ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxitab 1 mg pilloli ghall-klieb
Loxitab 2.5 mg pilloli ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pillola wahda jkun fiha:

Sustanza attiva:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2.5mg
Agguvanti:

Kompozizzjoni kwalitattiva ta' e¢Cipjenti u
kostitwenti ohra

Lattosju monoidrat

Cellulosi, mikrokristallina

Citrat tas-sodju diidrat

Crospovidone
Silika, idrat kollojdali

Sterat tal-magnesju

Toghma tat-tigieg

Hmira (imnixxfa)

Kannella ¢ar b' tikek kannella, pillola tonda b’linja ta' qsim forma ta' salib fuq naha wahda.

Il-pillola tista' tkun mghaxxa fi nofsijiet u kwarti ugwali.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza I-prodott

Klieb.

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

Biex itaffi inffammazzjoni u wgigh ta’ disturbi muskoluskeletri¢i kemm akuti kif ukoll kronic¢i fil-
Klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jkunu jbatu minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija,
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.



3.4  Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sikur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovalemiku jew bi pressjoni baxxa, minhabba li hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita renali.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat ghall-uzu f’din l-ispeci.
Fil-gtates, ghandha tintuza meloxicam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qgtates.

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. Nies li
huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li
jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ingestjoni accidentali, specjalment mit-tfal, tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi. I1-partijiet tal-pilloli
mhux uzati ghandhom jitqieghdu lura gol-folja u I-kartuna u jinzammu 'l boghod mit-tfal. F’kaz ta’
ingestjoni ac¢identali spe¢jalment minn tifel/tifla, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi 1-
fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara 1-uzu.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb
Rari hafna Rimettar
Dijarea
(<l annimal / 10,000 annimal | Demm fl-ippurgar
ittrattat, inkluzi rapporti Dijarea emorragika
izolati): Ematemesi

Ul¢erazzjoni gastrika
Falliment renali
Letargija

Telf ta' aptit

Enzimi tal-fwied elevati

* demm mohbi fl-ippurgar

Dawn I-effetti kollaterali generalment isehhu matul 1-ewwel gimgha ta’ trattament u f"hafna mill-
kazijiet huma ghaddiena u jisparixxu wara li jintemm it-trattament imma f’kazijiet rari hafna jistghu
jkunu serji jew fatali.

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

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.



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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien it-treddigh (ara
sezzjoni 3.3).

3.8 Interazzjoni ma' prodotti medicinali ohra u forom ohra ta' interazzjoni

NSAID ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglicosidi u sustanzi ohra li ghandhom irbit
gqawwi hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghall-irbit u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Loxitah
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

Il-kura minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji tista’ tirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ mill-inqas 24 siegha minghajr kura bi prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda 1-kura. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu,
ghandu jkun ikkunsidrat il-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-
ewwel jum, li tista’ tinghata mill-halq jew, alternattivament, billi tuza soluzzjoni tal-Metacam ghall-
injezzjoni ta’ 5 mg/ml ghal klieb.

It- trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f'intervalli ta’ 24 siegha) b'doza ta'
manteniment ta’ 0.1 mg ta' meloxicam/kg.

Kull pillola fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondi ghad-doza ta’ manteniment ta’
kuljum ghal kelb ta’ 10 kg piz tal-gisem jew kelb ta’ 25 kg piz tal-gisem, rispettivament.

Kull pillola tista’ tinqasam min-nofs jew f’erba’ bicciet ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem
individwali tal-kelb. Il-pilloli Loxitab ghandhom toghma u jistghu jinghataw mal-ikel jew fug stonku
Vojt.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

. Ghadd ta’ pilloli
Piz tal-gisem (kg) 1 mg 25mg mg/Kg
20-35 Ya 0.07-0.13
3.6-6.0 Yo 0.08-0.14
6.1-8.0 Ya 0.09 - 0.12
8.1-10.0 1 0.10-0.12
10.1-125 1Y4 0.10-0.12
12.6 -15.0 1% 0.10-0.12
151-175 1% 0.10-0.12
17.6 —20.0 2 0.10-0.11
20.1-25.0 1 0.10-0.12
25.1-30.0 1Y4 0.10-0.12
30.1-35.0 1% 0.11-0.12
35.1-40.0 1% 0.11-0.12
40.1-45.0 2 0.11-0.12
45.1 -50.0 2Ys 0.11-0.12




Rispons kliniku generalment ikun osservat matul 1-ewwel 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara 10 ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

I1-porzjon tal-pillola li jifdal ghandu jinghata fl-ghoti 1i jmiss.
3.10 Sintomi ta' doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta' emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta' prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta' zvilupp ta' rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta' tizmim

Mhux applikabbli.

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATCvet: QM01ACO06

4.2  Farmakodinamié¢i

Meloxicam hi medic¢ina anti-infjammatorja mhux sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi billi
tinibixxi s-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-inflammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Hija tnaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. F’ammont inqas
tinibixxi wkoll I-aggregazzjoni ta’ trombo¢iti indotta mill-kollagen. Studji in vitro u in vivo wrew li
meloxicam jinibixxi cyclooxygenase 2 (COX 2) b’mod aktar gawwi minn cyclooxygenase 1 (COX 1).

4.3 Farmakokinetié¢i

Assorbiment

Meloxicam hija kompletament assorbita wara I-ghoti mill-halq u 1-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont id-doza rakkomandati, il-
kon¢entrazzjonijiet fi stat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’ trattament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-

doza terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 1/kg.

Metabolizmu

[l-bicca 1-kbira ta’ meloxicam tinsab fil-plazma u hu wkoll il-prodott ewlieni ta’ ekskrezzjoni biljari,
filwaqgt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam hi metabolizzata ghal alkohol,
derivattiv ta’ 1-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma
farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni
Meloxicam hija eliminata b’nofs-hajja ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-
ippurgar, u I-bgija fl-awrina.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Folja tal-PVC/PE/PVDC (bajda)-Alu, li fiha 10 pilloli kull wahda.

Dags tal-pakett:
Kaxxa tal-kartun li fiha 10 pilloli

Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola

Kaxxa tal-kartun li fiha 50 pillola

Kaxxa tal-kartun li fiha 100 pillola

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

55 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott 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 kkonc¢ernat.

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

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/23/301/0001-008

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/10/2023

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



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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-Dejta
tal-Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS 11

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

Xejn.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun /gawwa ta' 1 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxitab 1 mg pilloli ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHR

Meloxicam 1 mg

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

10 pillola
30 pillola
50 pillola
100 pillola

‘ 4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Jis. (XX/ SSSS)

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

‘ 11. IL-KLIEM "GHAL-KURA TAL-ANNIMALI BISS"

11



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

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/23/301/001 (10 pilloli)
EU/2/23/301/002 (30 pillola)
EU/2/23/301/003 (50 pillola)
EU/2/23/301/004 (100 pillola)

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Folja (gawwa tal-PVVC/PE/PVDC-Alu)/ 1 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxitab

2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1 mg

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

JIS (XX/ SSSS)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun /gawwa ta' 2.5 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxitab 2.5 mg pilloli ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 2.5 mg

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

10 pillola
30 pillola
50 pillola
100 pillola

‘ 4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

JIS (XX/ SSSS)

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

14



11. IL-KLIEM "GHAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS"

Ghat-trattament 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.  ISEM ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/23/301/005 (10 pilloli)
EU/2/23/301/006 (30 pillola)
EU/2/23/301/007 (50 pillola)
EU/2/23/301/008 (100 pillola)

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Folja (gawwa tal-PVC/PE/PVDC-AIlu)/ 2.5 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxitab

2. DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 2,5 mg

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

JIS (XX/ SSSS)
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Loxitab 1 mg pilloli ghall-klieb
Loxitab 2.5 mg pilloli ghall-klieb
Meloxicam

2. Kompozizzjoni
Pillola wahda jkun fiha:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2.5mg

Kannella ¢ar b'tikek kannella, pillola tonda b' linja ta' gsim forma ta' salib fuq naha wahda.
[l-pillola tista' tkun mghaxxa fi nofsijiet u kwarti ugwali.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Biex itaffi inffammazzjoni u wgigh ta’ disturbi muskoluskeletri¢i kemm akuti kif ukoll kroni¢i fil- klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali tqal jew li jkunu qeghdin ireddghu.

Tuzax fuq klieb 1li jkunu jbatu minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija,
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovalemiku jew bi pressjoni baxxa, minhabba li hemm
riskju potenzjali ta’ tossic¢ita renali.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat ghall-uzu f*din I-ispe¢i.
Fil-gtates, ghandha tintuza meloxicam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates.

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

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva. Nies
b'sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal medicini anti-infjammatorji mhux sterojdi NSAIDs jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medi¢inali veterinarju.
Ingestjoni ac¢identali, inkluz mit-tfal, tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi. Il-partijiet tal-pilloli mhux
uzati ghandhom jitqieghdu lura gol-folja u I-kartuna u jinzammu 'l boghod mit-tfal. F’kaz li ingestjoni
acc¢identali minn tifel/tifla, fittex parir mediku immedjat u uri dan il-fuljett ta’ informazzjoni jew il-
kaxxa tal- kartun lit-tabib.

Ahsel 1-idejn wara l-uzu.

Tqala u treddigh
Ara s-sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet”.
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Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

NSAID ohrajn, dijuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglicosidi u sustanzi ohra li ghandhom irbit
gawwi hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghall-irbit u b’hekk iwasslu ghal effetti tossi¢i. Acticam
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

Il-kura minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji tista’ tirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ mill-inqas 24 siegha minghajr kura bi prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda I-kura. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu,
ghandu jkun ikkunsidrat il- karatteristi¢i farmakologi¢i tal-prodotti uzati gabel.

Doza eccesiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni hafna Rimettar
Dijarea
(<annimal 1/ 10,000 annimal | Demm fl-ippurgar
ittrattat, inkluzi rapporti Dijarea emorragika
izolati): Ematemesi

Ul¢erazzjoni gastrika
Falliment renali
Letargija

Telf ta' aptit

Enzimi tal-fwied elevati

* demm mohbi fl-ippurgar

Dawn I-effetti kollaterali generalment isehhu matul 1-ewwel gimgha ta’ trattament u f"hafna mill-
kazijiet huma ghaddiena u jisparixxu wara li jintemm it-trattament imma f’kazijiet rari hafna jistghu
jkunu serji jew fatali.

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

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-verinarju 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}.

b

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-
ewwel jum, li tista’ tinghata mill-halq jew, alternattivament, billi tuza meloxican soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 5 mg/ml ghal klieb.

It- trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f'intervalli ta’ 24 siegha) b'doza ta'

manteniment ta’ 0.1 mg ta' meloxicam/kg piz tal-gisem.
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Kull pillola li tomghodha fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondi ghad-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb ta’ 10 kg piz tal-gisem jew kelb 25 kg piz tal-gisem, rispettivament.
Kull pillola tista’ tingasam min-nofs jew f’erbgha bic¢iet ghall-dozagg prec¢iz skont il-piz tal-gisem
individwali tal- kelb. 1l-pilloli Loxitab ghandhom toghma u jistghu jinghataw mal-ikel jew fuq stonku
Vojt.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

, . Ghadd ta’ pilloli
Piz tal-gisem (kg) mg/kg
1mg 2.5mg

20-35 Ya 0.07-0.13

3.6-6.0 Y 0.08-0.14

6.1-8.0 Ya 0.09-0.12
8.1-10.0 1 0.10-0.12
10.1-125 1Y, 0.10-0.12
12.6 -15.0 1% 0.10-0.12
151-175 1% 0.10-0.12
17.6 - 20.0 2 0.10-0.11
20.1-25.0 1 0.10-0.12
25.1-30.0 1Y, 0.10-0.12
30.1-35.0 1% 0.11-0.12
35.1-40.0 1% 0.11-0.12
40.1-45.0 2 0.11-0.12
45.1-50.0 2Y4 0.11-0.12

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul 1-ewwel 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara 10 ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korret

Attenzjoni partikolari ghandha tinghata dwar il-precizjoni tad-dosa. Jekk joghgbok segwi bl-
attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Struzzjonijiet biex tiftah il-folji rezistenti ghat-tfal: Imbotta I-pillola biex tohrogha minn gol-folja.

Il-porzjon tal-pillola li jifdal ghandu jinghata fl-ghoti li jmiss.

10. Perjodi ta' tizmim

Mhux applikabbli.

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

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkettu il-folja
wara li Jiskadi.
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12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Sagsi lil veterinarju tieghek jew lill-ispizjar dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u dagsijiet tal-pakketti
EU/2/23/301/0001-008
Loxitab 1 mg u 2.5 mg pilloli ghall-klieb.

Folja tal-PVC/PE/PVDC (bajda)-Alu, Ii fiha 10 pilloli kull wahda.

Daga tal-pakett:
Kaxxa tal-kartun li fiha 10 pilloli

Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola

Kaxxa tal-kartun li fiha 50 pillola

Kaxxa tal-kartun li fiha 100 pillola

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

15. Datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghr

16. Dettalji ta' kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germanja

Rapprezentanti lokali u dettalji ta' kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien Il-Litwanja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU
Ostlandring 13 02-819 Warszawa
31303 Burgdorf 76505 Saue, Estija
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland/ Tel: +372 800 9000

Tel: +49 (0)5136 60660
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Peny6snuka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ir-Republika Ceka

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Id-Danimarka

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

II-Germanja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Estonja
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

II-Grecja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Spanja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

Franza

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660
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II-Lussumburgu

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Ungerija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Olanda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

In-Norvegja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Awstrija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

II-Polonja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660

II-Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660



II-Kroazja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Irlanda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Islanda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

L-Italja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Cipru

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

TepuaviaTel: +49 (0)5136 60660

lI-Latvja
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000
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Ir-Rumanija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Is-Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Republika tas-Slovenja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

II-Fillandja

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

L-lIsvizzera

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

TysklandTel: +49 (0)5136 60660

Ir-Renju Unit (L-Irlanda ta’ Fuq)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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