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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb medji
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar hafna

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:

MI wiehed fih 150 mg indoxacarb u 480mg permethrin
Doza f’pipetta wahda taghti:

Doza wahda | Indoxacarb | Permetiiin
(ml) (mg) (mg)
Klieb zghar hafna (1.2 sa 5 kg) 0.5 75 244
Klieb zghar (5.1 to 10 kg) 1 150 480
Klieb medji (10.1 sa 20 kg) 2 300 [N." 960
Klieb kbar (20.1 sa 40 kg) 4 600 1920
Klieb kbar hafna (40.1 sa 60 kg) 6 900, | 2880

Ingredjenti ohra:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni.£.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur li jkangi(fl-ifar jew fil-kannella

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jinvuza l-prodott

Klieb

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

Trattament ta’infesiazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis); il-prodott ghandu effett
insetti¢idali plrsiptenti sa’ 4 gimghat kontra Ctenocephalides felis.

[l-prodott gitafidu effett akaracidali sa’ 5 gimghat kontra Ixodes ricinus u sa 3 gimghat kontra
Rhipicerhaius sanguineus. Jekk qurdien minn dawn l-ispeci jkunu prezenti meta l-prodott jigi
applikat, jista’ jkun li I-qurdien kollu ma jinqatilx fl-ewwel 48 siegha imma jistghu jinqatlu fi Zmien
gimgha.

Brieghed fi stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-kelb imutu hekk kif jigu f’kuntatt ma’
klieb ittrattati.

Trattament wiehed jipprovdi attivita repellenti (kontra 1-ikel) kontra sand flies (Phlebotomus
perniciosus) sa 3 gimghat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet



Tuzax fuq qtates ghax reazzjonijiet mhux mixtieqa u anke mewt jistghu jsehhu (ara wkoll sezzjoni 4.5
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali.
Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghas-sustanzi attivi jew ingredjenti ohra.

4.4 Twissijiet specjali

Il-prodott jipprovdi attivita ripellenti (kontra I-ikel) kontra s-sand fly, ghalhekk jipprevjeni lill-
parassita li giet ripellata milli tichu ikla ta’ demm. Madanakollu, trasmissjoni ta’ mard infettiv
potenzjali mis-sand fly ma jistax jigi eskluz jekk il-kundizzjonijiet mhumiex favorevoli.

Wara t-trattament, il-qurdien generalment imutu u jaqghu minn fuq l-ospitanti fi zmien 4§ sisgha wara
l-infestazzjoni minghajr ma jerdghu d-demm izda ma jistax jigi eskluz li qurdiena wahda \ista’ tibqa’
mwahhla wara t-trattament. Ghal din r-raguni t-trasmissjoni ta’ mard infettiv mill-quidien ma jistax
jigi eskluz.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Il-prodott m'ghandux jintuza fi klieb ta’ eta izghar minn 8 gimghat jéw 1t klieb li jiznu anqas minn
1.2kg.

Assigura li d-doza (pipetta) tikkorrispondi mal-piz tal-kelb traftaijara sezzjoni 4.9)

Dan il-prodott huwa ghall-applikazzjoni fuq il-gilda biss/Taghtix mill-halq jew b’xi mod iehor.
Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li 1-prodoit teeaiinali veterinarju ma jigix f’kuntatt mal-
ghajnejn tal-kelb.

Applika l-prodott fuq il-wic¢ tal-gilda biss u fiigugilda intatta. Huwa importanti li I-prodott jigi applikat
f'post fejn il-kelb ma jistax jilghaq, u assigura Irannimali ohra ma jilaghqux il-post trattat wara 1-
applikazzjoni. Zomm l-annimali ttrattati wahedhom sakemm I-applikazzjoni tkun nixfet.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jibqa’,attiv/meta klieb ittrattati jigu esposti ghad-dawl tax-xemx jew
jitghaddsu fl-ilma (e.g. ghawm u hasil)» Madankollu, l1-annimali m’ghandhomx jithallew jghumu jew jigu
ttrattati b’xampu sa 48 siegha warg t-trattament. F’kaz ta’ hasil ta’ spiss b’xampu, it-tul tal-attivita jista’
jigi mnaqqas.

Kull kelb fid-dar ghandu jigi firattat bi prodott adattat kontra I-qurdien. Huwa rakkomandat i jittiehdu
mizuri ohra ta’ trattamentii:criikali jew fizici adattati tal-ambjent tal-annimali domestici.

Qurdien li jkun diga mwanhal fuq il-kelb jistghu ma jinqatlux fi Zzmien jumejn mit-trattament u jistghu
jibqghu mwahhlin¥¢ ji¢hru. Ghalhekk huwa rrakkomandat li I-qurdien jitnehha waqt it-trattament biex jigi
evitat li jehlu u jéraghu d-demm.

Il-prodott meqisinali veterinarju huwa valenuz hafna ghall-qtates u jista’ jwassal ghal konvulZjonijiet
potenzjalmeant/fatali fil-qtates billi din l-ispec¢i ghandha fisjologija unika fejn ¢erti sustanzi inkluz il-
permstinrity, ma jistghux jigu mmetabolizzati. Sinjali ta'avvenelament huma rodgha qawwija,
bughay/wieg fil-muskoli u nuqqas ta' kordinament fil-movimenti tal-muskoli. F’kaz ac¢identali li
qattus jigi espost mill-gilda, ahsel il-gattus b’xamput jew sapun u fittex parir ta’ veterinarju malajr.
Biex tevita li qtates jigu esposti accidentalment, zomm il-klieb ittrattati ’I-boghod mill-qtates sakemm
il-post tal-applikazzjoni jinxef. Huwa important li l-qtates ma’ jilaghqux il-post tal-applikazzjoni fuq
kelb 1i gie ttrattat b’dan il-prodott. F’kaz ta’ espozizzjoni ta' dan it-tip fittex parir ta’ veterinarju fil-
pront.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:




Zomm il-pipetti fil-pakett originali sakem lest biex tuza.
Tikolx, tixrobx u tpejjipx wagqt li gqed tuza l-prodott medicinali veterinarju.

L-istrixxa hija rezistenti ghat-tfal. Biex tevita li t-tfal ikollhom ac¢ess dirett ghall-prodott hallih fl-
istrixxa sakemm tkun se tuzah. Zomm il-pipetta uzata fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. Pipetti
uzati ghandhom jintremew fil-pront.

Persuni li jafu li huma ippersensittivi ghal indoxacarb u/jew ghall-permethrin ghandhom jevizai ii-
kuntatt ma’ dan il-prodott.

Reazzjonijiet lokali u/jew sistemici gew osservati f' xi persuni wara espozizzjoni ghailsprodott bhal:
irritazzjonijiet lokali fil-gilda; irritazzjonijiet fl-imnieher u grizmejn/halq; sinjali new:0logici; sinjali
respiratorji; sinjali gastrointestinali u sinjali sistemici ohra.

Sabiex tevita reazzjonijiet mhux mixtieqa:

ilbes ingwanti protettivi meta timmaniggja u tapplika I-prodott

amministra I-prodott f'Zona ventilata sew

timmaniggjax annimali ttrattati sakemm l-applikazzjoni tkun nixfet

fil-gurnata tat-trattament, it-tfal ma ghandhomx jimmanigg;ew dnnimali ttrattati u I-annimali

m'ghandhomx jithallew jorqdu mas-sidien taghhom, spegiatment it-tfal

e ahsel idejk immedjatament wara li tuza u ahsel immedjatanient kwalunkwe prodott li gie fil-
kuntatt mal-gilda bis-sapun u ilma

e Peress li dan il-prodott veterinarju medicinali jiste( jilxkawza irritazzjonji hafifa fl-ghajnejn,

evita kuntatt mal-ghajnejn. Jekk dan isehh, lahlah biizrmiod bl-ilma.

Jekk is-sintomi jsehhu, fittex parir mediku u uri I-fuijett tal-informazzjoni lit-tabib.

Dan il-prodott jichu n-nar malajr. Zomm ilhoghtd mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
li jistghu jqabbdu n-nar.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Hakk 1i jghaddi, eritema u telf ta’ il fiz-Zona tal-applikazzjoni kienu osservati frekwentament.
Normalment dawn l-effetti jghaddtswehidhom minghajr il-bzonn ta’ kura.

Gew osservati sinjali gastro'iaitistinali (e.g. remettar, dijarea jew anoressija), sinjali newrologici
riversibbli (e.g. roghda jaw atassja) jew telqa, f"kazijiet rari hafna. Dawn is-sinjali normalment
jehaddu u generalment jitilqu fi zmien 24-48 siegha.

Jekk isehhu effettinthuix mixtieqa, ahsel l-annimal b’sapun delikat u lahlah b’hafna ilma.

Jista’ jkun heinmipdehra zejtnija temporanja u lokalizzata u 1-pil isir iwahhal fiz-zona tal-applikazzjoni
tal-prodott fnedlicinali veterinarju. Tista’ titfac¢a lega niexfa ta’ trab abjad. Din hija haga normali u
titlaq fi f¥t tai*granet wara li jigi applikat il-prodott. Dawn il-bidliet ma jaffettwax is-sigurta jew I-
effikacjz tai-prodott.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux)

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

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

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

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

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
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Tqala:
Tuzax fi klieb tqal.

Treddigh:
Tuzax fi klieb li gqed ireddghu

Fertilita:
Tuzax waqt it-tghammir.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra
Xejn li hu maghruf
4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Skeda tad-dozagg:

Id-doza rakkomandata hija ta’ 15 mg indoxacarb/kg piz, u 48 mg/kg permethrin ekwivalenti ghal 0.1
ml soluzzjoni spot-on ghal kull kg piz.
It-tabella 1i gejja turi d-dags ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-pizsalikelb:

Piz tal-kelb Dags tal-pipetta li Volum Inidoitacarb Permethrin
(kg) ghandha tintuza (ml) /\mg/kg) (mg/kg)

1.2-5 Klieb zghar hafha 0.5 Minimu ta’ 15 Minimu ta’ 48
5.1-10 Klieb zghar 1.0 ' 15-30 48-96
10.1 - 20 Klieb med;ji 2.0 _! 15-30 48-96
20.1-40 Klieb kbar 400 15-30 48-96
40.1 - 60 Klieb kbar hatha X0 15-22.5 48-72

> 60 Ghandha tintuza tahlita %sierqa ta’ tubi

Metodu ta’ applikazzjoni:
Ghal uzu spot-on biss.
Ghandha tinghata attenzjoni biex il-proGetrjigi applikat biss fuq gilda mhux magsuma.

Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.
L-evwel: Zomm il-pipetta wieqfa dritta *1-boghod mill-

wicc. Agsam il-ponta billi tghawwigha u titwiha fugha
stess.

©)]
-

=2\

It-tieni: L-annimal ghandu jkun bil-wieqfa biex I-applikazzjoni tkun
aktar facli. Ofroq il-pil sakemm tidher il-gilda u qieghed il-ponta tal-
pipetta tmiss mal-gilda bejn 1-ghadam tal-ispalel tal-klieb.



Y /ﬂ\\

It-tielet:

Ghal klieb zghar hatna u klieb zghar, aghfas il-pipetta bis-sahha bil-kontenut kollu jigiap»iikat
direttament fuq il-gilda f’post wiehed bejn I-ghadam tal-ispalel tal-klieb.

Fi klieb akbar, il-kontenut kollu tal-pipetta ghandu jigi applikat f*zewg (klieb ta dagqs medju), tlieta
(klieb kbar) jew erba’ (klieb kbar hafna) postijiet ma’ tul id-dar mill-ispalel sai=bazi tad-denb.

Tapplikax ammont eccessiv tas-soluzzjoni f post wiehed sabiex tevita li xxdrred. Jekk ikun hemm xi
tixrid, m"hemmx ghalfejn terga’ tapplika

Skeda ta’ trattament

Wara applikazzjoni wahda, il-prodott veterinarju medic¢inali jippievieni infestazzjonijiet ohra tal-
qurdien ghal 4 gimghat u jipprevjeni ri-infestazzjoni mill-qurdigrip{minn effett arakicidali) /. ricinus u
R.sanguineus ghal 5 u 3 gimghat, rispettivament; Effett rigidiianti (kontra l-ikel) kontra sand fly ghall-3
gimghat

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emej’genza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa fi klieb ta’ eta¢a’ 8 gimghat jew aktar li gew amministrati doza
hames darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal\s darbiet f’intervalli ta’ 4 gimghat jew 6 darbiet
f’intervalli ta’ gimghatejn.

F'kaz ta’espozizzjoni ac¢identali fil-qtates:

Infuzjoni fil-vina ta" elektroliti ghafidlia tinghata sabiex tistabbilizza 1-funzjonijiet vitali jekk issehhu
s-sinjali klini¢i ta’ avvenelament (¢-g..Ipersalivazzjni, rodgha, bughawwieg fil-muskoli). Sinjali
relatati mas-sistema nervuza jistghusyigu ttrattati b'ez. atropina (salivazzjoni) u diazepam (rodgha tal-
muskoli/fasciculation/bughaw{viei). Pentobarbital, phenobarbital jew propofol jistghu jkunu indikati
jekk isehhu episodji ta' bugtiawwieg/rodgha repetuti. Rkupru normalment isehh fi Zmien 24-36 siegha
wara t-trattament.

4.11 Perjodu ta' Tizmia

Mhux applikabbli

5. KWAL.TAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp4'armako-terapewtiku: Ektoparasiti¢ida ghall-uzu topiku, inkl. insetti¢idi: permethrin,
kombinazzjonijiet
Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AC54

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici
Indoxacarb huwa ektoparasiticida tal-familja kimika tal-oxadiazine. Indoxacarb huwa prodrug li

ghandu bzonn ta’ bijoattivazzjoni b’enzimi ta’ l-insett biex jezercita l-effetti farmakodinamici tieghu.
Huwa jidhol fl-insett primarjament billi jittiekel imma f’livelli anqas jigi wkoll assorbit, mill-qoxra tal-



insett. Fil-musrana tan-nofs ta’ specji ta’ insetti li huma suxxettibbli, 1-enzimi tal-insett inehhu 1-
carbomethoxy group mill-indoxacarb ewlieni u jibdluh fil-forma bijologikalment attiv. Il-metabolit
bijoattiv jahdem bhala antagonist fl-insetti tal-kanali tas-sodju 1i huma dipendenti fuq il-vultagg billi
jimblokka l-kanali li jirregolaw il-moviment tal-ijoni tas-sodju fis-sistema nervuza tal-insett. Dan
iwassal f"wagqfien mill-ikel minn O sa 4 sighat wara t-trattament segwit minn twaqqif fi tqeghid ta’
bajd (oviposition), paralizi u mewt li ssehh bejn 4 u 48 siegha wara. Fil-brieghed barra 1-attivita kontra
l-adulti, gie muri li indoxacarb ghandu attivita fuq l-istadji taz-zvilupp tal-larvi li jkunu fl-ambjent
immedjat tal-kelb ittrattat.

Permethrin jigi mill-klassi tal-pyrethroids tat-Tip I, li huma akara¢idi u insetticidi b’attivita r¢pallenti.
Pyrethroids jaffettwaw il-kanali tas-sodju dipendenti fuq il-vultagg fil-vertebrati u fin-nonferisbrati.
Pyrethroids huma dawk 1i jissejhu “open channel blockers” 1i jaffettwaw il-kanali tas-sodju piili
jnaqgsu l-attivazzjoni kif ukoll l-inattivazzjoni, li jwasslu ghal hyper-excitability u mewt |2i-parassita.
Il-prodott joffri attivita repellenti (ma jhallix gdim) kontra l-qurdien u diversi spec¢i t&2 insetti billi ma
jhallix il-parassiti mkec¢ija jerdghu d-demm u b’hekk jitnaqqas ir-riskju ta’ tixrid (a’ jnard.

5.2  Taghrif Farmakokinetici

Wara applikazzjoni spot-on wahda tal-prodott, indoxacarb u permethrin jistzhu jinstabu kemm fil-
gilda kif ukoll fil-pil 4 gimghat wara t-trattament. Assorbiment ghal go!-gilda jsehh ukoll, imma dan
l-assorbiment sistemiku huwa parzjali u mhux rilevanti ghall-effett k¥niiu. L-indoxacarb u 1-
permethrin li jigu assorbiti jigu metabolizzati b’mod estensiv fil-Tawied/I’numru ta’ metaboliti. Ir-rotta
prin¢ipali ta’ eliminazzjoni hija mal-ippurgar ghall-indoxacarb u‘kerim mal-urina kif ukoll mal-
ippurgar ghall-permethrin.

Propjetajiet ambjentali

indoxacarb u permethrin jistghu jkunu ta' periklu ghel ilejqiet akwatici.

Ara sezzjoni 6.6

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Propyl gallate (E310)
Propylene glycol monomethyl«tiver{Dowanol PM)

6.2 Inkompatibilitajiet raz2gguri

M'hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien ta' Kémixil-prodott idum tajjeb

Zmien li l-progettedicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: tliet snin.
6.4. Tagirif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzendil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita u mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun b’pipetta spot-on wahda, erbgha jew sitta, li jikkonsistu f’pipetti ta’ 0.5 ml, 1 ml, 2
ml, 4 ml u 6 ml. F’kull kaxxa hemm dags wiehed biss ta' pipetta b'doza wahda.

[l-pipetta tikkonsisti f’qoxra (polypropylene/cyclic-olefin-copolymer/polypropylene) u tapp tal-folja
(aluminium/polypropylene co-extruded) issigillati fi gratas tal-aluminju.



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

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal ichor ghar-rimi li huwa derivat minn din il-medicina
veterinarja ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Activyl Tick Plus m’ghandux jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba i jista’ jkun ta' pttiklu ghal
hlejqiet akwatici.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERZC

EU/2/11/137/001-015

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI /TIEDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/01/2012

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ META GIET RIVEDWI'A DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan (1-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://svway-ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJCH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.


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

ANNESS IT

MANIFATTUR RESPONSABRLI MiL.L-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONUJIET JEW,  RESTRIZZJONUJIET FUQ IL-
PROVISTA JEW L-UZY

DIKJARAZZJQNY TAL-MRLs



A. MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

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

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJOM, TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li ma jinghatax bi preskrizzjoni veterinarja.
C. KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORY22AZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux applikabbli
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ '@{IF FIL-PAKETT
e

<






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hatna (1.2 - 5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb zghar (5.1 - 10 kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb medji (10.1 - 20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar (20.1 - 40 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar hatna (40.1 - 50k<)

Indoxacarb + permethrin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Indoxacarb 75 mg + permethrin 240 mg
Indoxacarb 150 mg + permethrin 480 mg
Indoxacarb 300 mg + permethrin 960 mg
Indoxacarb 600 mg + permethrin 1920 mg
Indoxacarb 900 mg + permethrin 2880 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on

4. DAQS TAL-PAKKETT

Pipetta wahda
Erba’ pipetti
Sitt pipetti

5. SPECI GHAL XIEZX {{UWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb 1.2 — 5 kg
Klieb 5.1 — 10 kg
Klieb 10.1 -20 g
Klieb 20.1 - 40 g
Klieb 40.1 - tu kg

6. ANDIKAZZJONI(JIET)

Agra I-fuljett tal-informazzjoni qabel l-uzu.

Brieghed ;
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Qurdien

Sand fly * !

7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu bhala spot-on

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif 1i jinsab fil-pakkett qabel tuza.
Zomm il-pipetta fil-pakett oroginali sakemm tkun lest biey/ ta:

PERIKLU - Tuzax fil-gtates

10. DATA TA' SKADENZA

JISKADI {xahar / sena}

11. KUNDIZZJ ONIEE_I SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen il-pipetti fil-nakett originali sabiex tipprotegi mill-umdita u d-dawl.

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

Riminzgra I-fuljett tal-informazzjoni.
Il-prodott veterinarju ma ghandux imur man-nixxighat tal-ilma.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss.
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14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
IN-NETHERLANDS

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. NUMRU TAL-LOTT TAL .1\1._\1\_IFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb zghar
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb medji
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar hafna

Indoxacarb + permethrin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMKU TA' DOZI

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJOII

Ghal uzu bhala spot-on

| 5. ZMIEN TA' TIZMIM .

[6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

(7. DATATA' SKADENZA

JIS {wahar/sena}

8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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Periklu - Tuzax fuq qtates.



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

STRIXXA (tikketta tal-pipetta)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb zghar
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb medji
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar hafna

Indoxacarb + permethrin

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC_

Intervet International BV

‘ 3. DATA TA' META JISKADI

JIS {xahar/sena}

|4 NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.

Tuzax fil-qtates.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

Manifattur responsabbli li jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hatha
Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal-klieb zghar
Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal-klieb medji
Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar
Activyl Tick Plus soluzzjoni spot-on ghal-klieb kbar hafiie

Indoxacarb, permethrin

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

Sustanza Attiva:
ml wiehed fih 150 mg indoxacarb u 45& mg permethrin.

Pipetta wahda taghti:
Volum | Indoxacarb | Permethrin

4 (ml) (mg) (mg)
Activyl Tick Plus soluzzi6tiispot-on ghal klieb zghar hafna 0.5 75 240
Activyl Tick Plus soluzsiotii spot-on ghal-klieb zghar 1 150 480
Activyl Tick Plus sGfuzzjoni spot-on ghal-klieb med;ji 2 300 960
Activyl Tick Plus s6tuzzjoni spot-on ghal-klieb kbar 4 600 1920
Activyl Tick Rlug soiuzzjoni spot-on ghal-klieb kbar hafna 6 900 2880

SoluzzjoniCaiq, minghajr kulur li jkangi fl-isfar jew fil-kannella

4. INDIKAZZJONIJIET)

Trattament ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis); il-prodott ghandu effett
insetticidali persistenti sa’ 4 gimghat kontra Ctenocephalides felis.

Il-prodott ghandu effett akaracidali sa’ 5 gimghat kontra Ixodes ricinus u sa 3 gimghat kontra
Rhipicephalus sanguineus. Jekk qurdien minn dawn l-ispe¢i jkunu prezenti meta l-prodott jigi
applikat, jista’ jkun li I-qurdien kollu ma jinqgatilx fl-ewwel 48 siegha imma jistghu jingatlu fi Zzmien
gimgha.
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Brieghed fi stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-kelb imutu hekk kif jigu f’kuntatt ma’
klieb ittrattati.

Trattament wiehed jipprovdi attivita repellenti (anti-feeding) kontra sand flies (Phlebotomus
perniciosus) sa 3 gimghat.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fi klieb li huma maghrufa li ghandhom sensittivita ghas-sustanzi attivi jew ingredjentifOiza:

PERIKLU -Tuzax fuq qtates ghax reazzjonijiet mhux mixtieqa u anke mewtdiistgiu jsehhu (ara wkoll
sezzjoni 4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Hakk 1i jghaddi eritema (hmura tal-gilda), u telf ta’ pil fiz-zona.tal=upplikazzjoni kienu osservati
frekwentament. Normalment dawn l-effetti jghaddu wehidhoin/niinghajr il-bzonn ta’ kura.

Gew osservati sinjali gastro-intestinali (e.g. remettar, dijdréia jew anoressija (nuqqas ta'aptit), sinjali

hafna. Dawn is-sinjali normalment jghaddu u genera'ment jitilqu fi zmien 24-48 siegha.
Jekk isehhu effetti mhux mixtieqa, ahsel l-anméntal b’sapun delikat u lahlah b hafna ilma.

Jista’ jkun hemm dehra zejtnija temporanjass rekalizzata u 1-pil isir iwahhal fiz-zona tal-applikazzjoni
tal-prodott medi¢inali veterinarju. Tista’(ti.incéa lega niexfa ta’ trab abjad. Din hija haga normali u
titlaq fi ftit tal-granet wara li jigi applikawir=prodott. Dawn il-bidliet u ma jaffettwawx is-sigurta jew I-
effett tal-prodott.

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

- komuni hafna (aktar minn wiched f°10 annimali trattati li juru effetti mhux ) komuni (aktar minn
wiehed izda inqas minn 10 &pnimali 100 annimal trattat)

- mhux komuni (aktar mitinwwiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal trattat)

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

- rari hafna (inqas n¥nn annimal wiehed 710,000 annimaltrattat , inkluzi rapporti izolati).

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

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD() UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Uzu spot-on. Ghall-applikazzjoni fuq il-gilda tal-klieb biss.
Id-doza rakkomandata hija ta’ 15 mg indoxacarb u 48 mg permethrin ghal kull kg piz, ekwivalenti

ghal 0.1 ml/kg piz. It-tabella li gejja turi id-dags ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-kelb:
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Piz tal-kelb (kg) Dags tal-pipetta li ghandha tintuza

1.2-5 Activyl Tick Plus ghal klieb zghar hafna

5.1-10 Activyl Tick Plus ghal-klieb zghar

10.1 - 20 Activyl Tick Plus ghal-klieb medji

20.1 -40 Activyl Tick Plus ghal-klieb kbar

40.1 - 60 Activyl Tick Plus ghal-klieb kbar hafna

> 60 Ghandha tintuza tahlita xierqa ta’ tubi

Skeda ta’ trattament

Wara applikazzjoni wahda, il-prodott veterinarju medicinali jipprevjeni infestazzjonijiet ofia fl-
qurdien ghal 4 gimghat u jipprevjeni ri-infestazzjoni mill-qurdien (minn effett arakic¢idal1) /. 7icinus u
R.sanguineus ghal 5 u 3 gimghat, rispettivament; Effett ripellenti (kontra l-ikel) kontrasaid fly ghal 3
gimghat

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT
Ghandha tinghata attenzjoni biex il-prodott jigi applikat biss fuq gilda mhux=nagsuma.
Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.

L-ewwel: Zomm il-pipetta wiegfa dritta ’I-boghod mill-wié¢¢ u bl-id 1-ohra
agsam il-ponta billi tghawwigna uitwiha fugha stess.

It-tieni: L-antiimal ghandu jkun bil-wieqfa biex l-applikazzjoni tkun
aktar facli. Ouipq il-pil sakemm tidher il-gilda u qieghed il-ponta tal-
pipetta tndiss,inal-gilda bejn 1-ghadam tal-ispalel tal-klieb.

2N
o f .

It-tigiet

Ghal klieb zghar hatna u klieb zghar, aghfas il-pipetta bis-sahha biex il-kontenut kollu jigi applikat
direttament fuq il-gilda fpost wiehed bejn 1-ghadam tal-ispalel tal-klieb.

Fi klieb akbar, il-kontenut kollu tal-pipetta ghandu jigi applikat f’zewg (klieb ta’ dags medju), tlieta
(klieb kbar) jew erba’ (klieb kbar hafna) bnadi ma’ tul id-dar mill-ispalel sal-bazi tad-denb.

Tapplikax ammont ec¢essiv tas-soluzzjoni f post wiched sabiex tevita li xxerred. Jekk ikun hemm xi
tixrid, m"hemmx ghalfejn terga’ tapplika
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10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Pipetti mahzuna ghandhom jinhaznu fl-istrixxa li hija rezistenti ghat-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita u d-dawl.

Tuzax dan il-prodott veterinarju medicinali wara d-data tal-iskadenza 1i hemm imi{izz'a fuq il-pakkett,
il-folja u I-pipetta wara "JIS". Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata te! aak ix-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Il-prodott jipprovdi attivita ripellenti (kontra l-ikel) kontra s-sana¥lyy.ghalhekk jipprevjeni lill-
parassita li giet ripellata milli tiehu ikla ta® demm. Madanakollu, tragimissjoni ta’ mard infettiv
potenzjali mis-sand fly ma jistax jigi eskluz jekk il-kundizzjor111¢t mhumiex favorevoli.

Wara t-trattament, il-qurdien generalment imutu u jaqghwditm Tuq l-ospitanti fi zmien 48 siegha wara
l-infestazzjoni minghajr ma jerdghu d-demm izda ma jistax jigi eskluz li qurdiena wahda tista’ tibqa’
mwahhla wara t-trattament. Ghal din r-raguni t-trasmissjeni th' mard infettiv mill-qurdien ma jistax
jigi eskluz.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Il-prodott mghandux jintuza fi klieb ta’ eta izgtiar'minn 8 gimghat jew fi klieb li jiznu anqas minn
1.2kg.

Assigura li d-doza (pipetta) tikkorrispondit=ial-piz tal-kelb trattat (ara sezzjoni 4.9)

Dan il-prodott huwa ghall-applikazzjeti fuq il-gilda biss. Taghtix mill-halq jew b xi mod iehor.
Ghandha tinghata attenzjoni biex%igi*zgurat li I-prodott medi¢inali veterinarju ma jigix f’kuntatt mal-
ghajnejn tal-kelb.

Applika I-prodott fuq il-wiecal-gilda biss u fuq gilda intatta. Huwa importanti li l-prodott jigi applikat
f'post fejn il-kelb ma jidtakjilghaq, u assigura li annimali ohra ma jilaghqux il-post trattat wara I-
applikazzjoni. Zomm l-arinimali ttrattati wahedhom sakemm I-applikazzjoni tkun nixfet.

Il-prodott medicinaii veterinarju jibqa’ attiv meta klieb ittrattati jigu esposti ghad-dawl tax-xemx jew
jitghaddsu fl-itmas&z. ghawm u hasil). Madankollu, I-annimali m’ghandhomx jithallew jghumu jew jigu
ttrattati b’xampivsa 48 siegha wara t-trattament. F’kaz ta’ hasil ta’ spiss b’xampu, it-tul tal-attivita jista’
jigi mnaggqas.

Kull'isgib fid-dar ghandu jigi ttrattat bi prodott adattat kontra I-qurdien. Huwa rakkomandat i jittiehdu
mizuri onra ta’ trattamenti kemikali jew fizi¢i adattati tal-ambjent tal-annimali domesti¢i.

Qurdien li jkun diga mwahhal fuq il-kelb jistghu ma jinqatlux fi Zmien jumejn mit-trattament u jistghu
jibgghu mwahhlin u jidhru. Ghalhekk huwa rrakkomandat li 1-qurdien jitnehha waqt it-trattament biex
jigi evitat li jehlu u jerdghu d-demm.

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa valenuz hafna ghal gtates u jista’ jwassal ghal konvulzjonijiet
potenzjalment fatali fil-qtates billi din I-ispe¢i ghandha fisjologija unika fejn ¢erti sustanzi inkluz il-
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permethrin, ma jistghux jigu mmetabolizzati. Sinjali ta’ avvenelament huma rodgha qawwija,
bughawwieg fil-muskoli u nuqqas ta’ kordinament fil-movimenti tal-muskoli. F’kaz a¢¢identali 1-
qattus jigi espost mill-gilda, ahsel il-qattus b’xampu jew sapun u fittex parir ta’ veterinarju malajr.
Biex tevita li qtates jigu esposti acCidentalment, zomm il-klieb ittrattati ’I-boghod mill-qtates sakemm
il-post tal-applikazzjoni jinxef. Huwa importanti li I-qtates ma’ jilaghqux il-post tal-applikazzjoni fuq
kelb li gie ttrattat b’dan il-prodott. F’kaz ta’ espozizzjoni ta' dan it-tip fittex parir ta’ veterinarju fil-
pront.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Zomm il-pipetti fil-pakett originali sakem tuza.
Tikolx, tixrobx u tpejjipx wagqt li ged tuza l-prodott medicinali veterinarju.

L-istrixxa hija rezistenti ghat-tfal. Biex tevita li t-tfal ikollhom access dirett ghatinprodott hallih fl-
istrixxa sakemm tkun se tuzah. Zomm il-pipetta uzata fejn ma tintlahagx u m&&hirx mit-tfal. Pipetti
uzati ghandhom jintremew fil-pront.

Persuni li jafu li huma ippersensittivi ghall-indoxacarb u/jew ghall-perniethrin ghandhom jevitaw il-
kuntatt ma’ dan il-prodott.

Reazzjonijiet lokali u/jew sistemici gew osservati f'xi persuni wasa ¢spozizzjoni ghall-prodott bhal:
irritazzjonijiet lokali fil-gilda; irritazzjonijiet fl-imnieher u grizpwin/halq; sinjali newrologici; sinjali
respiratorji; sinjali gastrointestinali u sinjali sistemici ohra

Sabiex tevita reazzjonijiet mhux mixtieqa:

ilbes ingwanti protettivi meta timmaniggja utapplika I-prodott

amministra I-prodott f'Zona ventilata sew

timmaniggjax annimali ttrattati sakemm l-applikazzjoni tkun nixfet

fil-gurnata tat-trattament, it-tfal ma ghandhomx jimmaniggjaw annimali ttrattati u l-annimali

m'ghandhomx jithallew jorqdu mag-sidien taghhom, spec¢jalment it-tfal

o ahsel idejk immedjatament warg Tifuza u ahsel immedjatament kwalunkwe prodott li gie fil-
kuntat mal-gilda bis-sapun 1 iima

e Peress li dan il-prodott veteiinafju medic¢inali jista’ jikkawza irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn, evita

kuntatt mal-ghajnejn. Jek's dan isehh, lahlah bil-mod bl-ilma.

Jekk is-sintomi jsehhu, fittelpdrir mediku u uri 1-fuljett tal-informazzjoni lit-tabib.

Dan il-prodott jichu n-fiar malajr. Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
li jistghu jgabbdu n-iar.

Tqala:
Tuzax fi kliet{ tqal.

Studji fil-lagboyatorju fuq firien, grieden u fniek b’indoxacarb u permethrin ma taw l-ebda evidenza
teratogen'kajjew effetti tossici fuq il-fetu jew fuq l-omm. Madanakollu, studju dwar it-tossicita fuq ir-
ripreduzzjoni fuq il-klieb b’doza tliet darbiet aktar minn dik rakkomandata, wera tnaqqis sinifikanti
fir-raticita’ griewi hajjin; is-sinifikat kliniku ta’ dan I-ahhar studju mhux maghruf billi ma sar I-ebda
studju fuq il-klieb bid-doza ta’ kura rakkomandata.

Treddigh:
Tuzax fi klieb fi zmien it-treddigh..

Fertilita:
Tuzax fil-klieb waqt it-tghammir.
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Doza eccessiva

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa fi klieb ta’ eta ta’ 8 gimghat jew aktar li gew amministrati doza
hames darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal 8 darbiet f’intervalli ta’ 4 gimghat jew 6 darbiet
f’intervalli ta’ gimaghtejn.

F'kaz ta'espozizzjoni ac¢identali fil-qtates:
Jekk tara sintomi klini¢i, fittex parir mediku immedjatament u uri dan il-fuljett ta’ informazzjoni lil
veterinarju.

Parir lil veterinarju: Infuzjoni fil-vina ta" elektroliti ghandha tinghata sabiex tistabbilizza I-
funzjonijiet vitali jekk issehhu s-sinjali klini¢i ta" avvenelament (e.g. ipersalivazzjni, rodghe,
bughawwieg fil-muskoli). Sinjali relatati mas-sistema nervuza jistghu jigu ttrattati bez. atrozina
(salivazzjoni) u diazepam (rodgha tal-muskoli/fasciculation/bughawwieg). Pentobarbital,
phenobarbital jew propofol jistghu jkunu indikati jekk isehhu episodji ta’ bughawwit/rodgha repetuti.
Rkupru normalment isehh fi zmien 24-36 siegha wara t-trattament.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTZ MidUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew materjal ichor ghar-rimi lithuiva derivat minn din il-medicina
veterinarja ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Activyl Tick Plus m’ghandux jithalla jmur man-nixxighat tal-{lra%»minhabba li jista’ jkun ta' periklu ghal

hlejqiet akwatici.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAK ' -FULJETT INFORMATTIYV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott vetesitiarju medicinali tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.emafeurapa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Kaxxa tal-kartun b’pipetta wahdava™).5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml or 6 ml
Kaxxa tal-kartun b’erba’ pipeti ta> 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml or 6 ml

Kaxxa tal-kartun b’sitt pipgtt’ta” 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml or 6 ml

Mhux id-dagsijiet kollh4 tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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