ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u I-majjali.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 5 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Sodium chloride

Glycine

Sodium hydroxide

Glycofurol

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra c¢ara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali.

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

Bagar:
Ghall-uzu fkaz ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata biex

ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-bagar.

Ghall-uzu f’kaz ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu s-
sintomi klini¢i f’ghoggiela 1i ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggicla.

Majjali:

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

Ghas-solliev mill-ugigh ta’ wara l-operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.



3.3 Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

3.4 Twissijiet specjali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta qgabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas
l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Il-prodott medic¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh wagqt il-procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

Trattament ta’ majjali bil-prodott medi¢inali veterinarju qabel il-kastrazzjoni tnaqqas 1-ugigh ta’ wara
I-operazzjoni. Biex jinkiseb solliev mill-ugigh matul I-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin
b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.

Biex tikseb 1-ahjar effett possibbli biex jittaffa 1-ugigh wara operazzjoni, il-prodott medic¢inali
veterinarju ghandu jinghata 30 minuta gabel intervent kirurgiku.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza I-prodott:

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

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Rari hafha Nefha fis-sit tal-injezzjonit
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojdi’

Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi kkurata b' mod sintomatiku.




Majjali:

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

Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, t-trattament ghandu jitwaqqaf 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:
Bagar: Jista’ jintuza wagqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

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

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-inflammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Baqar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 10.0 ml /
100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
¢did, skond kif ikun xieraq.

Majjali:

Disturbi fil-mixi:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.0 ml /
25 kg ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara I-operazzjoni:

Injezzjoni wahda gol-muskoli b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kilogramma ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.4 ml/5 kg ta’ piz tal-gisem) qabel 1-operazzjoni.

Attenzjoni partikulari ghandha tinghata fir-rigward tal-precizjoni tad-dozagg li tinkludi [-uzu ta’
taghmir adattat li jkejjel id-dozagg u stima bir-reqqa tal-piz tal-gisem.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari fir- rigward tal- prec¢izjoni tad- dozagg inkluz 1- uzu ta ' mezz
xieraq ta ' dozagg. Biex jkun zgurat dozagg korrett, il- piz tal- gisem ghandu jigi stabbilit bl- aktar mod
preciz possibbli.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

F’kaz ta’ doza eccessiva ghandu jinbeda trattament sintomatiku.



3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamicéi

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita proprjetajiet anti-inffammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesi¢i u antipiretic¢i. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera
li jinibixxi I-produzzjoni ta’ thromboxane B; ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u
fil-majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cpax ta’

2.1 mcg/ml wara 7.7 sighat f’baqar zghar.

Wara l-ghoti ta’ dozi wahidhom fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Crax ta’ 1.1 sa
1.5 mcg/ml fi Zmien 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 mgabbla ma’ dawk fil-
fwied u fil-kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, il-bili u I-awrina fihom biss
trac¢i tal-kompost prinéipali. Meloxicam huwa metabolat ghal alkohol, derivattiv ta’ I-a¢idu u ghal
diversi metaboliti polari. Intwera li l-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda f"baqar
zghar.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life ta’ 1-eliminazzjoni tal-
plazma hi ta’ madwar 2.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u l-bqija fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.



5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

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 mall-prodott: 28 jum

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

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 20 ml, 50 ml jew
100 ml, minghajr kulur, maghluqa b’tapp tal-lastku u ssigillati b’ghatu ta’ I-aluminju.

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

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-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 ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02.03.2004

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

{IIIXX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodott tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqgar u majjali.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 20 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Sodium chloride

Glycine

Sodium hydroxide

Glycofurol

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra c¢ara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar u majjali

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.

Baqar:
Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata

biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-baqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i £’ ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex ged
jerdghu

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali:

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

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



3.3 Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

3.4 Twissijiet specjali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medic¢inali veterinarju 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas
l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. [l-prodott medic¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh wagqt il-procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

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

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Rari hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti Reazzjoni anafilattojdi?
izolati):

! Wara tilgima taht il-gilda: hafifa u temporanja

2

Li tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b>’mod sintomatiku.

Majjali:

Rari hafna Reazzjoni anafilattojdit

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

Li tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b>’mod sintomatiku.




Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, t-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir
ta’ veterinarju.

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

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

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

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdici u anti-
infjammatorji jew ma’ medi¢ini antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2.5 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skond kif ikun xieragq.

Majjali:
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2.0 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.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

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

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

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobiéi u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Baqar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; Halib: 5 granet
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06

10



4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (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 inffammat.
Sa ¢ertu 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’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu qed ireddghu
u majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cpax ta’

2.1 mcg/ml u 2.7 mcg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat ’baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Wara 1-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cpax ta’ 1.9 meg/ml
fi zmien 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. Konc¢entrazzjonijiet iktar baxxi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i
u fix-xaham meta mqabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-kliewi.

Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li 1-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, il-bili u I-awrina fihom biss
trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ 1-a¢idu u ghal
diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda
f’baqgar zghar u f’baqar li jkunu li ged jerdghu, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life ta’ 1-eliminazzjoni tal-
plazma hi ta” madwar 2.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u 1-bqija fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

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 mall-prodott: 28 jum

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni li jkun fih 20 ml, 50 ml,
jew 100 ml, minghajr kulur.
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 6 kunjett tal-hgieg minghajr kulur ghall-injezzjoni, 1i kull wiehed

ikun fih 250 ml.
Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu ta’ 1-aluminju.

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

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

Il-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 ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013: 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02.03.2004

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

{IIIXX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodott tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam: 40 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohr

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Sodium chloride

Glycine

Sodium hydroxide

Glycofurol

Meglumine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Baqar

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-prodott.

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

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnagqqsu
s-sintomi klini¢i f°ghogiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira li mhumiex qed
jerdghu.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghogiela.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.
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3.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Trattament ta’ ghogiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun inaqqas
l-ugigh ta’ wara l-operazzjoni. Il-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh waqt il-pro¢edura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b’ analgesiku adattat hi mehtiega.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza I-prodott:

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

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni ac¢identali fugek innifsek 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 1i tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Minhabba r-riskju li tinjetta lilek innifsek b'mod a¢¢identali u l-effetti avversi maghrufa tal-klassi ta’
NSAIDs u inibituri ohrajn ta' prostaglandin fuq it-tqala u/jew l-izvilupp embrijofetali, il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ ghandux jinghata minn nisa tqal jew minn nisa li jkun ged jippruvaw
johorgu tqal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

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

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Bagar
Rari hafha Nefha fis-sit tal-injezzjoni?
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjoni anafilattojdi’

Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Li tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf 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 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
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3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi NSAIDs ohrajn jew ma’ medic¢ini
antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Injezzjoni wahda taht il-gilda, b’doza ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
1.25 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’

idratazzjoni mill-gdid, skont kemm hu necessarju.

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.
Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

3.10 Sintomi ta’d oza ec¢cessiva (u fejnsintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun
hemm bzonn

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

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodu ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; Halib: 5 granet.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezerc¢ita effetti anti-infjammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesici u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat.
Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi I-produzzjoni ta’
thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqgar li jkunu ged ireddghu.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Assorbiment

Wara l-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cpax ta’

2.1 meg/ml u 2.7 mcg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat {’baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Distribuzzjoni
Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’

Meloxicam jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Konc¢entrazzjonijiet iktar baxxi jinsabu fil-muskoli skeletri¢i
u fix-xaham.
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Metabolizmu

Il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha 1-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal
alkohol, derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li l-metaboliti prin¢ipali kollha
huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda
f’baqar zghar u f’baqar li jkunu li ged jerdghu, rispettivament.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u 1-bqija fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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 mall-prodott: 28 jum.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett 1 jew 12-il kunjett tal-hgieg minghajr kulur ghall-injezzjoni li kull
wiehed ikun fih 50 ml jew 100 ml. Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-
aluminju.

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

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat mill-uzu ta’ dawn il-prodotti

[l-medic¢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 medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIGHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02.03.2004

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

{IIIXX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodott tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 11

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

Xejn.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA

20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 20 ml, 50 ml u 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u I-majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

‘ 4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

| 5.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Baqar: Injezzjoni s.c.
Majjali: Injezzjoni i.m. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Baqar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien: 28 jum.
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‘ 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 U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u I-majjali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 5 mg/ml

100 ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

‘ 4, MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: Injezzjoni s.c.
Majjali: Injezzjoni i.m.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi Zzmien: 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

TQEGHID FIS-SUQ

8. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 20 ml, 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 5 mg/ml ghall-baqar u 1-majjali.

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Bagar: Injezzjoni s.c.
Majjali: Injezzjoni i.m.

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien: 28 jum
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 20 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqgar u majjali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 20 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: Injezzjoni s.c.
Majjali: Injezzjoni i.m. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/sssss}
La darba jinfetah uza fi zmien: 28 jum.
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-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 U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 100 ml, 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u majjali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u majjali

4, MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Injezzjoni s.c.
Majjali: Injezzjoni i.m.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien: 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

TQEGHID FIS-SUQ

8. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 20 ml u 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 20 mg/ml ghall-baqar u majjali.

2. KWANTITA TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50ml

Bagar: S.C.
Majjali: 1.m.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4, DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien: 28 jum.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal 50 ml u 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 40 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni s.c.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-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 U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

4, MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni s.c.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZENjum.

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

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9.  NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett, 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Novem 40 mg/ml ghall-baqar

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam: 40 mg/ml

50 ml

S.C.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATATA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien 28 jum.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Novem 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar u l-majjali

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 5 mg
Ingredjent iehor: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara .

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali
4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:
Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata

biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda filbaqar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i £’ ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggicla.

Majjali:

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

Ghas-solliev mill-ugigh ta’ wara l-operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.

5. Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

6. Twissijiet spe¢jali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta qgabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas
l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Il-prodott medi¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh waqt il-procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

Kura ta’ majjali bil-prodott medic¢inali veterinarju gabel il-kastrazzjoni tnaqqas l-ugigh ta’ wara I-

operazzjoni. Biex jinkiseb solliev mill-ugigh matul I-operazzjoni, ko-medikazzjoni
b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.
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Biex tikseb 1-ahjar effett possibbli biex jittaffa 1-ugigh wara operazzjoni, il-prodott medi¢inali
veterinarju ghandu jinghata 30 minuta qabel intervent kirurgiku.

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

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

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

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Bagqar: Jista’ jintuza wagqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

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

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtiega

Bagar:

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
- Reazzjoni anafilattojdi’

Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Tista’ tkun serja (anki fatali) u ghandha tigi kkurata b' mod sintomatiku.

Majjali:

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

Reazzjoni anafilattojdi’

! Li tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf 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-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
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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 nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 10.0 ml/
100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
¢did, skond kif ikun xieraq.

Majjali:

Disturbi fil-mixi:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.0 ml/
25 kg ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara [-operazzjoni:
Injezzjoni wahda gol-muskoli b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kilogramm ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.4 ml/5 kg ta’ piz tal-gisem) qabel 1-operazzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari fir-rigward tal-precizjoni tad-dozagg inkluz l-uzu ta ' mezz
xieraq ta ' dozagg. Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod
preciz possibbli.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodu ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.
1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.

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

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[lI-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.

38



13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 12-il kunjett tal-hgieg minghajr kulur ghall-injezzjoni, ta’ jew
20 ml, 50 ml jew 100 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sugq:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Amaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

41

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Novem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 20 mg
Ingredjent iehor: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra ¢ara

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Baqar u majjali
4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:
Ghall-uzu fi Zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata

biex ittaffi s-sintomi klini¢i tal-marda fil-baqar.

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 baqar ta’ eta zghira li mhumiex
ged jerdghu

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggicla.

Majjali:

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

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

5. Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. Twissijiet specjali
Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun tnaqqas
l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. Il-prodott medic¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev

adegwat tal-ugigh waqt il-proc¢edura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.
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Prekawzjonijiet ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

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

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali veterinarju
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 medi¢inali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod aé¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabb.

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.

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

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn li hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtiega

Bagar:

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
- Reazzjoni anafilattojdi’

Wara tilqima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi kkurata b' mod sintomatiku.

Majjali:

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

! Tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi kkurata b' mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf 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-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 nazjonali }
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Baqar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2.5 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skond kif ikun xieragq.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e.

2.0 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.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preciz possibbli.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodu ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 granet

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali..
[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kaxxa tal-kartun u
fuq il-kunjett wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew ma’ l-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 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 1-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni ta’ jew 20 ml, 50 ml jew
100 ml.
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Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched jew 6 kunjetti tal-hgieg ghall-injezzjoni ta’250 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{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).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985
DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
1. Isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Novem 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqgar

2. Kompozizzjoni

Kull millilitru fih:
Sustanza attiva: Meloxicam: 40 mg
Ingredjent iehor: Ethanol: 150 mg

Soluzzjoni safra cara

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

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

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ghogiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira li mhumiex
ged jerdghu.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghogiela.

5. Kontraindikazzjonijiet

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

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

Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. Twissijiet spe¢jali

Trattament ta’ ghogiela bil-prodott medic¢inali veterinarju minuta qabel it-tnehhija tal-qrun inaqqas 1-
ugigh ta’ wara l-operazzjoni. Il-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh wagqt il-procedura tat-tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b’ analgesiku adattat hi mehtiega.

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

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossic¢ita tal-
kliewi.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

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

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod aé¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Minhabba r-riskju li tinjetta lilek innifsek b'mod a¢¢identali u l-effetti avversi maghrufa tal-klassi ta’
NSAIDs u inibituri ohrajn ta' prostaglandin fuq it-tqala u/jew l-izvilupp embrijofetali, il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ ghandux jinghata minn nisa tqal jew minn nisa li jkun qed jippruvaw
johorgu tqal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-
ghajnejn lahlah sewwa immedjatament bl-ilma.

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

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:
M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi NSAIDs ohrajn jew ma’ medic¢ini
antikoagulanti.

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

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn 1i hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa

Bagar:

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

- Nefha fis-sit tal-injezzjoni?,
- Reazzjoni anafilattojdi?

Wara tilgima taht il-gilda: hafifa u temporanja
Li tista’ tkun serja (inkluz fatali) u ghandha tigi ttrattata b>’mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf 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 nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Injezzjoni wahda taht il-gilda, b’doza ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
1.25 ml/100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’

idratazzjoni mill-gdid, kif ikun xieraq.
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9. Parir sabiex tamministra b>’mod Kkorrett

Biex jkun zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit bl-aktar mod preé¢iz possibbli.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. Perjodu ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il gurnata; halib: 5 granet.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li I-kontenitur jinfetah ghall-ewwel darba: 28 jum.

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

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 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.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-daqgsijiet tal-pakkett
EU/2/04/042/015-018

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett jew 12-il kunjett tal-hgieg minghajr kulur ghall-injezzjoni jew ta’ 50 ml
jew 100 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
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Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanja

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



	KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
	Novem 5 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u l-majjali.
	Novem 20 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u majjali.
	Novem 40 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għal baqar

	ANNESS II
	A. TIKKETTA
	Novem 5 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u l-majjali
	Novem 20 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u majjali.
	Novem 40 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar

	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF
	Novem 5 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u l-majjali
	Novem 20 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għall-baqar u majjali
	Novem 40 mg/ml soluzzjoni għall-injezzjoni għal baqar


