza eccessiva. Doza eccessiva (3 jew 5 darbiet oghla mid-
doza rakkomandata) tista’ tikkawza sinjali relatati ma’ problemi bil-bilan¢, gheja, rimettar u
salivazzjoni bi frekwenza, severita u dewmien akbar mir-reazzjonijiet avversi osservati fid-doza



rakkomandata. F’okkazjonijiet rari, wiehed jista’ jara li qattus jintilef minn sensih f’doza li tkun
5 darbiet oghla.

Jekk ikun hemm tnaqqis fit-temperatura tal-gisem dan, il-qattus ghandu jinzamm shun.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates.

Komuni Rimettar (Emesi)
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):
Nuqgas ta’ koordinazzjoni (Atassija), Sedazzjoni,
Anormalita fis-sens tal-moviment/pozizzjoni
(Anormalita fil-proprijocezzjoni)

Letargija

Mhux komuni Ghadd baxx ta¢-celloli tad-demm bojod (Lewkopenja)
(1 sa 10 annimali /1 000 annimal ittrattati):
Roghda fil-muskoli, Hbub tal-ghajnejn dilatati
(Midrijasi)

Telf ta’ aptit (Anoressija), Telf ta’ piz

Rari Produzzjoni ec¢cessiva ta’ bzieq
(1 sa 10 annimali /10 000 annimal ittrattati):

"Normalment, is-sinjali klini¢i jkunu hfief u temporanji.

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

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.1 mL/kg tal-piz tal-gisem. Aghti l-prodott medicinali veterinarju mill-
halgq.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Aghti Bongat madwar 1.5 sighat qabel il-bidu tat-trasport/zjara veterinarja skedata.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jinghata jew direttament fil-halq jew jithallat ma’ ammont zghir
ta’ ikel. Ammont kbir ta’ ikel jista’ jwassal biex l-effett idum aktar biex jibda. Uza s-siringa tal-halq
ipprovduta fil-pakkett ghall-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju.

Ara l-istruzzjonijiet dettaljati dwar 1-ghoti fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

10. Perjodi ta’ tizmim



Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u l-kartuna
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-flixkun fi frigg ghall-ewwel darba: 6 xhur.

Ladarba jinfetah, il-flixkun ghandu jinhazen fil-frigg izda jista’ jinhazen ghal perjodi qosra ta’ Zzmien
(sa xahar wiched b’kollox) f’temperatura ta’ 25 °C jew ingas.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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/2/21/273/001
Dags tal-pakkett:

Flixkun wiehed (2 mL) u siringa wahda (1 mL) f’kaxxa tal-kartun

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/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:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

I1-Finlandja

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

FI-20360 Turku

I1-Finlandja



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

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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17.

Taghrif iehor

ISTRUZZJONIJIET GHALL-GHOTI:

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

2. QABBAD IS-SIRINGA

Imbotta I-planger sa qiegh il-bettija tas-siringa biex tohrog l-arja kollha mis-siringa.
Imbotta s-siringa kemm tista’ fl-adapter li jinsab fuq nett tal-flixkun. Uza s-siringa
pprovduta mal-prodott biss.

Grip plate

Bettija
Planger

125 ¢[|

—
1
0.5

—0ml

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-qattus jizen iktar minn 10 kg, id-doza totali trid tigi kkalkulata u tinghata
f’zewg dozi separati minhabba i s-siringa zZzomm massimu ta’ 1.0 mL ta’
soluzzjoni.

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

4. AGHTI D-DOZA
Qieghed is-siringa f*halq il-qattus u aghti d-doza fin-naha ta’ wara tal-ilsien billi
taghfas il-planger b’mod gradwali sakemm tizvojta s-siringa.

Jekk id-doza ma tistax tinghata direttament fil-halq, il-prodott jista’ jithallat ma’
ammont zghir tal-ikel favorit tal-qattus. Thallix ikel ichor disponibbli ghall-qattus
wara li tkun inghatat id-doza minhabba li ikel Zejjed jista’ jwassal biex l-effett idum
aktar biex jibda.
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5. LURA FIL-PAKKETT
Meta tlesti, erga’ poggi 1-ghatu u lahlah bl-ilma wara l-uzu. Erga’ poggi s-siringa u
1-flixkun fil-kaxxa tal-kartun u ahzinhom fil-frigg.
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