ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
ArthriCox pilloli ta’ 57 mg li jintmaghdu ghall-klieb.

ArthriCox pilloli ta’ 227 mg li jintmaghdu ghall-klieb.

2.  KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:
ArthriCox pilloli ta’ 57 mg li jintmaghdu

firocoxib 57 mg

jew

ArthriCox pilloli ta’ 227 mg li jintmaghdu
firocoxib 227 mg

Ingredjenti iehor/ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Lattosju Monoidrat

Microcrystalline Cellulose

Hickory Smoke Flavour

Hydroxypropyl cellulose

Croscarmellose Sodium

Magnesium Stearate

Karamell (E150d)

Silica, colloidal anhydrous

Iron oxide isfar (E172)

Iron oxide ahmar (E172)

Pilloli kannella ¢ari, tondi, konvessi, b’talja fi forma ta’ salib fuq naha wahda. Il-pilloli jistghu
jingasmu f* 2 jew 4 partijiet indags.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Biex ittaffi l-ugigh u l-infjammazzjoni assoc¢jati mal-ostjoartrite fil-klieb.

Biex ittaffi l-ugigh ta’ wara operazzjoni u l-infjammazzjoni asso¢jati ma’ kirurgija tat-tessut artab, tal-
ghadam u tas-snien fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi klieb nisa li huma tqal jew qed jaghtu 1-halib.
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Tuzax f’annimali li ghandhom anqas minn 10 gimghat jew li jiznu ingas minn 3 kg.

Tuzax f’annimali li qed isofru minn emorragija gastrointestinali, dyscrasia tad-demm jew f’kazijiet
ohra ta’ emorragija.

Tuzax flimkien ma kortikosterojdi jew medicini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs).

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

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

Id-doza rrikmandata, ara sezzjoni 3.9, m’ghandhiex tinqabez.

L-uzu fuq annimali zghar hafna, jew fuq annimali b’suspett jew konferma ta’ nuqqas tal-funzjonijiet

tal-kliewi, qalb, jew fwied jista’ jinvolvi riskju akbar. Jekk dan 1-uzu ma jistax jigi evitat, dawn il-klieb
jehtiegu monitoragg veterinarju b’attenzjoni kbira.

Evita l-uzu f’annimali deidrati, ipovolemici jew bi pressjoni sistemika baxxa, peress li hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma medicini li huma potenzjalment
nefrotossi¢i ghandu jigi evitat. Uza dan il-prodott taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm riskju
ta’ emorragija gastrointestinali, jew jekk l-annimal ikun wera fil-passat intolleranza ghal xi medicini
anti-infjammatorji mhux sterojdi. Disturbi fil-kliewi u/jew fil-fwied gew irrapportati f’kazijiet rari
hafna fi klieb li gew mghotija d-doza rrikmandata tal-kura. Jista’ jkun li whud minn dawn il-kazijiet
kellhom mard sub-kliniku fil-kliewi jew fil-fwied qabel inbdiet it-terapija. Ghaldagstant testijiet xierqa
fil-laboratorju biex jigu stabbiliti parametri biokimic¢i tal-kliewi u tal-fwied huma rrikmandati qabel u
perjodikament matul il-kura.

Il-kura ghandha titwaqqaf jekk xi wiehed minn dawn is-sinjali jigu osservati: dijarea ripetuta, rimettar,
demm fil-purgar, tnaqqis fil-piz f’daqqa, anoressja, telqa, degradazzjoni tal-parametri bijokimici tal-
kliewi u tal-fwied.

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

Ahsel idejk wara li tuza l-prodott.

F’kaz li tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

[1-pilloli magsuma ghandhom jiddahhlu lura fil-pakkett originali.

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

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza I-prodott: Klieb.

Mhux komuni Rimettar!, dijarea'

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal

ittrattati):

Rari Disturb fis-sistema nervuza

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattati):

Rari hafna Disturbi fil-kliewi, disturbi fil-fwied

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




! Generalment ta' natura transitorja u riversibbli meta t-trattament jitwaqqaf

Jekk ikun hemm effetti mhux mixtieqa bhal rimettar, dijarea ripetuta, demm fl-ippurgar, tnaqqis
f’daqqa fil-piz, anoressja, telqa, degradazzjoni tal-parametri bijokimici tal-kliewi jew tal-fwied, 1-uzu
tal-prodott ghandu jitwaqqaf u jittiched il-parir ta’ tabib veterinarju. Bhal fil-kaz ta’ medi¢ini anti-
infjammatorji mhux sterojdi ohra jista’ jkun hemm effetti serji mhux mixtieqa, u f’kazijiet rari hafna
jistghu jkunu serji jew fatali.

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 lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara l-fuljett ta' taghrif ghad-dettalji ta' kuntatt
rispettivi.

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

Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed jaghtu 1-halib.
Studji fil-laboratorju fuq il-fniek ipprovdew evidenza ta' hsara fit-tqala u hsara lill-fetu f’dozi bejn
wiehed u iehor vi¢ini ghal dik irrikmandata ghall-kura tal-kelb.

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

Trattament minn gabel b'sustanzi anti-infjammatorji ohra jista' jirrizulta favvenimenti avversi
addizzjonali jew mizjuda u ghalhekk perjodu minghajr trattament b'tali prodotti medi¢inali ghandu jigi
osservat ghal mill-ingas 24 siegha gabel il-bidu tat-trattament bil-prodott medicinali veterinarju. Il-
perjodu minghajr trattament, madankollu, ghandu jqis il-proprjetajiet farmakokinetic¢i tal-prodotti
medicinali veterinarji uzati qabel.

[l-prodott m’ghandux jigi amministrat flimkien ma medic¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi jew
glukokortikosterojdi. Ulceri fl-apparat gastrointestinali jistghu jaggravaw bl-uzu ta’ kortikosterojdi
f’annimali 1i gew mghotija anti-inffammatorji mhux sterojdi ohra qabel.

L-uzu flimkien ma molekuli li jaffettwa 1-flussu fil-kliewi, bhal dijureti¢i, jew inibituri ta’
Angiotensin Converting Enzyme (ACE), ghandu jsir taht monitoragg kliniku. L-amministrazzjoni
flimkien ma prodotti medicinali potenzjalment nefrotossika ghandha tigi evitata ghax jista’ jkun hemm
zieda fir-riskju ta’ tossicita fil-kliewi. Peress li l1-anestetici jistghu jaffettwaw il-perfuzjoni renali, 1-
uzu ta’ terapija parenterali ta’ likwidi waqt il-kirurgija ghandu jigi kkunsidrat biex jitnaqqgsu 1-
komplikazzjonijiet potenzjali renali meta jigu uzati I-NSAIDs waqt I-operazzjoni.

L-uzu fl-istess waqt ta’ sustanzi attivi ohra li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini tad-
demm jista’ jikkompeti mal-firocoxib ghal din l-azzjoni u ghaldagstant jirrizulta f’effetti tossici.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Mill-halgq.
[-pilloli jistghu jigu amministrati mal-ikel jew wahedhom.

Ostjoartrite:
Amministra 5 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum bhalma jidher fit-tabella i gejja.

It-tul tal-kura jiddependi mir-rispons osservat. Peress li l-istudji li saru kienu limitati ghal 90 gurnata,
kura izjed fit-tul ghanda tigi kkunsidrata b’attenzjoni u taht il-monitoragg regolari tat-tabib veterinarju.

Biex ittaffi l-ugigh ta’ wara operazzjoni:
Amministra 5 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum bhalma jidher fit-tabella li gejja sa mhux
aktar minn 3 ijiem skont il-htiega, billi tibda bejn wiehed u iehor saghtejn gabel il-kirurgija.

Wara l-kirurgija fl-ghadam u skont ir-rispons osservat, trattament bl-istess dozagg ta’ kuljum jista’
jitkompla wara l-ewwel 3 ijiem, fuq decizjoni tal-kirurgu veterinarju kuranti.
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Piz tal-gisem (kg) Numru ta’ pilloli li jintmaghdu skont id-dags firxa ta’ mg/kg
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 0.25 57-175
10.1-13 1.25 55-7.1
13.1-16 1.5 53-6.5
16.1 —18.5 1.75 54-6.2
18.6 —22.5 0.5 5.0-6.1
22.6 -34 0.75 5.0-75
34.1-45 1 50-6.7
45.1 —56 1.25 51-63
56.1 — 68 1.5 50-6.1
68.1-79 1.75 50-5.8
79.1 -90 2 50-5.7

Il-pilloli jistghu jinqasmu f* 2 jew 4 partijiet indags biex ikun hemm dozagg preciz. Kull fdal tal-pilloli
ghandu jintuza fl-amministrazzjoni li jmiss.
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Biex tagsam f’zewg partijiet ugwali:
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Biex tagsam {4 partijiet
ugwali:

Ghafas subghajk il-kbir fuq in-
nofs tal-pillola.

3.10 Sintomi ta’ doza eécessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Fi klieb ta’ 10 gimghat, fil-bidu tal-kura f’dozi ugwali jew ghola minn 25 mg/kg/kuljum (5 darbiet
izjed mid-doza rakkomandata) ghal 3 xhur, is-segwenti sinjali ta’ tossicita gew osservati: tnaqqis ta’
piz, nuqqas tal-aptit, tibdil fil-fwied (akkumulu ta’ lipidi) fil-mohh (vakkwolizzazzjoni), fid-duodenum
(ul¢eri) u mewt. F’rati ta’ dozi ugwali jew ghola minn 15mg/kg/kuljum (3 darbiet izjed mid-doza
rakkomandata) ghal 6 xhur, sinjali klini¢i simili gew osservati, ghalkemm is-severita u I-frekwenza
kienu inqas u ma kienx hemm sinjali ta’ ul¢eri fid-duodenum.
Fl-istudji dwar is-sigurta fl-ispeci li fugha ser jintuza l-prodott is-sinjali klini¢i ta’ tossic¢ita kienu
riversibbli f°xi klieb wara li giet imwaqqfa t-terapija.

Fi klieb ta’ 7 xhur, fil-bidu tal-kura f’rati ta’ dozi ugwali jew ghola minn 25 mg/kg/kuljum (5 darbiet
izjed mid-doza rakkomandata) ghal 6 xhur, avvenimenti mhux mixtieqa gastrointestinali, jigifieri

rimettar, gew osservati .

Studji dwar dozi eccessivi ma sarux fuq annimali ta’ akbar minn 14-il xahar.

Jekk sinjali klini¢i ta’ dozi ec¢éessivi jigu osservati, waqqaf il-kura.




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

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja:

Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01AH90.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

[1-Firocoxib hija medi¢ina NSAID li tappartjeni ghall-grupp Coxib li tagixxi b’inibizzjoni selettiva ta’
cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin. Is-cyclooxygenase huwa responsabbli
biex jifformaw il-prostaglandin. COX-2 hija l-isoforma tal-enzima li gie muri li tigi indotta minn
stimoli pro-infjammatorji u huwa mahsub li hija primarjament responsabbli ghas-sintesi tal-medjaturi
prostanojdi tal-ugigh, inffammazzjoni u d-deni. Ghalhekk il-Coxibs juru kwalitajiet analgesici, anti-
infjammatorji, u antipiretici. Huwa wkoll mahsub li 1-Cox-2 huwa involut fl-ovulazzjoni, it-twahhil
tal-embrijun, I-gheluq tad-ductus arteriosus, u I-funzjonijiet tas-sistema nervuza (induzzjoni tad-deni,
percezzjoni tal-ugigh, u I-funzjoni konjittiva). Fil-provi in vitro tad-demm shih tal-klieb, il-firocoxib
juri bejn wiehed u iehor selettivita ta’ 380 darba ghal COX-2 fuq COX-1. Il-kon¢entrazzjoni tal-
firocoxib necessarja biex tinibixxi 50 % tal-enzima COX-2 (jigifieri I-ICso) hija ta’ 0.16 (£ 0.05) uM,
mentri 1-ICso ghal COX-1 hijata’ 56 (= 7) uM.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara l-amministrazzjoni mill-halq lill-klieb fid-doza rakkomandata ta’ Smg ghal kull kg ta’ piz, il-
firocoxib jigi assorbit malajr u I-hin ghall-kon¢entrazzjoni massimali (Tmax) huwa ta’ 2.63 (£ 2.3)
sighat. L-ghola kon¢entrazzjoni (Cmax) hija ta’ 0.88 (+ 0.43) pg/ml (ekwivalenti ghal bejn wiehed u
iehor 1.5 pM), l-area taht il-kurva (AUC 0-t) hija 8.43 (= 4.91) pg xhr/ml u l-bijodisponibilita orali
hijata’ 36.9 (+ 20.4) fil-mija. L-eliminazzjoni half-life (t.,) hija ta’ 7.5 (+ 2.0) sighat. II-Firocoxib
jehel approssimattivament 96 % mal-proteini tal-plasma. Wara l-amministrazzjoni ghal diversi drabi
mill-halq, I-istat fiss jigi milhuq wara t-tielet doza ta’ kuljum. Il-Firocoxib huwa metabolizzat 1-aktar
bil-dejalkilazzjoni u glukoronidazzjoni fil-fwied. L-eliminazzjoni hija prin¢ipalment fil-bili u fl-
apparat gastrointestinali.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

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

5.3 Taghrif 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 u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
II-pilloli huma pprovduti f'folji li fihom PVC/PVDC u fojl tal-aluminju.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola.

Kaxxa tal-kartun li fiha 60 pillola.

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

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

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
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

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

EU/2/24/323/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24/10/2024

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data 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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ArthriCox pilloli ta’ 57 mg li jintmaghdu ghall-klieb.
ArthriCox pilloli ta’ 227 mg li jintmaghdu ghall-klieb.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

firocoxib 57 mg/pillola
firocoxib 227 mg/pillola

3. DAQS TAL-PAKKETT

30 pillola li jintmaghdu
60 pillola li jintmaghdu

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu mill-halq.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Kull fdal tal-pilloli ghandu jintuza fl-amministrazzjoni li jmiss.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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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 jintlahaqx mit-tfal.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

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

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 pillola)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 pillola)

EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 pillola)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 pillola)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

BLISTERS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ArthriCox

tad

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

firocoxib 57 mg/pillola
firocoxib 227 mg/pillola

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

14



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
ArthriCox pilloli ta” 57 mg li jintmaghdu ghall-klieb.
ArthriCox pilloli ta’ 227 mg li jintmaghdu ghall-klieb.
2. Kompozizzjoni

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:
ArthriCox pilloli ta’ 57 mg li jintmaghdu

firocoxib 57 mg

jew

ArthriCox pilloli ta’ 227 mg li jintmaghdu
firocoxib 227 mg

Pilloli kannella ¢ari, tondi, konvessi, b’talja fi forma ta’ salib fuq naha wahda. Il-pilloli jistghu
jingasmu f* 2 jew 4 partijiet indags.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Biex ittaffi l-ugigh u l-inffammazzjoni asso¢jati mal-ostjoartrite fil-klieb.
Biex ittaffi I-ugigh ta’ wara operazzjoni u l-inffammazzjoni asso¢jati ma’ kirurgija tat-tessut artab, tal-
ghadam u tas-snien fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi klieb nisa li huma tqal jew ged ireddghu.

Tuzax f’annimali li ghandhom anqas minn 10 gimghat jew li jiznu inqas minn 3 kg.

Tuzax f’annimali li ged isofru minn emorragija gastrointestinali, dyscrasia tad-demm jew f’kazijiet
ohra ta’ emorragija.

Tuzax flimkien ma kortikosterojdi jew medi¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs).

6. Twissijiet specjali

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

L-uzu fuq annimali zghar hafna, jew fuq annimali b’suspett jew konferma ta’ nuqqas tal-funzjonijiet
tal-kliewi, qalb, jew fwied jista’ jinvolvi riskju akbar. Jekk dan I-uzu ma jistax jigi evitat, dawn il-klieb
jehtiegu monitoragg veterinarju b’attenzjoni kbira.

Evita I-uzu f’annimali deidrati, ipovolemici jew bi pressjoni sistemika baxxa, peress li hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ medi¢ini li huma potenzjalment
nefrotossi¢i ghandu jigi evitat. Uza dan il-prodott taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm riskju
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ta’ emorragija gastrointestinali, jew jekk I-annimal ikun wera fil-passat intolleranza ghal xi medi¢ini
anti-infjammatorji mhux sterojdi. Disturbi fil-kliewi u/jew fil-fwied gew irrapportati f’kazijiet rari
hafna fi klieb li gew mghotija d-doza rrikmandata tal-kura. Jista’ jkun li whud minn dawn il-kazijiet
kellhom mard sub-kliniku fil-kliewi jew fil-fwied qabel inbdiet it-terapija. Ghaldagstant testijiet xierqa
fil-laboratorju biex jigu stabbiliti parametri bijokimi¢i tal-kliewi u tal-fwied huma rrikmandati qabel u
perjodikament matul il-kura.

Il-kura ghandha titwaqqaf jekk xi wiehed minn dawn is-sinjali jigu osservati: dijarea ripetuta, rimettar,
demm fil-purgar, tnaqqis fil-piz f"daqqa, anoressja, telqa, degradazzjoni tal-parametri bijokimi¢i tal-
kliewi u tal-fwied.

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

Ahsel idejk wara li tuza l-prodott.

F’kaz li tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

[1-pilloli magsuma ghandhom jiddahhlu lura fil-pakkett originali.

Tqala u treddigh:

Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Studji fil-laboratorju fuq il-fniek ipprovdew evidenza ta' hsara fit-tqala u hsara lill-fetu f’dozi bejn
wiehed u iehor vicini ghal dik irrikmandata ghall-kura tal-kelb.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Trattament minn gabel b'sustanzi anti-infjammatorji ohra jista' jirrizulta favvenimenti avversi
addizzjonali jew mizjuda u ghalhekk perjodu minghajr trattament b'tali prodotti medi¢inali ghandu jigi
osservat ghal mill-ingas 24 siegha gabel il-bidu tat-trattament bil-prodott medicinali veterinarju. Il-
perjodu minghajr trattament, madankollu, ghandu jqis il-proprjetajiet farmakokinetic¢i tal-prodotti
medicinali veterinarji uzati qabel.

[l-prodott m’ghandux jigi amministrat flimkien ma’ medi¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi
jew glukokortikosterojdi. Ulceri fl-apparat gastrointestinali jistghu jaggravaw bl-uzu ta’
kortikosterojdi f’annimali li gew mghotija anti-infjammatorji mhux sterojdi ohra gabel.

L-uzu flimkien ma molekuli li jeffettwa il-flussu fil-kliewi, bhal dijureti¢i, jew inibituri ta’
Angiotensin Converting Enzyme (ACE), ghandu jsir taht monitoragg kliniku. L-amministrazzjoni
flimkien ma prodotti medicinali potenzialment nefrotossika ghandha tigi evitata ghax jista’ jkun hemm
zieda fir-riskju ta’ tossicita fil-kliewi. Peress li l-anestetici jistghu jeffettwaw il-perfuzjoni renali, 1-
uzu ta’ terapija parenterali ta’ likwidi waqt il-kirurgija ghandu jigi kkunsidrat biex jitnaqqsu 1-
komplikazzjonijiet potenzjali renali meta jigu uzati I-NSAIDs waqt I-operazzjoni.

L-uzu fl-istess waqt ta’ sustanzi attivi ohra li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini tad-
demm jista’ jikkompeti mal-firocoxib ghal din I-azzjoni u ghaldaqgstant jirrizulta f’effetti tossici.

Doza eccessiva:

Fi klieb ta’ 10 gimghat, fil-bidu tal-kura f-dozi ugwali jew ghola minn 25 mg/kg/kuljum (5 darbiet
izjed mid-doza rakkomandata) ghal 3 xhur, is-segwenti sinjali ta’ tossicita gew osservati: tnaqqis ta’
piz, nuqqas tal-aptit, tibdil fil-fwied (akkumulu ta’ lipidi) fil-mohh (vakkwolizzazjoni), fid-duodenum
(ul¢eri) u mewt. F’rati ta’ dozi ugwali jew ghola minn 15mg/kg/kuljum (3 darbiet izjed mid-doza
rakkomandata) ghal 6 xhur, sinjali klini¢i simili gew osservati, ghalkemm is-severita u 1-frekwenza
kienu inqas u ma kienx hemm sinjali ta’ ul¢eri fid-duodenum.

Fl-istudji dwar is-sigurta fl-ispeci li fugha ser jintuza l-prodott is-sinjali klini¢i ta’ tossi¢ita kienu
riversibbli f°xi klieb wara li giet imwaqqfa t-terapija.

Fiklieb ta’ 7 xhur, fil-bidu tal-kura f’rati ta’ dozi ugwali jew ghola minn 25 mg/kg/kuljum (5 darbiet

izjed mid-doza rakkomandata) ghal 6 xhur, avvenimenti mhux mixtieqa gastrointestinali, jigifieri
rimettar, gew osservati .
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Studji dwar dozi eccessivi ma sarux fuq annimali ta’ akbar minn 14-il xahar.

Jekk sinjali klini¢i ta’ dozi ecCessivi jigu osservati, waqqaf il-kura.

7 Effetti mhux mixtieqa

Specijiet li fughom ser jintuza I-prodott: Klieb.

Mhux komuni Rimettar!, dijarea’

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal
ittrattati):

Rari Disturb fis-sistema nervuza

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattati):

Rari hafna

Disturbi fil-kliewi, disturbi fil-fwied

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

! Generalment ta' natura transitorja u riversibbli meta t-trattament jitwaqqaf

Jekk ikun hemm effetti mhux mixtieqa bhal rimettar, dijarea ripetuta, demm fil-purgar, tnaqqis f’"daqqa
fil-piz, anoressja, telqa, degradazzjoni tal-parametri bijokimici tal-kliewi jew tal-fwied, 1-uzu tal-
prodott ghandu jitwaqqaf u jittiched il-parir ta’ tabib veterinarju. Bhal fil-kaz ta’ medicini anti-
infjammatorji mhux sterojdi ohra jista’ jkun hemm effetti serji mhux mixtieqa, u f’kazijiet rari hafna
jistghu jkunu serji jew fatali.

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 lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll 1-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

5 mg/kg darba kuljum.

Ghat-tnaqqis tal-ugigh ta’ wara operazzjoni u l-infjammazzjoni, l-annimali jistghu jigu mghotija d-
doza billi tibda bejn wiehed u iehor saghtejn qabel il-kirurgija sa mhux aktar minn 3 ijiem konsekuttivi
kif mehtieg. Wara I-kirurgija fl-ghadam u skont ir-rispons osservat, il-kura, bl-istess dozagg ta’
kuljum, tista’ titkompla wara 1-ewwel 3 ijiem fuq de¢izjoni tal-kirurgu veterinarju kuranti.

Mill-halq.
Piz tal-gisem (kg) Numru ta’ pilloli li jintmaghdu skont id-dags firxa ta’ mg/kg
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
56-175 0.75 57-17.6
7.6-10 1 0.25 57-175
10.1-13 1.25 55-17.1
13.1-16 1.5 53-6.5
16.1 —18.5 1.75 54-6.2
18.6 —22.5 0.5 5.0-6.1
22.6 -34 0.75 50-75

17




34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 —56 1.25 51-63
56.1 - 68 1.5 5.0-6.1
68.1-79 1.75 5.0-5.8
79.1-90 2 5.0-5.7

[-pilloli jistghu jinqasmu f* 2 jew 4 partijiet indags biex ikun hemm dozagg preciz... Kull fdal tal-
pilloli ghandu jintuza fl-amministrazzjoni li jmiss.

| " Z | A "
\l? |, g “ \‘ l.
0 g ™ =)
v & ve=LC H 3[%
s ) == —
[_ _’\.1‘ — S UL
XK K o
Poggi 1-pillola fuq wice Biex tagqsam f’zewg partijiet ugwali: Biex tagsam {°4 partijiet
¢att, bin-naha mnaqqxa Ghafas is-swaba fuq iz-zewg nahat  ugwali:

taghha thares ' il fuq u n-
naha konvessa (tonda)

tal-pillola.

Ghafas subghajk il-kbir fuq in-
nofs tal-pillola.

thares lejn il-wicc.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
I-pilloli jistghu jigu amministrati mal-ikel jew wahedhom. M'ghandekx tagbez id-doza rakkomandata.

It-tul tal-kura jiddependi mir-rispons osservat. Peress li l-istudji li saru kienu limitati ghal 90 gurnata,
kura izjed fit-tul ghanda tigi kkunsidrata b’attenzjoni u taht il-monitoragg regolari tat-tabib veterinarju.

Tuzax il-prodott jekk tinnota sinjali vizibbli ta' deterjorament.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
Jiskadi.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[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. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/24/323/001-004

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola.

Kaxxa tal-kartun li fiha 60 pillola.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

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

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: +353 91 841788

Penyb6smka bearapus

BerBuga Puxtep EOO/I,

1360 Codus, yn. Obencko mroce 7
Perry6nuka beirapus

Ten. +359 2 927 99 66
office@vetviva.bg

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf.: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel.: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com



mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

Espaiia

FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion n°1 PB 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

Telf.: +34 93 480 2277

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tél: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@jinterchem.ie

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

frland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.L
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Romania

Montero Vet SRL.

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: +40 (0)729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

Tel: +421 910765132
dusan.cedzo@vetviva.com

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788
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mailto:dusan.cedzo@vetviva.com

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

Tel: +353 91 841788
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United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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