ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Melovem 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal bagar u majjali.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 5mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif

kostitwenti ohra xieraq tal-prodott medicinali veterinarju
Alkohol benzyl 50 mg

Acidu idrokloridu

Meglumine

Macrogol 400

Macrogol 1500

Sodju kloridu

Ilma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni hadra fl-isfar ¢ar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar (ghogiela u erieh) u majjali

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

Bagar:

Ghal 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.

Ghal uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnagqqsu
s-sintomi klini¢i f"ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira ma jahilbux.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara |-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:
Ghal uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqgsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

Ghas-solliev ta’ 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-galb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogenici.
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Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.
Tuzax f’majjali li jkollhom ingas minn jumejn.

3.4 Twissijiet specjali

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

Kura ta’ gzieqez bil-prodott medic¢inali veterinarju gabel il-kastrazzjoni tnaggas l-ugigh ta’ wara I-
operazzjoni. Biex jinkiseb solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni, ko-medic¢ina b’anestetiku/sedattiv
adattat hi mehtiega.

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

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

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

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

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

Injezzjoni acc¢identali tieghek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux Sterojdi Kontra I-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod acc¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti avversi

Bagar u majjali:

Komuni Ugigh fis-sit tal-injezzjoni!, Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet anafilattojdi?

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

2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.




Ir-rappurtar ta’ effetti avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta ta’
prodott medicinali 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 |-fuljett ta'
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Tgala u treddigh:

Bagar:

Jista’ jintuza wagqt it-tqala.

Majjali:

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

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

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji 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 ml/
100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
gdid, skont 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 ml/ 25 kg
ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha. Huwa
rakkomandat li t-tieni injezzjoni tinghata f’post differenti minhabba li t-tolleranza lokali giet evalwata
wara uzu ta’ injezzjoni wahda.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara 1-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).

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

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

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

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

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici 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 jum
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

Majjali:

Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medicina anti-infjammatorja mhux sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezer¢ita proprjetajiet anti-infjammatorji, 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 farmakokineti¢i

Assorbiment:

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

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

Wara I-ghoti ta’ dozi wahidhom fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cmax ta’ 1.1 sa
1.5 pg/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. Koncentrazzjonijiet iktar baxxi, meta mgabbla ma’ dawk fil-
fwied u fil-kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu:

II-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fil-
bila, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, il-bila u I-awrina biss
fihom tracci tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-acidu
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 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 tal-eliminazzjoni tal-plazma
hi ta” madwar 2.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u I-bgija fl-ippurgar.
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri



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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 28 jum

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura spe¢jali ghall-hazna.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed bla kulur, tat-tip | tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 100 ml, minghajr
kulur, 1i huwa maghluq bil-lastku bromobutil u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

Il-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 medicinali 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

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07/07/2009

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

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Melovem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar, majjali u zwiemel
2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 20 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif

kostitwenti ohra xierag tal-prodott medicinali veterinarju
Ethanol 150 mg
Glycine

Hydrochloric acid/ idrossidutas-sodju

Meglumine

Macrogol 300

Poloxamer 188

Citrat tas-sodju

Ilma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni safra cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar, majjali u zwiemel

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

Bagar:
Ghal 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.

Ghal 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 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 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali:

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

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

Zwiemel:



Ghal uzu sabiex tittaffa l-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku kemm
akut kif ukoll kroniku.
Ghal solliev ta’ ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Ara wkoll sezzjoni 3.7.

Tuzax fi zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

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

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.

Ghal trattament ta’ dijarea fil-bagar, tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn gimgha.

3.4 Twissijiet specjali

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

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

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

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

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

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

Injezzjoni acc¢identali fugek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medicini
Mhux Sterojdi Kontra I-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

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

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti avversi

Bagar, majjali u zwiemel:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni*
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafha Reazzjonijiet anafilattojdi?




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

! Nefha temporanja wara ghoti taht il-gilda fil-bagar u amministrazzjoni gol-vini fiz-zwiemel.
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta ta’
prodott medicinali 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 il-fuljett ta’
taghrif -pakkett li jmiss mal-prodott.

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

Tgala u treddigh:

Bagar u majjali:  Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel: Tuzax fi dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Ara wkoll sezzjoni 3.3.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

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

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, 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, skont kif ikun xieraq.

Majjali:

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

Zwiemel:

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

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

Ghall-kura ta’ gruppi ta’ annimali, uza siringa (‘draw-off needle’) biex tevita titqib eccessiv tat-tapp.
In-numru massimu ta’ titqib ghandu jkun limitat ghal 20.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi

restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza



Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Bagar:
Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum.

Halib: 5 ijiem.
Majjali:
Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Zwiemel:
Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li |-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

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

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 effetti anti-infjammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesic¢i u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inflammat.
Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossi¢i ghax intwera li jinibixxi 1-produzzjoni ta’
thromboxane Bzikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu ged ireddghu u
majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment:

Wara I-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmaxta’ 2.1
pg/ml u 2.7 pg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’bagar zghar u f’bagar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Wara I-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cmaxta’ 1.9 pg/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 mqgabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-kliewi.

Metabolizmu:

[I-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fil-
bila, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Fil-majjali, il-bila u l-awrina biss
fihom tracéi tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-acidu
u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti princ¢ipali kollha huma farmakologikament
inattivi. Ilmetabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

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

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni tal-plazma
hi ta’ madwar 2.5 sighat.
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Fiz-zwiemel, wara li jinghata b’injezzjoni gol-vina, meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’
8.5 sighat.

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u I-bgija fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakijar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew fil-friza. Ipprotegi mill-kesha.

5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed bla kulur, tat-tip | tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 50 ml, 100 ml u
250 ml minghajr kulur, 1i huwa maghluq bil-lastku bromobutil u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali 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 medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

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

Dopharma Research B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07/07/2009

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR
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10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Melovem 30 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u I-majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 30 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Alkohol benzyl 20 mg

Hydrochloric acid/idrossidu tas-sodju

Meglumine

Macrogol 1500

N-metil pirrolidon 200 mg 200 mg

IIma ghall-injezzjoni

Soluzzjoni safra cara.

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.

Bagar:
Ghal 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.

Ghal 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 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 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:

Ghal uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaqgsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

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

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Ara wkoll sezzjoni 3.7.

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

13



Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-bagar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

3.4 Twissijiet specjali

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medic¢inali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-grun tnaggas
l-ugigh ta' wara loperazzjoni. ll-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh waqt il-procedura tattnehhija 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 specijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

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

Evita l-uzu f"annimali 1i huma deidratati, ipovolemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita
talkliewi.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra |-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni accidentali fugek innifsek tista’” tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medicini
Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi

Ifuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien bl-ec¢ipjent N-metil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti
fetutossici. Nisa li jistghu johorgu tqal, nisa tqal jew nisa suspettati li huma tqal ghandhom juzaw il-
prodott medicinali veterinarju b’kawtela serja biex jevitaw li jinjettaw lilhom infushom b’mod
accidentali.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti avversi

Bagar u majjali:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni®
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet anafilattojdi?

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

! Nefha temporanja wara ghoti taht il-gilda fil-bagar.
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi 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
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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-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Tgala, treddigh u fertilita:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi ghall-bagar u I-majjali waqt it-tgala
u fit-treddigh, jew f"annimali mahsuba ghat-tghammir. Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien
bleccipjent N-metil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti fetutossici. Uza biss skont il-valutazzjoni
talbeneficcji u r-riskji mill-veterinarju responsabbli.

Ara wkoll sezzjoni 3.3.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-inffammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ 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 /
150 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
¢did, skont kif ikun xieragq.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml/150
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.

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

Ghall-kura ta’ gruppi ta’ annimali, uza siringa (draw-off needle) biex tevita titqib eccessiv tat-tapp. In-
numru massimu ta’ titqib ghandu jkun limitat ghal 20.

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

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 medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

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

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

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
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4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01AC06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

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 effetti anti-infjammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesic¢i u antipiretici. Meloxicam inaqqas I-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat.
Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi |-produzzjoni ta’
thromboxane Bzikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu ged ireddghu u
majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment:

Wara I-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri Cmaxta’ 2.1
pg/ml u 2.7 pg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’bagar zghar u f’baqgar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.

Wara I-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur Cmaxta’ 1.9 pg/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 mgabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-kliewi,.

Metabolizmu:

[I-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fil-
bila, filwaqt li I-awrina biss fiha tracci tal-kompost princ¢ipali. Fil-majjali, il-bila u I-awrina biss fihom
trac¢i tal-kompost prinéipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-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’baqar zghar u f’baqar li jkunu li gqed jerdghu, rispettivament.

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

Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u I-bgija fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medic¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura spe¢jali ghall-hazna.

5.4 In-natura u lI-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

16



Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed bla kulur, tat-tip | tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 50 ml, 100 ml u
250 ml minghajr kulur, 1i huwa maghluq bil-lastku bromobutil u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali 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 medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Dopharma Research B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07/07/2009

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Melovem 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanzi Attivi:
Meloxicam 15 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif

kostitwenti ohra xierag tal-prodott medi¢inali veterinarju
Sodium benzoate 1,5mg

Sorbitol, liquid

Glycerol

Saccharin sodium

Xylitol

Silica, colloidal anhydrous

Hydroxyethylcellulose

Citric acid

Honey aroma

lima purifikat

Sospensjoni safra, milwiema.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Spec¢i li fughom ser jintuza I-prodott

Zwiemel

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

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f"mard muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

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

Xejn.
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3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

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

Nies li huma sensittivi ghal medicini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

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

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti avversi

Zwiemel:
Rari hafna Dijareal, nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali, kolite
(<1 annimal / 10,000 annimal u urtikarja
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjonijiet anafilattojdi?

! Riversibbli
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta ta’
prodott medicinali 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 il-fuljett ta’
taghrif -pakkett li jmiss mal-prodott.

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

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdewx evidenza ta’ hsara fit-tqala, hsara lill-fetu u hsara lill-
omm. Madankollu, m’hemm I-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, |-uzu tieghu f’din
l-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fit-treddigh.

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

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

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
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Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum.

F’kaz li 1-prodott jithallat mal-ikel, dan ghandu jizdied ma’ kwantita zghira tal-ikel, qabel ma jigi
mitmugh.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fug
il-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem.

Hawwad sew gabel I-uzu.

Wara li taghti I-prodott medicinali veterinarju, aghlaq il-flixkun billi terga' tpoggi t-tapp f'postu, ahsel
is-siringa tal-kejl b’ilma shun u halliha tinxef.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAID, non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk
tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija, analgesic¢i u antipiretici. Meloxicam inaqqas 1-
infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi wkoll 1-
aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-
endotossici ghax intwera li jinibixxi l-produzzjoni ta’ thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti gol-vina
ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment:

Meta I-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-bijodisponibilita orali hi ta’ madwar
98 %. L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma jinkisbu wara madwar 2—3 sighat. Il-fattur tal-
akkumulazzjoni ta’ 1.08 jindika li meloxicam ma jakkumulax meta jinghata kuljum.

Distribuzzjoni:
Madwar 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. TI-volum tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.12 I/kg.

Metabolizmu:

Il-metabolizmu huwa kwalitattivament simili fil-firien, majjali zghar, fil-bniedem, bagar u majjali,
ghalkemm jezistu xi differenzi kwantitattivi. [l-metaboliti ewlenin li jinsabu f’kull spe¢i kienu 1-
metaboliti 5-hydroxy- u 5-carboxy u I-metabolit oxalyl. ll-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx
investigat. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.
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Eliminazzjoni:
Meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i 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 I-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Wara lI-ewwel darba li tinfetah il-medicina, ahzen angas minn 25°C.

5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Fliexken bojod, rettangolari tal-polyethylene ta' densita gholja ta' 250 ml jew 500 ml ta' prodott b'
fetha dejqa tal-halg, maghluga b'ghatu abjad tal-kamin tal-polypropylene, u pprovduti b'ghatu
trasparenti tal-polypropylene bi spazju biex tinkludi siringa tal-kejl tal-polypropylene b'pistun tal-
lastku sintetiku. Kaxxa tal-kartun bi flixkun tal-polyethylene tond abjad ta' densita gholja ta' 100 ml ta'
prodott maghlug b'tapp tal-kamin abjad tal-polypropylene u siringa tal-kejl tal-polypropylene b'pistun
tal-gomma sintetika.

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali 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 medicinali 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
Dopharma Research B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 07-07-2009

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR
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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-
Prodotti 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
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml

3.  DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar (ghoggiela u erieh) u majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIIIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

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

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali 1i I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

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

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

‘ 11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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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

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/001

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

KUNJETT TAL-HGIEG

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxem 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Baqar (ghoggiela u erieh) u majjali

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: s,c,
Majjali: i.m.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali li I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

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

Dopharma Research B.V.

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 20 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: s.c. jew i.v.
Majjali: i.m.
Zwiemel: i.v.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem

Majjali, zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew fil-friza. Ipprotegi mill-kesha.

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

Agra 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

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

kunjett tal-hgieg 100 ml u 250 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: s.C. jew i.v.

Majjali: i.m.

Zwiemel: i.v.

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

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem

Majjali, zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum minn nies.

6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
Taghmlux fil-frigg jew fil-friza. Ipprotegi mill-kesha.

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

Dopharma Research B.V.

‘ 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 tal-hgieg 50 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 20 mg/ml ghal bagar, majjali u zwiemel

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 30 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 30 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

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

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Bagar: Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

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

‘ 11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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‘ 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

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

kunjett tal-hgieg 100 ml u 250 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 30 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 30 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u majjali

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: s.c.
Majjali: i.m.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Bagar: Laham u gewwieni tal-annimal: 15-il jum; Halib: 5 ijiem
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Dopharma Research B.V.

9. NUMRUTAL-LOTT

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

kunjett tal-hgieg 50 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 30 mg/ml ghall-bagar u I-majjali

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 30 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Pakkett tal-kartun 100 ml
Flixkun HDPE 250 ml jew 500 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 15 mg/ml suspensjoni orali

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 15 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml
500 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIIIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament gol-halg.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 3 granet.
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Wara l-ewwel darba li tinfetah il-medic¢ina, ahzen f’temperaturi anqas minn 25 °C.

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

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

‘ 11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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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

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun HDPE

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melovem 15 mg/ml suspensjoni orali

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament gol-halg.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Wara l-ewwel darba li tinfetah il-medic¢ina, ahzen f’temperaturi anqas minn 25 °C.

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

Dopharma Research B.V.

9.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Melovem 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal bagar u majjali.
2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 5mg

Ingredjenti ohra:
Alkohol benziliku 50 mg

Soluzzjoni ¢ara ta’ kulur hadrani fl-isfar.

g Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:

Ghal 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.

Ghal uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex
jitnaqgsu ssintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew erieh ta’ eta zghira.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:

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

Ghas-solliev ta’ 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-galb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogeniéi.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.

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

Tuzax f’'majjali li jkollhom ingas minn jumejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

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

Kura ta’ gzieqez tal-prodott medicinali veterinarju gabel il-kastrazzjoni tnaqgas l-ugigh ta’ wara 1-
operazzjoni. Biex jinkiseb solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni, ko-medicina b’anestetiku/sedattiv
adattat hi mehtiega.
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Biex tikseb I-ahjar effett possibbli biex jittaffa I-ugigh wara operazzjoni, il-prodott medicinali
veterinarju ghandu jinghata 30 minuta qabel intervent kirurgiku.

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

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

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

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

Injezzjoni ac¢identali tieghek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i hu maghruf li ghandhom
sensittivita eccessiva ghal Medic¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod accidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

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

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

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

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

7. Effetti avversi

Bagar u majjali:

Komuni Ugigh fis-sit tal-injezzjoni!, Nefha fis-sit tal-injezzjoni!
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafha Reazzjonijiet anafilattojdi?

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):
! Temporanja.
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi 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’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-
sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

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

Injezzjoni wahda taht il-gilda, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 10 ml/
100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
gdid, skont kif ikun xieragq.

Majjali:

Disturbi fil-mixi:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml /

25 kg ta’ piz tal-gisem).

Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta” meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha. Huwa rakkomandat li t-
tieni injezzjoni tinghata f’post differenti minhabba li t-tolleranza lokali giet evalwata wara uzu ta’
injezzjoni wahda.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara 1-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).

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

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar:

Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

Majjali:
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura spe¢jali ghall-hazna.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 28 jum.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakket u I-flixkun
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 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 medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

43



14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/09/098/001
Kaxxa tal-kartun b’kunjett ghal wiehed ta’ 100 ml

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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-tgeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti avversi:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6.anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hofovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\\ado

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéteaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Melovem 20 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal baqar, majjali u zwiemel
2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 20 mg

Ingredjenti ohra:
Ethanol 150 mg

Soluzzjoni safra cara.

g Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Bagar, majjali u zwiemel

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:

Ghal 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.

Ghal 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 1i mhumiex
ged jerdghu.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:

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

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

Zwiemel:

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

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

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

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

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.

Ghal trattament ta’ dijarea fil-bagar, tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn gimgha.

6. Twissijiet spe¢jali
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Twissijiet specjali:

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medicinali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaggas
l-ugigh ta' wara loperazzjoni. ll-prodott medicinali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh waqt il-procedura tat-tnehhija tal-grun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

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

Evita l-uzu f’annimali 1i huma deidratati, ipovolaemi¢i jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

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

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

Injezzjoni acc¢identali fugek innifsek tista” tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medicini
Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju. F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku immedjatament u qis
li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Bagar u majjali:  Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel: Tuzax fuq dwieb tqal jew li qed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 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 ecéessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

7. Effetti avversi

Bagar, majjali u zwiemel:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni®
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet anafilattojdi?

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

! Nefha temporanja wara ghoti taht il-gilda fil-bagar u amministrazzjoni gol-vini fiz-zwiemel.
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi 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’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
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rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-
sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

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

Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, 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, skont kif ikun xieraq.

Majjali:

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

Zwiemel:
Injezzjoni wahda gol-vina b’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 3 ml/ 100 kg
ta’ piz tal-gisem).

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

Ghall-kura ta’ gruppi ta’ annimali, uza siringa (draw-off needle) biex tevita titqib eccessiv tat-tapp. In-
numru massimu ta’ titqib ghandu jkun limitat ghal 20.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar:

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

Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

Zwiemel:
Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum uman.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Zomm il-kunjett tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza. Ipprotegi mill-kesha.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 28 jum.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakket u I-flixkun
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 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 medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.
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Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

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/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 50 ml, 100 ml u 250 ml
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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-tgeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti avversi:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Penybsimka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776

pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Ceska republika

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Minster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\\doa
Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog

EL-14451 Metopoppwon ATTikng
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123
ES-08191, Rubi — Barcelona
Tel: +34 637 370492

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéteaubourg
Tél: +33299 00 92 92
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Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Minster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL - 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163
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Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopoppwon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Romaéania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

FI1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Melovem 30 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal bagar u majjali
2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 30 mg

Ingredjenti ohra:
Alkohol benziliku 20 mg
N-metil pirrolidon 200 mg

Soluzzjoni safra cara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Bagar u majjali

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Baqar:

Ghal 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.

Ghal 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 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 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

Majjali:

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

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

5. Kontraindikazzjonijiet

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

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; jew ingredjenti ohra.

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

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Trattament ta' ghoggiela bil-prodott medic¢inali veterinarju 20 minuta gabel it-tnehhija tal-grun tnaggas
l-ugigh ta' wara l-operazzjoni. ll-prodott medic¢inali veterinarju wahdu mhux se jipprovdi solliev
adegwat tal-ugigh wagqt il-procedura tat-tnehhija tal-grun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-
operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku adattat hi mehtiega.
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Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Evita I-uzu fannimali 1i huma deidratati, ipovolemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
Kliewi.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni a¢¢identali fugek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini
Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju. F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢cidentali, fittex tabib mal-ewwel u gis li turih il-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta.

Studji fil-laboratorju fug fniek u firien bl-e¢¢ipjent N-metil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti
fetutossici. Nisa li jistghu johorgu tqal, nisa tqal jew nisa suspettati li huma tqal ghandhom juzaw il-
prodott medic¢inali veterinarju b’kawtela serja biex jevitaw li jinjettaw lilhom infushom b’mod
accidentali.

Taala, treddigh u fertilita:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi ghall-bagar u I-majjali waqt it-tgala u
fit-treddigh, jew f’annimali mahsuba ghat-tghammir. Studji fil-laboratorju fug fniek u firien bl-
eccipjent Nmetil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti fetutossici. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-
beneficcji u r-riskji mill-veterinarju responsabbli.

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

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

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

7. Effetti avversi

Bagar u majjali:

Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni®
(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet anafilattojdi

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

! Nefha temporanja wara ghoti taht il-gilda fil-bagar.
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi 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’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-
sistema ta’ rapportagg nazzjonali.
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Baqar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(i.e. 2.5 ml / 150 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun xieraq.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2 ml/150
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

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

Ghall-kura ta’ gruppi ta’ annimali, uza siringa (draw-0ff needle) biex tevita titqib eccessiv tat-tapp. In-
numru massimu ta’ titqib ghandu jkun limitat ghal 20.

10. Perjodi ta’ tizmim

Baqar:

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

Laham u gewwieni tal-annimal: 5 ijiem.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn ta’ ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 28 jum.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakket u I-flixkun
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 mal-iskart domestiku.

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

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Kilassifikazzjoni 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/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
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EU/2/09/098/007

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 50 ml, 100 ml u 250 ml
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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-tgeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti_avversi:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6.nka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Cymedica, spol. sr.o. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hofovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\\ado

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéteaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Melovem 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel
2. Kompozizzjoni

Millilitru fih:

Sustanzi Attivi:
Meloxicam 15 mg

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 1,5 mg

Sospensjoni safra, milwiema.

g Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Zwiemel

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u ugigh f"mard muskolu-skeletriku kemm akut kif ukoll kroniku fiz-
zwiemel.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax fuq zwiemel li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

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

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

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal medic¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, non-steroidal
anti-inflammatory drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod acc¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

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

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdewx evidenza ta’ hsara fit-tqala, hsara lill-fetu u hsara lill-
omm. Madankollu, m’hemm l-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, l-uzu tieghu f’din
I-ispe¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fit-treddigh.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdi jew ma’ antikoagulanti.

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

7. Effetti avversi

Zwiemel:
Rari hafna Dijareal, nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali, kolite
(<1 annimal / 10,000 annimal u urtikarja
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Reazzjonijiet anafilattojdi?

! Riversibbli
2 Jista' jkun serju (inkluz fatali) u ghandu jigi ttrattat b'mod sintomatiku.

Ir-rappurtar ta’ effetti avversi 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’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-
sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

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

Ghandu jinghata mhallat ma’ I-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0,6 mg meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

F’kaz li I-prodott jithallat ma’ 1-ikel, dan ghandu jizdied ma’ kwantita zghira ta’ 1-ikel, qabel ma jigi
mitmugh.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fug
il-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem.

Wara li taghti I-prodott medi¢inali veterinarju, aghlaq il-flixkun billi terga' tpoggi t-tapp f'postu, ahsel
is-siringa tal-kejl b’ilma shun u halliha tinxef.

Hawwad sew gabel l-uzu.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 granet.
Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum minn nies.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

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

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 6 xhur
jekk mahzun taht 25 °C.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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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 medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Pakkett tal-kartun bi 1 fliexken ta’ 100 ml.

Flixkun ta' 250 ml jew 500 ml.

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

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

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-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti avversi:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
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Penyoauka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpemon ATTiKNg

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopoppmwon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romaénia

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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