ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml tal-gell oromukozali fih:

Sustanza Attiva:

Dexmedetomidine hydrochloride 0.1 mg

(ekwivalenti ghal 0.09 mg ta' dexmedetomidine).

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Gell oromukozali.

Gell transluéenti ahdar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Solliev ta' anzjeta akuta u biza' asso¢jati mal-hsejjes fil-klieb.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fi klieb b'disturbi kardjovaskulari severi.

Tuzax fi klieb b'mard sistemiku sever (ikklassifikat bhala ASA II-IV) ez. mard tal-kliewi fl-ahhar
stadju jew insuffi¢jenza tal-fwied.

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

Tuzax fi klieb li jkunu ovvjament sedati minn dozagg li jkun inghata qabel.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Jekk il-gell oromukozali jinbela', dan se jsir ineffettiv. Ghalhekk, 1i titma’ lill-kelb jew taghtih xi ikel
iehor biex tippremjah, fi Zzmien 15-il minuta wara l-ghoti tal-gell, ghandu jigi evitat. F'kaz li 1-gell
jinbela' il-kelb jista' jinghata doza ohra jekk ikun mehtieg, saghtejn wara d-doza ta' qabel.



F'annimali estremament nervuzi, ecCitati u agitati, il-livelli ta' catecholamines endogeni ta' spiss ikunu
gholjin. Ir-rispons farmakologiku kkawzat minn agonisti ta' alpha-2 (ez. dexmedetomidine) f'annimali
bhal dawn jista' jitnaqqas.

Is-sigurta tal-ghoti lil ta' dexmedetomidine lil griewi li jkollhom inqas minn 16-il gimgha, u klieb li
jkollhom iktar minn 17-il sena, ma gietx studjata.

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

F'kaz li tibilghu b’mod aé¢identali jew kuntatt mukozali fit-tul, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-
fuljett ta' taghrif jew it-tikketta. M'ghandekx issuq, ghax jistghu jsehhu sedazzjoni u tibdil fil-pressjoni
tad-demm.

Evita kuntatt mal-gilda, mal-ghajnejn jew kuntatt mukozali. [lbes ingwanti impermeabbli li jintremew
wara li jintuzaw meta timmaniggja l-prodott medic¢inali veterinarju.

F'kaz ta' kuntatt mal-gilda, ahsel il-gilda esposta immedjatament wara l-esponiment b'ammonti kbar ta'
ilma u nehhi hwejjeg ikkontaminati. F'kaz ta' kuntatt mal-ghajnejn jew kuntatt oromukozali, lahlah
b'ammonti kbar ta' ilma nadif. Jekk is-sintomi jsehhu, fittex il-parir ta' tabib.

Nies li huma sensittivi ghal dexmedetomidine jew ghal kwalunkwe mill- ingredjenti (mhux attivi),,
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Nisa tqal ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott. Kontrazzjonijiet tal-utru u tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm tal-fetu jistghu jsehhu wara esponiment sistemika ghal dexmedetomidine.

Pariri lit-tabib:

Dexmedetomidine, l-ingredjent attiv ta' Sileo, hu agonist ta' alpha-2 adrenoceptor. Sintomi wara I-
assorbiment jistghu jinvolvu effetti klini¢i li jinkludu sedazzjoni dipendenti mid-doza, tnaqqis
respiratorju, bradikardija, pressjoni baxxa, halq xott, u iperglicemija. Arritmiji ventrikulari gew
irrappurtati wkoll. Billi l-effetti huma dipendenti fuq id-doza, huma aktar notevoli fi tfal Zghar milli fl-
adulti.

Sintomi respiratorji u emodinamic¢i ghandhom jigu kkurati b'mod sintomatiku. L-antagonist ta' alpha-2
adrenoreceptor, atipamezole, 1i hu approvat ghall-uzu fl-annimali, intuza fil-bnedmin, izda b'mod
sperimentali biss biex jantagonizza l-effetti indotti minn dexmedetomidine.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Minhabba tidjiq tal-vini/arterji periferali, giet osservata b’mod komuni sfurija temporanja tal-
membrani mukuzi fis-sit tal-applikazzjoni. Sedazzjoni, emesi u inkontinenza urinarja kienu osservati
b’mod komuni fil-provi klini¢i.

Ansjeta, edema periorbitali, hedla u sinjali ta' gastroenterite kienu osservati b’mod mhux komuni fil-
provi klini¢i.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

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



Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh fl-ispeci li
fughom se jintuza l-prodott.

Tqala u treddigh
L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala u fit-treddigh.

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

L-uzu ta' depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali hu mistenni li jsahhah l-effetti ta'
dexmedetomidine u ghalhekk ghandu jsir aggustament xieraq fid-doza.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghall-mukuza tal-halq.

II-prodott ghandu jinghata fuq il-mukuza orali bejn haddejn il-kelb u 1-hanek f'doza ta' 125
mikrogramma/m?. Is-siringa orali ta' Sileo hi kapaci li tforni l-prodott flinkrementi ta' 0.25 ml. Kull
inkrement hu muri bhala tikka wahda fuq il-planger. It-tabella tad-dozagg tipprovdi n-numru ta' tikek
li jridu jinghataw, li jikkorrispondu ghall -piz tal-gisem tal-kelb.

Bettija Planger

. vy !

Ghatu Marka tal- Tikka Skorfina tad-
Gradwazzjoni Dozagg

It-tabella tad-dozagg li gejja tipprovdi l-volum tad-doza (f'tikek) li jrid jinghata ghall-piz tal-gisem
korrispondenti. Jekk id-doza ghall-kelb tkun ta' iktar minn 6 tikek (1.5 ml) , nofs id-doza ghandha
tinghata fuq il-mukuza orali fuq naha wahda tal-halq tal-kelb u n-nofs l-ichor tad-doza fuq in-naha I-
ohra. Tagbizx id-doza rakkomandata.

Piz tal-gisem tal-kelb (kg) | Numru ta' tikek
2.0-5.5 1 e
5.6—12 2 ee
12.1-20 3 eee
20.1-29 4 eeee
29.1-39 5 eeeee
39.1-50 6 eeeceee

50.1-62.5 7 eeeeceee




62.6-75.5 8 eeeccecee
75.6-89 9 eeeeeccee
89.1-100 1) eescccoceee

L-ewwel doza ghandha tinghata hekk kif il-kelb juri I-ewwel sinjali ta' ansjeta, jew meta s-sid josserva
stimolu tipiku (ez. hoss ta' murtali jew raghad) li jikkawza ansjeta jew biza' fil-kelb rispettiv. Sinjali
tipic¢i ta' ansjeta u biza' huma li I-kelb jilheg, jirtghod, jimxi (tibdil frekwenti tal-post, jigri 'l hawn u 'l
hemm, ma jkollox kwiet go gismu), ifittex in-nies (jagbad ma' persuna, jistahba warajha, imissha
b'saqajh, isegwiha), jistahba (taht 1-ghamara, fi kmamar mudlama), jipprova jahrab, jiffriza (nuqqas ta'
movimenti), jirrifjuta li jiekol, jaghmel l-awrina bl-addo¢¢ u fejn gie gie, jipporga bl-addocc¢ u fejn gie
gie, salivazzjoni, ecc.

Jekk l-avveniment li jikkawza 1-biza’ jkompli u 1-kelb juri sinjali ta' ansjeta u biza’ ghal darb'ohra, -
id-dozagg mill-gdid jista' jsir wara li jghaddu saghtejn mid-doza ta' qabel. Il-prodott jista' jinghata sa 5

darbiet matul kull avveniment.

Istruzzjonijiet ghad-dozagg tal-gell:

Id-dozagg ghandu jsir minn persuna adulta.

PREPARAZZJONIJIET GHAD-DOZAGG:

1. ILBES L-INGWANTI

Ilbes ingwanti impermeabbli li jintremew wara li jintuzaw meta
timmaniggja l-prodott medicinali veterinarju u meta timmaniggja
s-siringa orali.

4 ILBES L-INGWANTI )

ZOMM IL-PLANGER

2. ZOMM IL-PLANGER
Zomm il-planger tas-siringa orali b'tali mod li tkun tista' tara I-
marki tat-tikek.

GHAZLA TAD-DOZA U DOZAGG:

3. DAWWAR L-ISKORFINA

Zomm il-planger u dawwar l-iskorfina lejn il-bettija biex taghzel id-
doza li l-veterinarju tieghek ordnalek tuza ghall-kelb tieghek. Tigbidx
il-planger!

[DAWWAR L—ISKORFINA\




[ ISSETTJA D-DOZA )

[IGBED L-GHATU (ISSIKKAT)\

( DOSE INTO CHEEK \

4. ISSETTJA D-DOZA

Poggi 1-iskorfina tad-dozagg b'tali mod li n-naha 1i tkun l-eqreb lejn
il-bettija tkun bi dritt il-marka tal-gradwazzjoni (sinjal iswed), u n-
numru mehtieg ta' tikek jidher bejn i¢-l-iskorfina tad-dozagg u I-
bettija.

5. IKKONFERMA D-DOZA

Accerta li tista’ tghodd it-tikek mill-parti t-tajba tal-planger (muri bl-
isfar) u li l-iskorfina qieghda mal-marka tal-gradwazzjoni (muri bil-
vlegga safra).

6. DOZI SUSSEGWENTI

Biex taghti d-dozi sussegwenti mill-istess siringa: Irrepeti I-partijiet
precedenti tal-istruzzjonijiet;““4. Issettja d-doza” u “5. Ikkonferma d-
doza”.

7. 1IGBED L-GHATU (ISSIKKAT)

Igbed 1-ghatu bis-sahha filwaqt li Zzomm il-bettija. Nota I-ghatu hu
ssikkat hafna (igbed, tilwix). Zomm I-ghatu fejn issibu halli tkun tista'
terga tpoggih f'postu.

8. DOZA F'HADDEJN IL-KELB
Poggi t-tarf tas-siringa orali bejn haddejn il-kelb u I-hanek u aghfas il-
planger sakemm l-iskorfina tad-dozagg jikkawza li I-planger jieqaf.

9. MHUX BIEX JINBELA’
IMPORTANTI: Il-gell m’ghandux jinbela’. Jekk il-gell jinbela’,
jista’ ma jkunx effettiv.



10. POGGI LURA FIL-PAKKETT

Erga' poggi l-ghatu tas-siringa orali f'postu u poggih lura fil-pakkett
ta' barra, ghax il-prodott hu sensittiv ghad-dawl. Ac¢certa ruhek Ii 1-
kartuna tkun maghluqa kif suppost. Zomm il-pakkett fejn ma jidhirx u
ma jintlahaqx mit-tfal il-hin kollu. Nehhi u armi I-ingwanti.

[POGGI LURA FIL—PAKKETT\

4.10. Doza eé¢éessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Jistghu jsehhu sinjali ta' sedazzjoni meta jinghata ammont akbar mid-doza li suppost. Il-livell u t-tul
tas-sedazzjoni jiddependi fuq id-doza. Jekk isehh sedazzjoni, il-kelb ghandu jinzamm shun.

Jista' jigi osservat tnaqqis fir-rata ta' tahbit tal-qalb wara 1-ghoti ta' dozi tal-gell Sileo li jkunu aktar
minn dawk rakkomandati. I1-pressjoni tad-demm tonqos ftit taht il-livelli normali. Ir-rata ta'
respirazzjoni tista' tonqos xi kultant. Dozi tal-gell Sileo li jkunu oghla minn dawk rakkomandati
jistghu jinducu wkoll numru ta' effetti ohrajn medjati minn alpha-2 adrenoreceptor, li jinkludu
midrijasi, tnaqqis fil-funzjonijiet tal-moviment u tas-sekrezzjoni tal-passagg gastrointestinali ,
imblokki temporanji tal-AV, dijuresi u iperglicemija. Tnaqqis zghir fit-temperatura tal-gisem tista' tigi
osservata.

L-effetti ta' dexmedetomidine jistghu jigu eliminati bl-uzu antidot specifiku, atipamezole (antagonist
ta' alpha-2 adrenoceptor) . F'kaz ta' doza eccessiva, id-doza adattata ta' atipamezole ikkalkulata
f'mikrogrammi hi ta' 3 darbiet (3X) tad-doza moghtija ta' dexmedetomidine hydrochloride fil-gell
Sileo. Id-doza ta' atipamezole (fil-kon¢entrazzjoni ta' 5 mg/ml) fmillilitri hi ta' 1/16 (1/16™) tal-volum
tad-doza tal-gell Sileo.

4.11 Perjodu/i ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: psikolettici, ipnotici u sedattivi.
Kodi¢i ATC veterinarja: QNOSCM18.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Sileo fih dexmedetomidine (bhala melh ta' hydrochloride) bhala s-sustanza attiva. Dexmedetomidine
hu agonist potenti u selettiv ta' alpha-2 adrenoceptor li jinibixxi l-hrug ta' noradrenaline (NA) minn

Dexmedetomidine bhala agonist ta' alpha-2 adrenoceptor jibdel il-livelli ta' NA, serotonin (5-HT) u
dopamine (DA) fil-hippocampus u korti¢i ta' quddiem, li jindika li dawn il-komposti jaffettwaw ukoll
ir-regjuni tal-mohh involuti fil-holgien u z-zamma ta' ansjetajiet kumplessi. F'annimali gerriema,
agonisti ta' alpha-2 adrenoceptor jnaqqsu s-sintesi ta' DA, 5-HT u I-prekursur ta' 5-HT, 5-HTP (5-
hydroxytryptophan), fil-korti¢i ta' quddiem, hippocampus, striatum u ipotalamu, u b'rizultat inaqqsu I-
imgiba tal-moviment u s-senjalazzjoni assocjati ma' biza'/ansjeta.

Fil-qosor, dexmedetomidine, billi jnagqas in-newrotrasmissjoni noradrenergika centrali u
serotonergika, hu effettiv biex ittaffi ansjeta akuta u biza' fil-klieb asso¢jati mal-hsejjes. Flimkien mal-
effett ‘anxiolytic’, dexmedetomidine ghandu effetti farmakologi¢i ohrajn maghrufa li jiddependu fuq
id-doza, bhat-tnaqqis fit-rata ta' tahbit tal-qalb u tat-temperatura tar-rektum, u tidjiq tal-vini/arterji
periferali. Dawn u effetti ohra huma deskritti f'aktar dettall f'sezzjoni 4.10 dwar doza eccessiva.



5.2 Taghrif farmakokinetiku

I1-bijodisponibilita orali ta' dexmedetomidine hi batuta minhabba metabolizmu ‘first-pass estensiv’.
Ma nstabu I-ebda kon¢entrazzjonijiet 1i setghu jitkejlu wara lavagg gastrointestinali ta'
dexmedetomidine lil klieb. Meta jinghata mill-mukuza orali, tigi osservata bijodisponibbilta mtejba
b'rizultat tal-assorbiment fil-kavita orali u l-evitar ta' metabolizmu ‘first-pass’ fil-fwied.

Il-kon¢entrazzjoni massima ta' dexmedetomidine issehh wara madwar 0.6 sighat wara I-ghoti gol-
muskoli jew oromukozali. Fi studju farmakokinetiku fil-klieb, il-medja tal-bijodisponibilita
oromukozali ta dexmedetomidine kienet ta' 28%. Il-volum apparenti tad-distribuzzjoni ta’
dexmedetomidine fil-klieb hu ta’ 0.9 I/kg. Fil-¢irkolazzjoni, dexmedetomidine hu fil-bi¢ca 1-kbira
tieghu mwahhal mal-proteini tal-plazma (93%) . Meta studjat fil-firien, id-distribuzzjoni ta'
dexmedetomidine fit-tessut tal-firien kienet mghaggla u mifruxa, b'konc¢entrazzjonijiet li kienu oghla
milli fil-plazma ghal hafna tessuti. [l-livelli taghha fil-mohh kienu minn 3 darbiet sa 6 darbiet oghla
mil-livelli fil-plazma.

Dexmedetomidine jitnehha permezz ta' bijotrasformazzjoni l-aktar fil-fwied, b'half-life fil-klieb li
tvarjaw minn 0.5 sa 3 sighat wara I-ghoti oromukozali. [I-metabolizmu jammonta ghal aktar minn 98%
tat-tnehhija. Metaboliti maghrufa ma juru l-ebda attivita, jew attivita negligibbli. Ir-rotot metaboli¢i
magguri fil-klieb huma hydroxylation ta' sostitwent ta' methyl u ossidazzjoni addizzjonali ghal
carboxylic acid jew O-glucuronidation tal-prodott hydroxylated. N-methylation, N-glucuronidation u
ossidazzjoni fl-imidazole ring gew osservati wkoll. Il-metaboliti jitnehhew l-aktar fl-awrina, bi
frazzjoni zghira li nstabet fl-ippurgar.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

[Ima, ppurifikat

Propylene glycol

Hydroxypropylcellulose

Sodium lauryl sulfate

Brilliant blue (E133)

Tartrazine (E102)

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott (meta jitnehha 1-ghatu):
4 gimghat.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen is-siringa orali fil-kartuna sabiex tkun protetta mid-dawl.

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

Siringi orali mimlija ghal-lest ta' 3 ml, tal-HDPE, bi gradwazzjonijiet minn 0.25 ml (1 tikka) sa 3 ml
(12 tikek). Is-siringa orali fiha planger, l-iskorfina tad-dozagg u ghatu tat-tarf (biex tissigillha).



Kull siringa orali hi ppakkjata f'kartuna individwali rezistenti ghat-tfal.

Dagsijiet tal-pakkett: pakkett wiched ta' 1 siringa orali u pakketti multipli ta' 3 (3 pakketti ta' siringa
wahda), 5 (5 pakketti ta' siringa wahda), 10 (10 pakketti ta' siringa wahda) u 20 (20 pakketti ta' siringa
wahda).

Pakketti multipli ta' 5, 10 u 20 siringi orali huma intenzjonati li jigu fornuti biss lil veterinarji.

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

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

Kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ORIONCORPORATION

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

IL-FINLANDJA

Tel.: +358 10 4261

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/181/001-005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/06/2015
Data tal-ahhar tigdid: 24/04/2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

ORIONCORPORATION
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
IL-FINLANDIJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

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

KARTUNA (1 siringa mimlija minn gabel)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali ghall-klieb
dexmedetomidine hydrochloride

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml: Dexmedetomidine hydrochloride 0.1 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Gell oromukozali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 3 ml siringa orali

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘al

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 8. ZMIEN/ZMINUJIET TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP: {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 4 gimghat.

14



Ladarba jkun infetah uza sa...

11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

L-ghatu ghandu jitpogga f')postu wara l-uzu.
Erga' poggi s-siringa orali fil-kartuna ta' barra immedjatament wara kull uzu.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqgra I-fuljett ta' taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Orionintie 1
FI-02200 Espoo
IL-FINLANDJA

16.

NUMRU/T TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/181/001 (1 x 3 mL siringa orali)

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot

Kodi¢i QR li ghandu jigi inkluz + https://www.sileodosing.com
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https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sileodosing.com%2F&data=05%7C01%7CDeeksha.Suvarna%40orion.fi%7Cb3ad226343974b0ed8cb08daaa77800f%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C0%7C0%7C638009727480408028%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2B3L7eNkeDHoBB7abl21yqAW4u1Sk1dQEEhyalc6alD0%3D&reserved=0

Istruzzjonijiet biex tiftah il-pakkett:

1. Imbotta biex tkisser is-sigilli.
2. Imbotta I-buttuna u igbed biex tiftah.

Kliem fuq is-sigilli:
Imbotta
Igbed

Fuq il-parti ta' gewwa tal-kartuna:

Kun Zgur li I-pakkett ikun maghluq b’mod korrett sabiex jibqa’ rezistenti ghat-tfal. Meta taghlaq, il-
logo ta’ Sileo ghandu jkun fuq l-istess naha kemm fuq il-kartuna ta’ gewwa kif ukoll ta’ barra sabiex
il-buttuna safra ssir vizibbli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (3x1,5x1,10x 1u20x 1 siringi mimlija ghal-lest)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali ghall-klieb
dexmedetomidine hydrochloride

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml: Dexmedetomidine hydrochloride 0.1 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Gell oromukozali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

3 pakketti ta' siringi orali (3 ml)
5 pakketti ta’ siringi orali (3 ml)
10 pakketti ta’ siringi orali (3 ml)
20 pakkett ta’ siringi orali (3 ml)

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘al

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 8. ZMIEN/ZMINUJIET TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

10. DATA TA’ SKADENZA
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EXP: {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqgra I-fuljett ta' taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.
Dan il-pakkett multiplu mhuwiex intenzjonat li jigi fornut direttament lil sid l-annimal.
(ghal pakketti multipli ta’ 5 x 1, 10 x 1 u 20 x 1 biss)

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

ORIONCORPORATION
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
IL-FINLANDIJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) siringi orali)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) siringi orali)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) siringi orali)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) siringi orali)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

SIRINGA ORALI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali

tad

dexmedetomidine HC1

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Dexmedetomidine hydrochloride 0.1 mg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

3ml

4. MOD() TA>’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-mukuza tal-halgq.

5.  ZMIEN/ZMINIJIET TA' TIZMIM

6. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP: {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA' TAGHRIF
Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali ghall-klieb

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

MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

ORIONCORPORATION

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

IL-FINLANDJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Sileo 0.1 mg/ml gell oromukozali ghall-klieb

dexmedetomidine hydrochloride

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Sustanza attiva:

Dexmedetomidine hydrochloride 0.1 mg/ml

(ekwivalenti ghal 0.09 mg/ml dexmedetomidine).

Ingredjenti ohra: Brilliant blue (E133) u tartrazine (E102).

Sileo hu gell oromukozali, traslu¢idu u ahdar.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-solliev ta' ansjeta akuta u biza' assocjati mal-hsejjes fil-klieb.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

I1-kelb tieghek m'ghandux jinghata Sileo jekk:

- ikollu mard sever tal-fwied, tal-kliewi jew tal-qalb.

- ikollu sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti.
- ikun bi nghas minhabba medic¢ina li jkun inghata qabel.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Sileo jista' jikkawza r-reazzjonijiet avversi li gejjin.

Reazzjonijiet komuni:

- sfurija tal-membrani mukuzi fis-sit tal-applikazzjoni
- gheja (sedazzjoni)

- rimettar

- awrina bla kontroll.

Reazzjonijiet mhux komuni:
- biza'/ansjeta
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- nefha madwar l-ghajnejn
- nghas
- ippurgar mahlul.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (iktar minn 1 minn kull 10 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7/: SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD() UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Gell oromukozali.

Sileo jinghata fuq il-mukoza orali bejn haddejn il-kelb u I-hanek.

Is-siringa orali ta' Sileo tforni l-prodott finkrementi zghar (0.25 ml). Kull inkrement hu muri bhala
tikka wahda fuq il-planger. It-tabella tad-dozagg tipprovdi n-numru ta' tikek 1i jridu jinghataw, li
jikkorrispondu ghall -piz tal-gisem tal-kelb.

It-tabella tad-dozagg li gejja tipprovdi l-volum tad-doza (f'tikek) li jrid jinghata ghall-piz tal-gisem
korrispondenti. Jekk id-doza ghall-kelb tkun ta' iktar minn 6 tikek, nofs id-doza ghandha tinghata fuq
il-mukuza orali fuq naha wahda tal-halq tal-kelb u n-nofs l-iehor tad-doza fuq in-naha l-ohra. Taqbizx
id-doza rakkomandata.

Piz tal-gisem tal-kelb (kg) | Numru ta' tikek

2.0-5.5 1 e

5.6-12 2 ee

12.1-20 3 eee

20.1-29 4 eeee
29.1-39 5 eeeee
39.1-50 6 eeeceee
50.1-62.5 7 eeeeceee
62.6-75.5 R Y Y Y Y Y YY)
75.6-89 Y YYYYYYY)
89.1-100 1) eocccoccee

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Id-dozagg ghandu jsir minn persuna adulta. Ilbes ingwanti impermeabbli li jintremew wara li jintuzaw
meta timmaniggja I-prodott medicinali veterinarju.

L-ewwel doza ghandha tinghata hekk kif il-kelb juri I-ewwel sinjali ta' ansjeta, jew meta s-sid josserva
stimolu tipiku (ez. hoss ta' murtali jew raghad) li jikkawza ansjeta jew biza' fil-kelb rispettiv. Sinjali
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tipic¢i ta' ansjeta u biza' huma li I-kelb jilheg, jirtghod, jimxi (tibdil frekwenti tal-post, jigri 'l hawn u 'l
hemm, ma jkollox kwiet go gismu), ifittex in-nies (jagbad ma' persuna, jistahba warajha, imissha
b'saqajh, isegwiha), jistahba (taht 1-ghamara, fi kmamar mudlama), jipprova jahrab, jiffriza (nuqqas ta'
movimenti), jirrifjuta li jiekol, jaghmel l-awrina bl-addo¢¢ u fejn gie gie, jipporga bl-addocc¢ u fejn gie
gie, salivazzjoni, ecc.

Jekk l-avveniment li jikkawza 1-biza jkompli u I-kelb juri sinjali ta' ansjeta u biza’ ghal darb'ohra, - id-
dozagg mill-gdid jista' jsir wara li jghaddu saghtejn mid-doza ta' qabel. Il-prodott jista' jinghata sa 5
darbiet matul kull avveniment.

| Ara l-istruzzjonijiet dettaljati u l-istampi fl-ahhar ta' dan il-fuljett. |

10. PERJODU/I TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Poggi s-siringa orali f'postha immedjatament fil-kartuna ta’ barra wara kull uzu biex tevita periklu ghat-
tfal kif ukoll sabiex tipprotegi mid-dawl.

L-ghatu ghandu jitpogga f'postu wara l-uzu.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta tas-siringa
orali u l-kartuna ta' barra wara “JIS”. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li tinfetah is-siringa orali ghall-ewwel darba: 4 gimghat. Zid nota fuq
il-kartuna wara "Ladarba jinfetah uza sa..." biex tfakkrek meta jkunu ghaddew 1-4 gimghat.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

B'differenza mill-bi¢ca I-kbira ta' prodotti veterinarji orali ohrajn, dan il-prodott mhuwiex mahsub biex
jinbela'. Minflok, ghandu jitpogga fuq il-mukuza bejn haddejn il-kelb u 1-hanek. Li titma lill-kelb jew
taghtih xi ikel ichor biex tippremjah, fi Zzmien 15-il minuta wara 1-ghoti tal-gell, ghandu jigi evitat.
Jekk il-gell oromukozali jinbela', dan se jsir inqas effettiv. F'kaz li 1-gell jinbela' il-kelb jista' jinghata
doza ohra jekk ikun mehtieg, saghtejn wara d-doza ta' qabel.

F'annimali estremament nervuzi, ec¢itati u agitati, ir-rispons ghall-medi¢ina jista' jitnaqqas.

Is-sigurta tal-ghoti ta' Sileo lil griewi li jkollhom inqas minn 16-il gimgha, u klieb li jkollhom iktar
minn 17-il sena, ma gietx studjata.

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

F'kaz 1i tibilghu b’mod ac¢identali jew kuntatt mukozali fit-tul, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-
fuljett ta' taghrif jew it-tikketta. M'ghandekx issuq, ghax jistghu jsehhu sedazzjoni u tibdil fil-pressjoni
tad-demm.

Evita kuntatt mal-gilda, mal-ghajnejn jew kuntatt mukozali. Ilbes ingwanti impermeabbli li jintremew
wara li jintuzaw meta timmaniggja l-prodott medi¢inali veterinarju.

F'kaz ta' kuntatt mal-gilda, ahsel il-gilda immedjatament b'ammonti kbar ta' ilma u nehhi hwejjeg

ikkontaminati. F'kaz ta' kuntatt mal-ghajnejn jew kuntatt oromukozali, lahlah b'ammonti kbar ta' ilma
nadif. Jekk is-sintomi jsehhu, fittex il-parir ta' tabib.
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Nies li huma sensittivi ghal dexmedetomidine jew ghal kwalunkwe mill-e¢¢ipjenti, ghandhom jevitaw
li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Nisa tqal ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott. Kontrazzjonijiet tal-utru u tnaqgqis fil-pressjoni tad-
demm tal-fetu jistghu jsehhu wara esponiment sistemika ghal dexmedetomidine.

Pariri lit-tobba:

Dexmedetomidine, l-ingredjent attiv ta' Sileo, hu agonist ta' alpha-2 adrenoceptor. Sintomi wara I-
assorbiment jistghu jinvolvu effetti klini¢i li jinkludu sedazzjoni dipendenti mid-doza, tnaqqis
respiratorju, bradikardija, pressjoni baxxa, halq xott, u iperglicemija. Arritmiji ventrikulari gew
irrappurtati wkoll. Billi l-effetti huma dipendenti fuq id-doza, huma aktar notevoli fi tfal Zghar milli fl-
adulti. Sintomi respiratorji u emodinamic¢i ghandhom jigu kkurati b'mod sintomatiku. L-antagonist ta'
alpha-2 adrenoreceptor, atipamezole, 1i hu approvat ghall-uzu fl-annimali, intuza fil-bnedmin, izda
b'mod sperimentali biss biex jantagonizza l-effetti indotti minn dexmedetomidine.

Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh fl-ispe¢i li
fughom se jintuza l-prodott. Ghalhekk, 1-uzu tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex
rakkomandat.

Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra i jistghu jibdlu l-effett
farmacewtiku tal-prodott:

Informa lit-tabib veterinarju tieghek jekk il-kelb tieghek ikun ged jichu medi¢ini ohrajn.

L-uzu ta' depressanti ohrajn tas-sistema nervuza ¢entrali hu mistenni li jsahhah 1-effetti ta'
dexmedetomidine u ghalhekk ghandu jsir aggustament xieraq fid-doza mit-tabib veterinarju.

Doza eécessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Doza eccessiva tista' tikkawza gheja eccessiva. Jekk dan isehh, il-kelb ghandu jinzamm shun.

Jekk issehh doza eccessiva, ikkuntattja lil tabib veterinarju kemm jista' jkun malajr.

L-effetti ta' dexmedetomidine jistghu jigu eliminati bl-uzu antidot specifiku (medicina li tregga' lura).

Informazzjoni ghat-tabib veterinarju:

Taqgbizx id-doza rakkomandata. Jistghu jsehhu sinjali ta' sedazzjoni meta jinghata ammont akbar mid-
doza li suppost. II-livell u t-tul tas-sedazzjoni jiddependi fuq id-doza. Jekk isehh sedazzjoni, il-kelb
ghandu jinzamm shun.

Jista' jigi osservat tnaqqis fir-rata ta' tahbit tal-qalb wara 1-ghoti ta' dozi tal-gell Sileo li jkunu aktar
minn dawk rakkomandati. Il-pressjoni tad-demm tonqos ftit taht il-livelli normali. Ir-rata ta'
respirazzjoni tista' tonqos xi kultant. Dozi tal-gell Sileo li jkunu oghla minn dawk rakkomandati
jistghu jindu¢u wkoll numru ta' effetti ohrajn medjati minn alpha-2 adrenoreceptor, li jinkludu
midrijasi, tnaqqis fil-funzjonijiet tal-moviment u tas-sekrezzjoni tal-passagg gastrointestinali ,
imblokki temporanji tal-AV, dijuresi u iperglicemija. Tnaqqis zghir fit-temperatura tal-gisem tista' tigi
osservata.

L-effetti ta' dexmedetomidine jistghu jigu eliminati bl-uzu antidot specifiku, atipamezole (antagonist
ta' alpha-2 adrenoceptor) . F'kaz ta' doza eccessiva, id-doza adattata ta' atipamezole ikkalkulata
f'mikrogrammi hi ta' 3 darbiet (3X) tad-doza moghtija ta' dexmedetomidine hydrochloride fil-gell
Sileo. Id-doza ta' atipamezole (fil-kon¢entrazzjoni ta' 5 mg/ml) f'millilitri hi ta' 1/16 (1/16™) tal-volum
tad-doza tal-gell Sileo.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar i tarmi l-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea
dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.cu/).

15. TAGHRIF IEHOR ISTRUZZJONIJIET GHAD-DOZAGG TAL-GELL:

Bettija Planger

: i N

t f ~
Ghatu Marka tal- Tikka Skorfinatad-
Gradwazzjoni Dozagg

PREPARAZZJONIJIET GHAD-DOZAGG:

4 ILBES L-INGWANTI )

1. ILBES L-INGWANTI

s-siringa orali.

—

( ZOMM IL-PLANGER \
2. ZOMM IL-PLANGER

marki tat-tikek.

GHAZLA TAD-DOZA U DOZAGG:
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Ilbes ingwanti impermeabbli li jintremew wara li jintuzaw meta
timmaniggja l-prodott medic¢inali veterinarju u meta timmaniggja

Zomm il-planger tas-siringa orali b'tali mod li tkun tista' tara I-


http://www.ema.europa.eu/

[DAWWAR L-ISKORFINA\

[IGBED L-GRATU (ISSIKKAT)\

/~  AGHTID-DOZA  \
FIL-HADDEJN

3. DAWWAR L-ISKORFINA

Zomm il-planger dawwar l-iskorfina lejn il-bettija biex taghzel id-
doza li l-veterinarju tieghek ordnalek tuza ghall-kelb tieghek. Tigbidx
il-planger!

4. ISSETTJA D-DOZA

Poggi l-iskorfina tad-dozagg b'tali mod li n-naha li tkun l-eqreb lejn
il-bettija tkun bi dritt il-marka tal-gradwazzjoni (sinjal iswed), u n-
numru mehtieg ta' tikek jidher bejn l-iskorfina tad-dozagg u 1-bettija.

5. IKKONFERMA D-DOZA

Accerta li tista’ tghodd it-tikek mill-parti t-tajba tal-planger (muri bl-
isfar) u li l-iskorfina qieghda mal-marka tal-gradwazzjoni (muri bil-
vlegga safra).

6. DOZI SUSSEGWENTI

Biex taghti d-dozi sussegwenti mill-istess siringa: Irrepeti I-partijiet
precedenti tal-istruzzjonijiet;“4. Issettja d-doza” u “5. Ikkonferma d-
doza”.

7. 1IGBED L-GHATU (ISSIKKAT)

Igbed 1-ghatu bis-sahha filwaqt li zzomm il-bettija. Nota I-ghatu hu
ssikkat hafna (igbed, tilwix). Zomm I-ghatu fejn issibu halli tkun tista'
terga tpoggih f'postu.

8. DOZA F'HADDEJN IL-KELB
Poggi t-tarf tas-siringa orali bejn haddejn il-kelb u I-hanek u aghfas il-
planger sakemm i¢-l-iskorfina tad-dozagg tikkawza li I-planger jieqaf.
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4 MHUX BIEX JINBELA' )

9. MHUX BIEX JINBELA’
IMPORTANTT: Il-gell m’ghandux jinbela’. Jekk il-gell jinbela’,
jista’ ma jkunx effettiv.

10. POGGI LURA FIL-PAKKETT

Erga' poggi l-ghatu tas-siringa orali f'postu u poggih lura fil-pakkett
ta' barra, ghax il-prodott hu sensittiv ghad-dawl. Ac¢certa ruhek Ii 1-
kartuna tkun maghluqa kif suppost. Zomm il-pakkett fejn ma jidhirx u
ma jintlahaqx mit-tfal il-hin kollu. Nehhi u armi I-ingwanti.

Dagsijiet tal-pakkett: pakkett wiehed b'l siringa orali u pakketti multipli ta' 3 (3 pakketti ta' siringa
orali wahda). Pakketti multipli ta' 5, 10 u 20 siringa orali huma disponibbli wkoll izda huma
intenzjonati biex jigi pprovduti biss lil tobba veterinarji.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.
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Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-

rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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