ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Recocam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:

Meloxicam 20 mg

Sustanza mhux attiva:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Ethanol 150 mg

Anhydrous citric acid

Poloxamer 188

Meglumine

Glycine

Macrogol 300

Sodium hydroxide (ghal aggustament pH)

Hydrochloric acid (ghal aggustament pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Frat, majjali u zwiemel.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Frat:

Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika xierqa
biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-frat.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f*ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh frat ta’ eta zghira fi Zmien it-
treddigh

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.

Majjali:

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-
metrite-agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika xierga.

Zwiemel:
Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.



Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Ara wkoll sezzjoni 3.7.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

Tuzax f’annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-frat, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-
parir ta’ veterinarju.

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bir-reqqa tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika l-htiega ta’ intervent kirurgiku.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni a¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis i turih il-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta.

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

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Frat:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika', Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

1Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.
*Nefha hafifa i tghaddi fis-sit tal-injezzjoni wara amministrazzjoni taht.

Majjali:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika'




(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

1Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.

Zwiemel:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika', Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.
*Nefha li tghaddi. Titlaq minghajr ma jkun hemm bzonn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu
tassigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq 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 u treddigh:

Frat u majjali:

Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel:

Tuzax fuq debbijiet tqal jew li qed ireddghu.

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

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medicini antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Frat:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’doza ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(jigifieri 2.5 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun xieraq.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’doza ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 2 ml/100
/ kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni
doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel:

Injezzjoni wahda gol-vina b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 3 ml/ 100 kg
ta’ piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletali 1i jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, jistghu jintuzaw suspensjonijict orali ghat-tkomplija tat-trattament
f’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara 1-ghoti tal-injezzjoni.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.
Tiftahx it-tapp aktar minn 50 darba.



3.10 Sintomi ta’ doza eécessiva (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 speé¢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

Frat:
Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.
Halib: 5 ijiem.

Majjali:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Zwiemel:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza fi zwiemel li jipproducu halib ghall-konsum mill nies.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QMO01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medic¢ina mhux sterojdi kontra l-inffammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesi¢i u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewko¢iti fit-tessut infjammat.
Sa certu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’
thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ . coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar waqt it-treddigh u
majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara 1-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmax ta’ 2.1
ug/ml u 2.7 ug/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat fi frat zghar u fi frat waqt it-treddigh, rispettivament.
Wara l-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cpax ta’ 1.9 pg/ml
wara siegha fil-majjali.

Distribuzzjoni

Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’
Meloxicam jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Konéentrazzjonijiet iktar baxxi, meta mqabbla ma’ dawk fil-
fwied u fil-kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

I1-bicea 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-frat, meloxicam jitnehha l-iktar fil-halib u fil-bili,
filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, il-bili u 1-awrina fihom biss tracé¢i
tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-ac¢idu u ghal diversi
metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi. I1-
metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

Eliminazzjoni



Meloxicam jigi eliminat b’ half-life ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda
fi frat zghar u fi frat waqt it-treddigh, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni tal-plazma
hi ta’ madwar 2.5 sighat.

Fiz-zwiemel, wara li jinghata b’injezzjoni gol-vina, meloxicam jigi eliminat b’ half-life terminali ta’
8.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u l-bqija fl-ippurgar.
5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ¢ar Tip I b’tappijiet tal-gomma bromobutyl miksija b’Teflon u ssigillat b’ghatu tal-
aluminju li jic¢arrat mal-ftuh.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 10 ml.

Kaxxa tal-kartun b'’kunjett wiched ta' 50 ml.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 100 ml.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 250 ml.

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

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

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i 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

Bimeda Animal Health Limited.

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



EU/2/11/133/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13/09/2011

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

JI/XX/SSSS

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

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



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
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-Kartun: Kunjetti ta’ 10 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Recocam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat, majjali u zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 10 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat, majjali u zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Frat: s.c. i.v.
Majjali: i.m.
Zwiemel: i.v.

Tiftahx it-tapp aktar minn 50 darba.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Frat: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.
Halib: 5 ijiem.

Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem. Mhux awtorizzat li jintuza fi zwiemel li jipproducu
halib ghall-konsum mill nies.
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‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Zmiem ta’ tizmim wara li jinfetah il-pakkett: 28 jum.
La darba jinfetah uza fi Zzmien ... .

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 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

Bimeda Animal Health Limited.

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

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-kunjett tal-hgieg ghal S0 ml, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Recocom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat, majjali u zwiemel

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Frat: s.c. i.v.
Mayjali: &.m.
Zwiemel: i.v.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Tiftahx aktar minn 50 darba.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Frat: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.
Halib: 5 ijjiem.

Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem. Mhux awtorizzat li jintuza fi zwiemel li jipproducu
halib ghall-konsum mill nies.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Zmien ta’ tizmim wara li jinfetah il-pakkett: 28 jum.
La darba jinfetah uza fi zmien...

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

13



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

Bimeda Animal Health Limited.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

14



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

Tikketta tal-kunjett tal-hgieg ta’ 10 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Recocam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Zmien ta’ tizmim wara li jinfetah il-pakkett: 28 jum.
La darba jinfetah uza fi zmien...
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Recocam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat, majjali u zZwiemel

2 Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 20 mg

Sustanza mhux attiva:
Ethanol 150 mg

Soluzzjoni safra cara.

3. Spe¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Frat, majjali u zwiemel.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Frat:

Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika xierqa
biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-frat.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh frat ta’ eta zghira fi zmien it-
treddigh

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.

Majjali:

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-
metrite-agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika xierqa.

Zwiemel:

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.

Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Tuzax f”annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogeniéi.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
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Ghat-trattament tad-dijarea fil-frat, tuzax f’annimali 1i ghandhom ingas minn gimgha.

6. Twissijiet specjali

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

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-
parir ta’ veterinarju.

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bir-reqqa tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika I-htiega ta’ intervent kirurgiku.

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta.

Tgala u treddigh:
Frat u qzieqez:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

Zwiemel:
Tuzax fuq debbijiet tqal jew li qed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medicini antikoagulanti.

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

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

7 Effetti mhux mixtieqa

Frat:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika', Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

1Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.
*Nefha hafifa i tghaddi fis-sit tal-injezzjoni wara amministrazzjoni taht.

Majjali:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika'
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(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

1Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.

Zwiemel:

Rari hafna Reazzjoni anafilattika', Nefha fis-sit tal-injezzjoni?

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Jistghu jkunu serji (inkluz fatali), jekk isseh reazzjoni bhal din ghandha tigi ttrattata b>’mod
sintomatiku.
*Nefha li tghaddi. Titlaq minghajr ma jkun hemm bzonn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu
tassigurta 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
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

Frat:

Injezzjoni wahda taht il-gilda (s.c.) jew gol-vina (i.v.), b’doza ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-
gisem (jigifieri 2.5 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija
orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun xieragq.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu (i.m.)b’doza ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 2
ml/100 / kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-
tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel:

Injezzjoni wahda gol-vina (i.v.) b’doza ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (jigifieri 3 ml/
100 kg ta’ piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa 1-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletali 1i jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, jistghu jintuzaw suspensjonijiet orali ghat-tkomplija tat-trattament
f’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.
Tiftahx it-tapp aktar minn 50 darba.

10. Perjodi ta’ tizmim

Frat:

Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.
Halib: 5 ijiem.

Majjali:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.
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Zwiemel:

Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza fi Zwiemel li jipproducu halib ghall-konsum mill nies.
11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-kunjett
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah l-ewwel darba I-pakkett: 28 jum

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Kunjett tal-hgieg ¢ar Tip I b’tappijiet tal-gomma bromobutyl miksija b’Teflon u ssigillat b’ghatu tal-
aluminju li jic¢arrat mal-ftuh.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiched ta' 10 ml.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 50 ml.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 100 ml.

Kaxxa tal-kartun b'kunjett wiehed ta' 250 ml.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda.

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, Raamsdonksveer,

4941 SJ,

L-Olanda.

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV,
Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Tél/Tel: + 32 37806390
E-mail: info.vet@kela.health

Danmark

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Deutschland

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta, Tel.: +

Tel: +49-(0)4441-873 555

Elrada

PROVET S.A,,

®¢on Bpaykao, Actpdmupyoc,

19300 Attikny TnA: +30 210 55 08 777
E-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 08228 Terrassa (Barcelona)
Tel: + 34 93 7369700
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Magyarorszag

Pannon Vetpharma kft

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel.: + 36 306500650

E-Mail:
ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com

Norge

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Osterreich

AniMed Service AG,
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl,
Tel: + 43 3136 55667

Polska

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen,

Co. Meath, K32 D990, Irlandia.

Tel.: + 353 1 841 7666
E-mail:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

Portugal

Medinfar Soroldgico — Produtos e
Equipamentos, S.A.,

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27,
Venda Nova,

PT-2704-006 (Amadora)

Tel: + 351 21 499 74 00


mailto:info.vet@kela.health
mailto:ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:pv@provet.gr
mailto:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: +07 72 3290 09

Ireland

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Tel: +353 1 4667 900

E-mail: ie-pharmacovigilance(@bimeda.com

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com
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Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: +45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Cross Vetpharm Group UK Limited (Trading as
Bimeda)

Unit 2, Bryn Cefni Industrial Park

Llangefni, LL77 7XA

United Kingdom

Tel: 01248 725 400
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