ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 1.5mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 5mg

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali.

Suspensjoni ta’ kulur isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f’disturbi muskolu-skeletri¢i fil-klieb.
4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni U emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

45 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

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

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f*din l-ispeci.
Fil-gtates, Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva Medicina Anti-Inflammatorja Mhux Sterojdika (NSAIDs)
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-
tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar,
letargija u insuffi¢jenza renali, kienu rrappurati xi kultant. F’kazijiet rari hafna gew irrapportati dijarea
emorragika, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u enzimi tal-fwied elevati.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u fhafna kazijiet
jeghaddu malajr u jiefqu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

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

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

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu 1-bajd

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib .

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohra, djuretici, antikoagulanti, antibijotici aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossi¢i. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. ll-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid
jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti veterinarji uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghal trattament iktar fit-tul, ladarba tigi osservata r-risposta klinika (wara > 4 ijiem), id-doza ta’ Inflacam
tista’ tigi aggustata sal-inqas doza individwali effettiva li tirrifletti li I-grad ta’ wgigh u infjammazzjoni
assocjat mal-mard muskolo-skelettriku jista’ jvarja maz-zmien.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.
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Hawwad sew qabel 1-uzu. Ghandu jinghata oralment jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Inflacam ipprovduta fil-pakkett

Is-siringa tehel mal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi mad-doza tal-
manteniment. Ghaldagstant ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-volum tal-
manteniment.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul I-ewwel 3-4 ijiem. lt-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem, jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Evita I-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni wagt I-uzu.

410 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn
F’kaz ta’ doza ecéessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

411 Perjodu ta’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti Anti-infammatorji u Anti-rewmatici, Mhux sterojdi, (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Anti-Infjammatorja Mhux Sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat. Sa certu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vitro u in vivo wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara li jinghata mill-halq u 1-oghla koncentrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 7.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg, il-
konc¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza

terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-distribuzzjoni hu ta’
0.3 I/kg.

Metabolizmu

II-bicca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt li 1-
awrina fiha biss tra¢¢i tal-kompost prin¢ipali. 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’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u
I-bgija fl-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Saccharin sodium

Sodium carboxyl methyl cellulose
Colloidal silicon dioxide

Citric acid monohydrate

Sorbitol solution

Disodium hydrogen-phosphate dodecahydrate
Sodium benzoate

Essenza tal-ghasel

IIma, ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 6 xhur

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Flixkun ta” 15-il ml HDPE b’tapp li jirresisti I-ftuh mit-tfal jew flixkun tal-polyethylene terephthalate
(PET) tat-42, 100 jew 200 ml b’tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal, u zewg siringi tal-polypropylene tal-kejl:
wahda ghall-klieb zghar (sa 20 kg) u wahda ghall-klieb akbar (sa 60 kg).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-sug.

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

Medicina veterinarja li ma tkunx giet uzata jew materjali ta’ skart prodotti minn din il-medi¢ina
ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.
7. SID L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, L-Irlanda.



8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa disponibbli fil-website tal-
Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.emea.europa.eu/

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 20 mg

Sustanza mhux attiva
Ethanol (96%) 159.8 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni safra cara.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Bagar, majjali u zwiemel

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

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

ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-bagar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnagqsu s-
sintomi klini¢i f”ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar ta’ eta zghira 1i mhumiex qed
ireddghu

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

Majjali

Ghall-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 mastite-metrite-
agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

Zwiemel

Ghall-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.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ara wkoll sezzjoni 4.7.

Tuzax fuq 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 ul¢erogenici.

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

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Trattament ta' ghoggiela b’Inflacam 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaggas l-ugigh ta' wara I-
operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija
tal-grun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt I-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b’analgesiku
adattat hi mehtiega.

45 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

Evita l-uzu fPannimali 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.

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 medic¢inali veterinarju
lill-annimali

Injezzjoni ac¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies 1i huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux
Sterojdi Kontra |-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

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

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Kienet osservata biss nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti taht il-gilda, f’inqas
minn 10% tal-bagar li kienu ttrattati fi studji klinici.

Fiz-zwiemel, nefha hafifa 1i tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni tista’ ssehh, izda tfiq minghajr 1-ebda
intervent.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), u dawn
ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

- rari (aktar minn wiched izda inqas minn10 annimali £ 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).



4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien 1-bajd

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

Zwiemel
Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

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

4.9 Doza rakkomandata u I-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. 2.0 ml / 100

kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza
ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel

Injezzjoni wahda gol-vina b’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 3.0 ml / 100 kg
ta’ piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inflammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tat-
trattament f’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara 1-ghoti tal-injezzjoni.

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

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

4.11 Perjodi ta’ tizmim

Bagar

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

Halib: 5 ijiem

Majjali
Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel

Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali 1i qed jahilbu, u li I-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum tan-
nies.



5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti anti-infjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdic¢i (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-tnixxija,
analgesici u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat. Sa certu
punt, Meloxicam jinibixxi lI-aggregazzjoni tat-tromboc¢iti kkagunata mill-kollagen. 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, baqar li jkunu ged ireddghu u majjali.
5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
Wara |-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri C @ 2.1 pg/mlu

2.7 ng/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’baqar zghar u f’baqar 1i jkunu qed ireddghu, rispettivament.
Wara I-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur C. @ 1.9 ug/ml fi

zmien siegha fil-majjali.

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

jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Konc¢entrazzjonijiet iktar baxxi, meta mqabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-
Kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

ll-bicca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-bagar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fl-a¢idu
biljari, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Fil-majjali, l-a¢idu biljari u I-awrina
fihom biss tracci tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-acidu u
ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.
Il-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

Eliminazzjoni

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

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.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

- Ethanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycine
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- Sodium hydroxide

- Hydrochloric acid

- Meglumine

- [lma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Xejn 1i hu maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li 1-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
Zmien li lI-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.

6.5 In-naturau l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni, li jkun fih 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml,
minghajr kulur.

Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

1. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 mi

EU/2/11/134/008 250 ml

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU
Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 15mg

Sustanza mhux attiva
Sodium benzoate 5 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

Suspensjoni orali viskuza bajda ghal offwajt

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Zwiemel

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

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh " mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

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 f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

45 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

13



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

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

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qgis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma assocjati mal-NSAIDs kienu osservati fi provi
klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi kienu riversibbli.

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali u kolite.
F’kazijiet rari hafna reazzjonijiet anafilattojdi li jistghu jkunu serji (inkluz fatali) jistghu jigru u ghandhom
jigu ttrattati sintomatikament.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtiega)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

- rari (aktar minn wiched izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal trattati )

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

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien 1-bajd

Studji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew I-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm I-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, l-uzu tieghu
f’din I-ispec¢i mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdic¢i u anti-infjammatorji jew ma’
agenti antikoagulanti.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/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, gabel ma jigi mitmugh.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fuq il-
flixkun u ghandha skala ta’ 2ml .

Hawwad sew qabel l-uzu.
Wara li jinghata 1-prodott medic¢inali veterinarju, ghalaq il-flixkun billi tpoggi t-tapp, ahsel is-siringa tal-

kejl b’ilma shun u halliha tinxef.
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Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

410 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

411 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li qed jahilbu, u li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum tan-
nies

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti anti-inflammatorji u anti-rewmatici, mhux sterojdi¢i (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

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, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inflammat.

Sa certu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.

Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi l1-produzzjoni ta’
thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

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 sa 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. Tl-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. II-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 1-
metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

Saccharin Sodium
Sodium Carboxyl Methyl Cellulose
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Colloidal Silicon Dioxide

Citric Acid Monohydrate

Sorbitol Solution

Disodium Hydrogen-Phosphate Dodecahydrate
Sodium Benzoate

Essenza tal-ghasel

llma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 3 xhur

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Flixkun tal-HDPE ta’ 100 ml jew 250 ml u tapp li jippreveni tbaghbis u jirrezisti I-ftuh mit-tfal zghar u
siringa tal-kejl tal-polypropylene.

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

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/134/009 100 ml

EU/2/11/134/010 250 ml

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU
Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Pillola 1i tintmaghad fiha:

Sustanza attiva

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2,5 mg

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jintmaghdu

Pilloli li jintmaghdu, ta’ lewn isfar ¢ar, b’linja wahda.

ll-pillola tista’ tinqasam f’zewg nofsijiet indags.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f*disturbi muskolu-skeleti¢i.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4 kg..
4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

45 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita renali.
Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f*din l-ispeci.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal NSAIDs ghandhom jevitaw 1i jmissu mal-prodott
medicinali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u qis li turi I-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici ta’NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm li ma jidhirx fl-
ippurgar, letargija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurati xi kultant.

F’kazijiet rari hafna, gew irrapportati dijarea emorragika, dijarea, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali
u enzimi tal-fwied elevati.

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jmorru wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

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

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

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

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

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u meta jbidu I-bajd
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohra, dijuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jabbinaw hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossi¢i. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, gabel ma jibda t-trattament. ll-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid
jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti veterinarji uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/ kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum.

It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Kull pillola li tintmaghad fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghad-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10kg jew 25 kg rispettivament. Kull pillola li
tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-annimali. Il-pilloli li
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jintmaghdu Inflacam jistghu jinghataw mal-ikel jew mingharju, fihom it-toghma u jittichdu mill-bié¢a 1-
kbira tal-klieb b’mod volontarju.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu mo/kg
(kg) 1mg 2.5mg

40-7.0 Y2 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1Y% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1Y% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ suspensjoni orali Inflacam ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghall-dozagg li jkun iktar preciz.
Ghal klieb li jiznu inqas minn 4 kg, l-uzu ta’ suspensjoni orali Inflacam ghall-klieb hi rakkomandata.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul I-ewwel 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem, jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
4.11 Perjodu ta’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti Anti-infammatorji u Anti-rewmatici, Mhux sterojdi.
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Anti-inflammatorja Mhux Sterojdika (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi billi
tinibixxi s-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezerc¢ita effetti anti-inflammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut fjammat. Sa ¢ertu punt,
Meloxicam jinibixxi I-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vitro u in vivo wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment
Meloxicam huwa kompletament assorbit wara li jinghata mill-halq u 1-oghla koncentrazzjonijiet fil-

plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg, il-
koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.
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Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza

terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jabbina mal-proteini tal-plazma. II-volum ta’ distribuzzjoni hu
ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu

II-bicca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll il-prodott ewlieni ta’ eskrezzjoni biljari,
filwaqt li I-awrina fiha biss tra¢ci 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’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u
I-bgija fl-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Lactose monohydrate

Silicified microcrystalline cellulose

Sodium acid citrate

Krospovidone

Talc

Toghma ta’ majjal

Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

6.5 In-naturau l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Strixxi tal-PVC / PVDC (250. 60) b’fojl ta’ 20 micron.
Dagsijiet tal-pakketti: 20 u 100 pillola

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

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

Medic¢ina veterinarja li ma tkunx giet uzata jew materjali ta’ skart prodotti minn din il-medicina
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ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. SID L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/011

EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013

EU/2/11/134/014

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 5 mg

Sustanza mhux attiva
Ethanol (96%) 159.8 mg
Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni safra cara.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Klieb u gtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott
Klieb:

Ghas-solliev mill-inflammazzjoni u wgigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku. Biex inagqgas l-ugigh u I-infjammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta” wara operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali 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 f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax f”annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi qtates li jiznu inqas minn 2 kg.

Ara wkoll sezzjoni 4.7.

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn

23



4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

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

Wagt I-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.

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

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

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

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipi¢i ta’ NSAIDs bhal nuqqas ta’ aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar,
letargija u insuffi¢jenza tal-kliewi gew irrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna livelli gholja ta’ enzimi
tal-fwied gew irrappurtati.

F’kazijiet rari hafna, dijarea emorragika, ematemesi u ul¢erazzjoni gastrointestinali gew irrappurtati.
Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), u dawn
ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f’10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtiega)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

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

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien 1-bajd

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib. Tuzax fuq
annimali tqal jew li gqed ireddghu.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohrajn, dijuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ medic¢ini
potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat. F’annimali li jkunu f’riskju tal-loppju (ez. annimali xjuh), it-
terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda waqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta 1-loppju u
NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.
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It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-inffammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. ll-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid
jikkunsidra |-karatteristi¢i farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Numru massimu ta’ fethiet huwa 42 ghall-prezentazzjonijiet kollha.

Klieb:

Mard muskolu-skeletriku:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg ta’
piz tal-gisem).

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew Inflacam 1 mg u 2.5 mg pilloli i jintmaghadu ghall-
klieb jistghu jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament f’dozagg ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-
gisem, 24 siegha wara l-ghoti tal-injezzjoni.

Tnaqgqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha):

Injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4
ml/10 kilogrammi ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.
Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg ta’
piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

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

411 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti anti-inffammatorji u antirewmati¢i, mhux sterojdic¢i (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

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, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inffammat. Sa certu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-tromboc¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u in vitro wrew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara |-ghoti taht il-gilda, meloxicam hu kompletament bijodisponibbli, u l-oghla medja ta’
koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ 0.73 g/ml fil-klieb u 1.1 g/ml fil-qtates intlahqu wara madwar 2.5 sighat
u 1.5 sighat wara I-ghoti rispettivament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza
terapewtika fil-klieb u fil-gtates. Iktar minn 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum
tad-distribuzzjoni hu ta” 0.3 I/kg fil-klieb u 0.09 I/kg fil-gtates.

Metabolizmu

Fil-klieb, il-bi¢ca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari,
filwaqt li I-awrina fiha biss tra¢ci 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.

Fil-gtates, il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari,
filwagqt li I-awrina fiha biss trac¢ci tal-kompost prin¢ipali. Instabu hames metaboliti princ¢ipali, u ntwera li
kollha kienu farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivat tal-acidu u
ghal diversi metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ spec¢i ohrajn mistharrga, il-passagg ewlieni tal-
bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam fil-gtates hi I-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

Fil-klieb, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-
ippurgar, u I-bgija fl-awrina.

Fil-gtates, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-0sservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost
principali fl-awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom.
21% tad-doza rkuprata titnehha fl-awrina (2% bhala meloxicam mhux mibdul, 19% bhala metaboliti) u
79% fl-ippurgar (49% bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metaboliti).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

- Ethanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycine

- Disodium edetate

- Sodium hydroxide

- Hydrochloric acid

- Meglumine

- [Ima ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
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Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni, 1i jkun fih 10 ml, 20 ml jew 100 ml, minghajr
Ilgjullulrllmnj ett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

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

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU
Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 5mg

Sustanza mhux attiva
Ethanol (96%) 159.8 mg
Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni safra cara.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Bagqar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

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

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

ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-bagar.

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

Ghas-solliev tal-ugigh ta’ wara |-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali
Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaggsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun ged izappap

u dawk tal-infjammazzjoni.
Ghas-solliev ta’ wgigh ta’ wara 1-operazzjoni assocjat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.

4.3 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.

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

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.
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4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Trattament ta’ ghoggiela b’Inflacam 20 minuta gabel it-tnehhija tal-grun tnagqgas I-ugigh ta’ wara I-
operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija
tal-grun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh wagqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku
adattat hi mehtiega.

Kura ra’ qzieqez b’Inflacam gabel il-kastrazzjoni tnagqgas l-ugigh ta’ wara 1-operazzjoni. Biex jinkiseb
solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni medikazzjoni simultanja b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.

Biex tikseb |-ahjar effett possibbli biex jittafa l-ugigh wara operazzjoni, Inflacam ghandu jinghata 30
minuta gabel intervent kirurgiku.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

Evita l-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemic¢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¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali veterinarju
lill-annimali

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

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

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Kienet osservata biss nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti taht il-gilda, f’inqas
minn 10% tal-baqar li kienu ttrattati fi studji klini¢i.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali f’1,000 annimal trattati )

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uz fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien il-bajd

Bagar
Jista’ jintuza wagqt it-tqala.

Majjali
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
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4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

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

4.9 Doza rakkomandata u I-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.
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. 2.0 ml / 25 kg
ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg 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-reqga tal-piz tag-gisem.

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

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

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

4.11 Perjodi ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti anti-infjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdic¢i (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-inflammatorji, kontra t-tnixxija,
analgesici u antipireti¢i. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi 1-
produzzjoni ta’ thromboxane B ) ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela, baqar li jkunu

ged ireddghu u majjali.
5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
Wara |-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri C @ 2.1 pg/mi |

wara 7.7 sighat "baqar Zzghar.
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Wara I-ghoti ta’ zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg, intlahaq valur C, 21115 ug/mi
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. Kon¢entrazzjonijiet iktar baxxi, meta mqabbla ma’ dawk fil-fwied u fil-
kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletri¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

[I-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fl-acidu
biljari, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Fil-majjali, 1-a¢idu biljari u I-awrina
fihom biss tracci tal-kompost princ¢ipali. 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 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.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

- Ethanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycine

- Disodium edetate

- Sodium hydroxide

- Hydrochloric acid

- Meglumine

- Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Xejn li hu maghruf.
6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 5 snin
Zmien li lI-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28-il jum

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched tal-hgieg ghall-injezzjoni, li jkun fih 20 ml, 50 ml jew 100 ml, minghajr

kulur.
Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.
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Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU
Mhux applikabbli.

32



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gartas fih:

Sustanza attiva
Meloxicam 330 mg.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granul fil-gartas.

Granuli lewn isfar car.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Zwiemel.

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

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel jiznu bejn 500 u 600 kg.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged 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 f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

45 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta” intolleranza, il-prodott ghandu jkun imhallat f*ghalf muesli.
Dan il-prodott huwa biss ghall-uzu fiz-zwiemel li jiznu bejn madwar 500 u 600 kg.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qgis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma assocjati mal-NSAIDs kienu osservati fi provi
klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi kienu riversibbli.

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali u kolite.
F’kazijiet rari hafna reazzjonijiet anafilattojdi li jistghu jkunu serji (inkluz fatali) jistghu jigru u ghandhom
jigu ttrattati sintomatikament.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 71,000 annimal trattati )

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien 1-bajd

Studiji fil-laboratorju fil-bagar ma pprovdew I-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici, fetotossici jew
maternotossi¢i. Madankollu, m’hemm l-ebda informazzjoni dwar dan fiz-zwiemel. Ghalhekk, l-uzu tieghu
f’din I-ispeci mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdici u anti-inflammatorji jew ma’
agenti antikoagulanti.

4.9 Doza rakkomandata u |-metodu ta’ amministrazzjoni

Fil-ghalf uzu.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem,
darba kuljum, sa 14-il jum. ll-prodott ghandu jkun mizjud ma’ 250 g ta’ ghalf muesli, gabel I-ghalf.
Kull gartas fih doza wahda ghal ziemel li jizen bejn 500 u 600 kg u d-doza m’ghandhiex tingasam f>dozi
izghar.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt [-uzu.

4.10 Doza ec¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

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

411 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li qed jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-

nies.
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5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti anti-infjammatorji u anti-rewmati¢i, mhux sterojdici (oxicams).
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06.

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkoc¢iti fit-tessut inflammat.

Sa ¢ertu punt minuri, Meloxicam jinibixxi |-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi I-produzzjoni ta’
thromboxane B2 ikkagunata mill-ghoti gol-vina ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggiela u fil-majjali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

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 sa 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. I1-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. Il-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 1-
metaboliti prin¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

Glukosju monohydrate

Povidone

Toghma Apple (li fih hydroxyanisole butylated (E320))
Crospovidone

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

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

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb
Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkunu mizjuda mal-ghalf muesli: uzu immedjat.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Qratas tal-paper foil (karta/PE/alu/PE) li fihom 1.5 g granuli ghal kull gartas f'kaxxa tal-kartun.
Dagsijiet tal-pakketti: 20 u 100 gartas.

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

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

Medicina veterinarja 1i ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina veterinarja
ghandhomjintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/134/021

EU/2/11/134/022

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 09/12/2011

Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millitru wiehed fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 0.5mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5 mg

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali.

Sospensjoni isfar bla xkiel dawl.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-prodott.
Ghas-serhan ta' ugigh minn hafif sa moderat u inffammazzjoni wara proceduri kirurgi¢i fil-qtates, ez.
operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Ghal serhan ta’ ugigh u inffammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-gtates.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq qtates 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 f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet spec¢jali <ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott>

Xejn.

45 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.
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Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kKirurgici:
F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l1-ugigh bi
prodott medic¢inali addizzjonali.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i:
Ir-rispons ghat-terapija fit-tul ghandu jkun immonitorjat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.

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

Nies li huma sensittivi ghal Medic¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz i tibilghu, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-
tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipi¢i ta’ NSAIDs bhal nuqqas ta’ aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar,
letargija u insuffi¢jenza tal-kliewi gew irrappurtati xi kultant u f’kazijiet rari hafna, ul¢erazzjoni
gastrointestinali u livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied.

Dawn l-effetti sekondarji f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda
f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10,000 annimal trattati , 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 (ara sezzjoni
4.3)

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji potenzjalment nefrotossi¢i ghandu jigi evitat.

It-trattament minn qabel b’sustanzi antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, iridu jigu
kkunsidrati |-proprjetajiet farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

38



4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali

Ugigh u inflTammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici:

Wara |-kura inizjali b’Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qtates, kompli 1-kura 24 siegha
wara b’Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal gtates f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem (0.1 ml /kg). 1d-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha)
sa erbat ijiem.

Disturbi muskolu-skeletri¢i akuti:

Il-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.4 ml /kg) fl-ewwel
jum.

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.05 mg
ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg) sakemm l-ugigh u I-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kronici:

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(0.2 ml /kg) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24
siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg).

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 7 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Siringa ta 'ml hija pprovduta bil-prodott. Il-pre¢izjoni tas-siringa mhix adatta ghat-trattament tal-qtates ta
‘ingas minn 1 kg.Hawwad tajjeb gabel 1-uzu. Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttament fil-halq.
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg. Id-doza rakkomandata
m’ghandhiex tinqabez.

Evita li tintroduci xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza eééessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza eccessiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f’sezzjoni 4.6, huma mistennija li jkunu iktar
severi u iktar frekwenti. F’kaz ta” doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

411 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti antiinffammatorji u antirewmati¢i, mhux sterojdici (oxicams) Kodici
ATC veterinarja QM01AC06

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi bl-
inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u antipiretici. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewko¢iti fit-tessut inffammat. Sa certu punt,
Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u in vitro urew
li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn cyclooxygenase-1 (COX-1).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
Jekk l-annimal ikun sajjem meta jinghata d-doza, il-koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma jinkisbu wara
madwar 3 sighat. Jekk l-annimal ikun kiel meta jinghata d-doza, 1-assorbiment jista’ jsehh ftit aktar tard.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-doza

terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma.

Metabolizmu

II-bicca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt li 1-
awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Hames metaboliti prin¢ipali ntwera li kollha kienu
farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ acidu u ghal diversi
metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ speci ohrajn investigati, il-passagg ewlieni tal-bijotrasformazzjoni ta’
meloxicam fil-qtates hi I-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-0sservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost prin¢ipali fl-
awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom. 21 % tad-doza
rkuprata titnehha fl-awrina (2 % bhala meloxicam mhux mibdul, 19 % bhala metaboliti) u 79 % fl-
ippurgar (49 % bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metaboliti).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Sodium benzoate

glicerina

acidu c¢itriku monoidrat

xanthan gum

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Emulsjoni ta 'simethiconeAroma tal-ghasel
Silika, colloidal anhydrous

Ilma, purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30-il xahar
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott:

3 ml u5 ml flixkun: 14-il jum

10 ml u 15 ml flixkun: 6-il xahar

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

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

Flixkun tal-polyethylene ta 'densita gholja abjad li fih ta’ 10 ml jew 15 ml u tapp li jirrezisti 1-ftuh mit-tfal
zghar.

Flixkun tal-polipropilene li fih ta’ 3 ml jew 5 ml u tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal zghar.Kull flixkun huwa
ppakkjat f'kaxxa tal-kartun b'siringa tal-kejl ta 'ml (barmil fil-polypropylene u planger / piston
f'polyethylene ta' densita baxxa).

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

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

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/023 10 mi
EU/2/11/134/024 15 mi
EU/2/11/134/025 3mi
EU/2/11/134/026 5mi

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2011
Data tal-ahhar tigdid: 09/11/2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

L-IRLANDA.

Ghal Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel u Inflacam 5
mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates u Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-
injezzjoni ghall-bagar u majjali biss:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

L-Olanda

u

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcellona

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

Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJIONI TAL-MRLs

Skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 37/2010, Inflacam u huwa inkluz f’tabella numru 1 fl-Anness |
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 37/2010 kif imiss:

Sustanza(i) Residwu li Speceta’ | LMR Tessuti | Provizjoniji | klassifikazzjoni

farmakologika | jimmarka annimal mmirati | et terapewtika

ment ohra

attiva(i)

Meloxicam Meloxicam Bagar 20 pg/kg Muskoli | Mhux Prodotti anti-
Kaprini 65 ug/kg Fwied applikabbli | infjammatorji u
Majjali 65 ug/kg Kliewi anti-rewmatici,
Fenek mhux sterojdici
Zwiemel (oxicams)
Bagar 15 ug/kg Halib
Kaprini

Sustanzi mhux attivi elenkati fis-sezzjoni 6.1 tal-KPQ huma jew sustanzi permessi li ghalihom tabella 1
tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010 tindika li ghalihom mhumiex mehtiega LMR jew huma
kkunsidrati bhala li ma jaqghux fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhala f’dan il-
prodott.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

a4



A.  TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal fliexken ta’ 15 ml, 42 ml, 100 ml jew 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb.
Meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih: 1.5 mg ta” meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

| 5. SPECI FIL-MIRA

Klieb.

| 6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

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

Hawwad tajjeb qabel l-uzu.
Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

8. PERJODU TA’ TIZMIM
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li qeghdin ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba miftuh uza fi Zmien 6 xhur.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Tikketta ghal fliexken ta’ 15 ml jew 42 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
Meloxicam

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

Meloxicam 1.5 mg/ml

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

15 ml
42 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Jinghata mal-ikel.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.

‘ 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta ghal fliexken ta’ 100ml u 200ml}

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
Meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih: 1.5 mg ta” meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
200 ml

5.  SPECI FIL-MIRA

Klieb

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Evita l-introduzzjoni tal-kontaminazzjoni matul l-uzu.
Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li qeghdin ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba miftuh vza fi Zzmien 6 xhur.

11. KONDIZZJONIJIET 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: ara |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

{Kartuna ghal fliexken ta’ 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u zwiemel.
Meloxicam

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5.  SPECI FIL-MIRA

Bagqar, majjali u zwiemel

| 6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

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

Bagar
Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali
Injezzjoni wahda gol-muskoli. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel
Injezzjoni wahda gol-vina.

51



Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li qed jahilbu, u li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum tan-
nies.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien...

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,
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L-Irlanda.

‘ 16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta ghal fliexken ta’ 50 ml, 100ml u 250ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, majjali u zwiemel.
Meloxicam

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

5.  SPECI FIL-MIRA

Bagqar, majjali u zwiemel

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali
Injezzjoni wahda gol-muskoli. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

Zwiemel
Injezzjoni wahda gol-vina.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.
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| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f"annimali li qed jahilbu, u li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum tan-
nies.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien...

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.
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‘ 16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Tikketta ghal fliexken ta’ 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel.
Meloxicam

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

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/mi

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

20 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew gol-vina.

Majjali
Jinghata b’injezzjoni gol-muskoli.

Zwiemel
Jinghata b’injezzjoni gol-vina.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li ged jahilbu, u li 1-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}
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‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...

8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

{Kartuna ghal fliexken 100 ml jew 250 ml}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel
Meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih: 15 mg ta’ meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

5.  SPECI FIL-MIRA

Zwiemel

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Ghandu jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira tal-ikel, qabel I-ghalf, jew direttamemt fil-halq.
Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba miftuh vza fi zmien 3 xhur.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Mhux applikabbli.

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

Rimi: ara |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

{Tikketta ghal fliexken ta’ 100ml u 250ml}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih; 15 mg ta’ meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

5.  SPECI FIL-MIRA

Zwiemel

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

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

Hawwad tajjeb qabel l-uzu.
Ghandu jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira tal-ikel, qabel I-ghalf, jew direttamemt fil-halq.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

8. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza fannimali 1i qed jahilbu, u li I-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum uman
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba miftuh uza fi Zzmien 3 xhur.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Mhux applikabbli.

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

Rimi: ara |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Kartuna

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2.5 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli 1i jintmaghdu

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

20 pillola
100 pillola

| 5. SPECIFIL-MIRA

Klieb.

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

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

UZzu orali
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM
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‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {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: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

‘ 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/011
EU/2/11/134/012
EU/2/11/134/013
EU/2/11/134/014

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS

Blister

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Meloxicam

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. DATA TA’ META JISKADI

JISKADI {Xahar/sena}

| 4. NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

{Kartuna ghal fliexken 10 ml, 20 ml jew 100 ml}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates.
Meloxicam

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 5 mg/ml
Ethanol (96%):  159.8 mg/ml

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. SPECIFIL-MIRA

Klieb u gtates

| 6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Klieb: Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda.

Qtates: Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda taht il-gilda.

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.
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| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
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EU/2/11/134/017 100ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta ghal fliexken ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates.
Meloxicam

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 5 mg/ml
Ethanol (96%):  159.8 mg/ml

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

| 5. SPECIFIL-MIRA

Klieb u gtates

| 6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Klieb: Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Ugigh ta’ wara 1-operazzjoni: injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda.

Qtates: Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda taht il-gilda.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

69



‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/017 100ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Tikketta ghal fliexken ta’ 10 ml u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u |-gtates.
Meloxicam

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

Meloxicam: 5 mg/ml

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

10 ml
20 ml

‘ 4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Klieb: jinghata gol-vina jew taht il-gilda

Qtates: jinghata taht il-gilda

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...

8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghal fliexken 20 ml, 50 ml jew 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.
Meloxicam

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

20 mi
50 ml
100 ml

| 5. SPECIFIL-MIRA

Bagar (ghogiela u bagar zghar) u majjali

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali
Injezzjoni wahda gol-muskoli. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.

Injezzjoni wahda gol-muskoli gabel I-operazzjoni

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.
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8. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28-il jum.
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12.  PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/018 20 ml
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EU/2/11/134/019 50 ml
EU/2/11/134/020 100 ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta ghal fliexken ta’ 100ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.
Meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 5 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4, DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

| 5. SPECIFIL-MIRA

Bagar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali
Injezzjoni wahda gol-muskoli.

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem
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‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

JISKADI {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/134/020 100 ml

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Tikketta ghal fliexken ta’ 20 ml u 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.
Meloxicam

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

Meloxicam 5 mg/ml

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

20 mi
50 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Bagar
Jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew gol-vina.

Majjali
Jinghata b’injezzjoni gol-muskoli.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

| 6. NUMRUTAL-LOTT

Lott{numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

JISKADI{xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi Zmien...
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8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (100s)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.
Meloxicam.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull gartas fih: 330 mg ta” meloxicam.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granul fil-gartas.

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 gartas.

5.  SPECI FIL-MIRA

Zwiemel.

| 6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Fil-ghalf uzu.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu fannimali li ged jahilbu, u li 1-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Kull gartas fih doza wahda ghal ziemel li jizen bejn 500 - 600 kg u d-doza m’ghandhiex tigi magsuma
f’dozi izghar.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}.

11. KONDIZZJONIJIET 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: ara |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament 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 jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/021.

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

Kaxxa tal-kartun (20s)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.
Meloxicam.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull gartas fih: 330 mg ta’ meloxicam.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granul fil-gartas.

4, DAQS TAL-PAKKETT

20 gartas.

5.  SPECI FIL-MIRA

Zwiemel.

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Fil-ghalf uzu.
Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu flannimali li qed jahilbu, u li I-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum tan-
nies

81



9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}.

11. KONDIZZJONIJIET 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: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/022

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Qartas

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.
meloxicam.

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

Meloxicam 330 mg.

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

‘ 4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Fil-ghalf uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat ghall-uzu f'annimali li qed jahilbu, u li I-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lot{numru}.

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}.

‘ 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

{NATURA/TIP}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates
meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 0.5 mg/ml

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

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

Hawwad tajjeb qabel l-uzu.
Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

84



9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

3 mil: Ladarba jinfetah uza fi zmien 14-il jum.
5ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 14-il jum.
10 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.
15 ml: Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

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

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

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.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

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

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml

EU/2/11/134/026 5ml
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‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

{GHAMLA/TIP}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates
meloxicam

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

Meloxicam 0.5 mg/ml

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

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali 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

Sid u manifattur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
Meloxicam
3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(1) OHRA
Millilitru fih: 1.5 mg ta’ meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate
4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh akut kif ukoll kroniku f*disturbi muskolu-skeletri¢i fil-klieb.

5 KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni w emorragija, 1i ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipi¢i NSAIDs bhal nuqqgas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar,
letargija u insuffi¢jenza renali, kienu rrappurati xi kultant. F’kazijiet rari hafna gew irrapportati dijarea
emorragika, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u enzimi tal-fwied elevati

Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f*hafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew

fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.
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Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

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

Dozagg

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Hawwad sew qabel 1-uzu. Ghandu jinghata oralment jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halg.
Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Inflacam ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa
ghandha skala li tikkorrespondi ghall-volum mehtieg.

Ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tad-doza ta’ manteniment.
Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. Jekk joghgbok segwi
b’attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Evita I-introduzzjoni tal-kontaminazzjoni waqt I-uzu.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex
jinhazen.

Tuzax wara d-data ta’ I-iskadenza (EXP) fuq il-kartuna u I-flixkun.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet ghall-uzu fl-annimali

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

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din l-ispeci.
Fil-gtates, Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra I-prodott

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal Medi¢ina Anti-Inflammatorja Mhux Sterojdika
(NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ I-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Uzu fit-tgala u fit-treddigh
Ara sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet'.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, dijuretici, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafha mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glucocorticosteriods.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-inflammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali

jew mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti
veterinarji bhal dawn, gqabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, ghandu
jkun ikkunsidrat il-karatteristi¢i farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent. Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar 1i
tarmi I-medicini li ma jkunux aktar mehtiega.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu)/.

15. TAGHRIF IEHOR
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

Flixkun ta’ 15, 42, 100 jew 200 ml u zewg siringi tal-kejl.
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Mhux il-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jkunu mqieghda fis-sug.
Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-
SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-
KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.

u
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, L-Olanda
u

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcellona

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel.
Meloxicam

gl DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Millilitru fih:

Meloxicam 20 mg

Ethanol (96%) 159.8 mg
Soluzzjoni safra, ¢ara.

4, INDIKAZZJONI(JIET)

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

ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-bagar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija ta’ idratazzjoni orali mill-gdid, biex jitnaqqsu s-
sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar zghar 1li mhumiex ireddghu.

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

Majjali
Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaggsu s-sintomi ta’ meta l-annimal ikun ged izappap

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

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

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti taht il-gilda kienet osservata f’ingas minn
10% tal-baqar li kienu ttrattati fi studji klinici.

Fiz-zwiemel, nefha hafifa 1i tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni tista’ ssehh, izda tfiq minghajr ma jkun
hemm I-ebda intervent.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

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

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

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohrajn li mhumiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) 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. 2.0 ml / 100

kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza
ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.
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Zwiemel

Injezzjoni wahda gol-vina b’dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 3.0 ml / 100 kg ta’
piz tal-gisem).

Ghall-uzu sabiex tittaffa l-inflammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku, Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali jista’ jintuza ghat-tkomplija tat-
trattament f°dozagg ta’ 0.6 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara 1-ghoti tal-injezzjoni.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.
[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28-il jum
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u I-kunjett wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Trattament ta' ghoggiela b'Inflacam 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaggas l-ugigh ta' wara 1-
operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh wagqt il-proc¢edura tat-tnehhija
tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh wagqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku
adattat hi mehtiega.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed 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.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bl-attenzjoni tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika 1-htiega ta’ intervent kirurgiku.

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

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

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u qgis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.
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Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib
Bagar u qzieqez: Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel: Ara s-sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet”.

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

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma
mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

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

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni ta’ 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml,
minghajr kulur.

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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FULJETT TA” TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-
SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-
KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid u manifattur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Inflacam 15 mg/ml suspensjoni orali ghaz-zwiemel
Meloxicam
3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Millilitru fih: 15 mg ta’ meloxicam
5 mg ta’ sodium benzoate
4. INDIKAZZJONI(JIET)
Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun 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-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.
Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.
6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma asso¢jati ma’ Medic¢ini Mhux Sterojdi Kontra
I-Infjammazzjoni (NSAIDs) kienu osservati fi provi klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi kienu
riversibbli.
F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali u kolite.

F’kazijiet rari hafna reazzjonijiet anafilattojdi li jistghu jkunu serji (inkluz fatali) jistghu jigru u ghandhom
jigu ttrattati sintomatikament.
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Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiched £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohrajn li mhumiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

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

Dozagg

Suspensjoni orali biex tinghata f"dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum, sa 14-il jum. Dan
huwa ekwivalenti ghal 1 ml ta' Inflacam ghal kull 25 kg ta' piz tal-gisem taz-zwiemel. Per ezempju, ziemel
li jizen 400 kg se jirc¢ievi 16 ml ta' Inflacam, ziemel li jizen 500 kg se jir¢ievi 20 ml ta' Inflacam, u Ziemel
li jizen 600 kg se jir¢ievi 24 ml ta' Inflacam.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu. Biex jinghata jew imhallat ma’ kwantita zghira tal-ikel, gabel I-ghalf, jew
direttamemt fil-halq.

Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel fuq il-
flixkun u ghandha skala ta’ 2ml.

Wara li jinghata l-prodott medic¢inali veterinarju, ghalaq il-flixkun billi tpoggi t-tapp, ahsel is-siringa tal-
kejl b’ilma shun u halliha tinxef

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
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Wara li taghti I-medicina, aghlaq il-flixkun billi terga’ tpoggi t-tapp f*postu, ahsel is-siringa tal-kejl b’ilma
shun u halliha tinxef.
[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 3 xhur

12, TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

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

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

Nies li hu maghruf i huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs)
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta.

Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib
Ara s-sezzjoni “Kontra-indikazzjonijiet”.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni
Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux sterojdi¢i jew ma’
antikoagulanti.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma

mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini
http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

Flixkun ta” 100 ml jew 250 ml b’siringa tal-kejl.

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
U TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT, JEKK IKUNU DIFFERENTI

Sid u manifattur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Inflacam 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Inflacam 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Pillola wahda li tintmaghad fiha:
Sustanza attiva

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2.5 mg

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f”disturbi muskolu-skeletri¢i akuti kif ukoll kronig¢i.

5 KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, li ghandhom
indeboliment fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali, u f’disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4 kg.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Reazzjonijiet avversi tipi¢i ta’ NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm li ma jidhirx fl-

ippurgar, letargija uinsuffi¢jenza renali kienu rrappurati xi kultant. F’kazijiet rari hafna, gew irrapportati
dijarea emorragika, dijarea, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u enzimi tal-fwied elevati.
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Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u fhafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tattrattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

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

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

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

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

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZAGG GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem fl-ewwel
jum.

It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Kull pillola li tintmaghad fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghal doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10kg jew 25 kg rispettivament. Kull pillola li
tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-annimal.

Il-pilloli li jintmaghadu Inflacam jistghu jinghataw mal-ikel jew mingharju, fihom it-toghma u jittiechdu
mill-bic¢ca 1-kbira tal-klieb b’mod volontarju.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu
(kg) 1mg 2.5mg mg/kg

40-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ Inflacam suspensjoni orali ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghall-dozagg li jkun iktar preciz.
Ghall-klieb li jiznu inqas minn 4 kg, l-uzu ta’ Inflacam suspensjoni orali ghall-klieb hi rakkomandata.

Rispons kliniku generalment ikun osservat matul 1-ewwl 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara perjodu massimu ta’ 10 ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Biex tizgura dozagg korrett, piz tal-gisem ghandu jigi kkalkulat kemm jista’ jkun sewwa sabiex tevita li
taghti doza baxxa jew doza ecéessiva.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

12. TWISSIJA(IJIET) SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

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

Prekawzjonijiet spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali veterinarju
lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal NSAIDs ghandhom jevitaw 1i jmissu mal-prodott
medicinali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-
tikketta lit-tabib.

Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib
Ara s-sezzjoni Kontraindikazzjonijiet

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohra, dijuretic¢i, antikoagulanti, antibijotici aminoglukosidi u sustanzi ohra li jabbinaw hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghall-abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, gqabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid
jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti veterinarji uzati qabel.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.
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13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma

mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT FIL-PAKKETT

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

15. TAGHRIF IEHOR

Dags tal-pakkett

20 pillola

100 pillola

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-
SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-
KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.

u
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, L-Olanda
u

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcellona

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates..
Meloxicam

gl DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Millilitru fih:
Meloxicam 5 mg
Ethanol (96%) 159.8 mg
Soluzzjoni safra cara.

4. INDIKAZZJONI(JIET)
Klieb:

Ghas-solliev mill-inflammazzjoni u wgigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku. Biex inaqqgas l-ugigh u I-infjammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara 1-operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

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

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn 6 gimghat u lanqas fi gtates li jiznu ingas minn 2 kg.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipic¢i ta’ Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) bhal nuqqas
ta’ aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, letargija u insuffi¢jenza tal-kliewi gew irrappurtati xi
kultant. F’kazijiet rari hafna livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied gew irrappurtati.

F’kazijiet rari hafna, dijarea emorragika, ematemesi u ul¢erazzjoni gastrointestinali gew irrappurtati.
Dawn l-effetti sekondarji generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f”hafna kazijiet
jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew
fatali.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

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

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohrajn li mhumiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

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

Dozagg ghal kull speci
Klieb: ghoti ta” darba ta” 0.2 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml /10 kg).
Qtates: ghoti ta’ darba ta’ 0.3 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg).

Metodi u modi ta’ kif jinghata:

Klieb:

Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.

Inflacam 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew Inflacam 1 mg u 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-
klieb jistghu jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament f’dozagg ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-
gisem, 24 siegha wara 1-ghoti tal-injezzjoni.

Tnaqgqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha): injezzjoni wahda gol-vina jew taht
il-gilda qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata 1-loppju.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta” wara 1-operazzjoni tal-ovarjoisterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab: injezzjoni wahda taht il-gilda qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata I-loppju.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.
Numru massimu ta' fethiet huwa 42 ghall-prezentazzjonijiet kollha.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Zomm kunjett fil-pakkett ta’ barra

[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28-il jum
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u I-kunjett wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

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

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

Wagqt I-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.

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

Injezzjoni a¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li hu maghruf li ghandhom sensittivita
eccessiva ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu
mal-prodott medicinali veterinarju.

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

Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib
Tuzax fuq annimali tqal jew li gqed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ medi¢ini
potenzjalment nefrotossic¢i ghandu jigi evitat. F’annimali li jkunu f’riskju tal-loppju (ez. annimali xjuh), it-
terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda wagqt il-loppju ghandha tigi kkunsidrata. Meta 1-loppju u
NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.
It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medicinali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. ll-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid
jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.
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Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma

mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched tal-hgieg ghall-injezzjoni, li jkun fih 10 ml, 20 ml jew 100 ml, minghajr
kulur.

Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:
Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-
SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-
KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, L-IRLANDA.
u

Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, L-Olanda
u

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcellona

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar u majjali.
Meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Millilitru fih:

Meloxicam 5 mg

Ethanol (96%) 159.8 mg
Soluzzjoni safra, ¢ara.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

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

ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-bagar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu s-
sintomi klini¢i f*ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew baqar zghar 1i mhumiex ged ireddghu
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali
Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaggsu s-sintomi ta’ meta I-annimal ikun ged izappap

u dawk tal-infjammazzjoni.
Ghas-solliev ta’ wgigh ta’ wara l-operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija minuri fuq tessut artab bhal
kastrazzjoni.
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5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

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

Tuzax fuq majjali li jkollhom inqas minn jumejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti taht il-gilda kienet osservata f’ingas minn
10% tal-bagar li kienu ttrattati fi studji klinici.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu, li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), u dawn
ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiched 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohrajn li mhumiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar (ghoggiela u baqar zghar) u majjali

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) 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. 10
ml / 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-
¢did, 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. 2.0 ml / 25 kg
ta’ piz tal-gisem). Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara 1-operazzjoni:
Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam/kg 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 tag-gisem.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum
Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza (EXP) fuq il-kartuna u I-kunjett.
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28-il jum .

12. TWISSIJIET SPECJALI

Trattament ta' ghoggiela b'Inflacam 20 minuta qabel it-tnehhija tal-qrun tnaggas l-ugigh ta' wara 1-
operazzjoni. Inflacam wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh waqt il-pro¢edura tat-tnehhija
tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh wagqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin b'analgesiku
adattat hi mehtiega.

Kura ta’ qzieqez b’Inflacam qabel il- kastrazzjoni tnaqqgas l-ugigh ta’ wara l1-operazzjoni. Biex jinkiseb
solliev tal-ugigh matul 1-operazzjoni medikazzjoni simultanja b’anestetiku/sedattiv adattat hi mehtiega.

Biex tikseb |-ahjar effett possibbli biex jittafa l-ugigh wara operazzjoni, Inflacam ghandu jinghata 30
minuta gabel intervent kirurgiku.

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed 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 spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali

Injezzjoni a¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li hu maghruf li ghandhom sensittivita
eccessiva ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu
mal-prodott medicinali veterinarju.

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

Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib
Bagar: Jista’ jintuza waqt it-tqala.
Majjali: Jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni
M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux sterojdici
jew ma’ antikoagulanti.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma

mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed tal-hgieg ghall-injezzjoni ta’ 20 ml, 50 ml jew 100 ml, minghajr kulur.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢.
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EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-
SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-
KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Sid u manifattur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 330 mg, granuli ghaz-zwiemel.

Meloxicam.

gl DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull gartas fih: 330 mg ta” meloxicam.

Granuli lewn isfar car.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f"mard muskolu-skeletriku i jkun kemm akut kif ukoll kroniku
fiz-zwiemel jiznu bejn 500 u 600 kg.

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-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi li generalment huma asso¢jati ma’ Medic¢ini Mhux Sterojdi Kontra
I-Infjammazzjoni (NSAIDs) kienu osservati fi provi klini¢i (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi kienu
riversibbli.

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati nuqqas ta’ aptit, letargija, ugigh addominali u kolite.

F’kazijiet rari hafna reazzjonijiet anafilattojdi li jistghu jkunu serji (inkluz fatali) jistghu jigru u ghandhom
jigu ttrattati sintomatikament.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:
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- komuni hafna (aktar minn wiched £’ 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiched izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

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

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohrajn li mhumiex imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Fil-ghalf uzu.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament gol-halq f’dozagg ta’ 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem,
darba kuljum, sa 14-il jum. ll-prodott ghandu jkun mizjud ma 250 g ta’ ghalf muesli, gabel ma I-ghalf.
Kull gartas fih doza wahda ghal ziemel tizen bejn 500 u 600 kg u id-doza m'ghandhomx ikunu magsuma
f'dozi izghar.

2l PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett/qartas wara
EXP

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkunu mizjuda mal-ghalf muesli: uzu immedjat.

12. TWISSIJIET SPECJALI
Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.
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Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ intolleranza, il-prodott ghandu jkun imhallat f'ghalf muesli.
Dan il-prodott huwa biss ghall-uzu fiz-zwiemel li jiznu bejn madwar 500 u 600 kg.

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

Nies li hu maghruf i huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs)
ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku immedjatament u qgis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

Tqala u fi Zmien il-halib
Tuzax fuq dwieb tqal jew li gqed ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni
Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-inffammatorji ohrajn mhux sterojdi¢i jew ma’
antikoagulanti.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti)
F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma

mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FILPAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Dagsijiet tal-pakketti: 20 u 100 gratas.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapudpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates
meloxicam

gl DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(1) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA

Millilitru wiehed fih:
Sustanza attiva:
Meloxicam 0.5mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5 mg
Suspensjoni safra ta 'kulur isfar ¢ar

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan ta' ugigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici
fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Ghal serhan ta’ wgigh u inflammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-gtates.

5 KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

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

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fuq gtates li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Reazzjonijiet avversi tipic¢i ta’ Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) bhal nuqqas
ta’ aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, letargija u insuffi¢jenza tal-kliewi gew irrappurtati xi

kultant u f’kazijiet rari hafna ulcerazzjoni gastrointestinali u livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied.
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Dawn l-effetti sekondarji f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda
f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

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

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

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal trattati , 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

Qtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici:

Wara |-kura inizjali b’Inflacam 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qtates, kompli 1-kura 24 siegha
wara b’Inflacam 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qgtates f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem (0.1 ml /kg). Id-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha)
sa erbat ijiem.

Disturbi muskolu-skeletri¢i akuti:

ll-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.4 ml /kg) fl-ewwel
jum.

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum bl-ghoti mill-halq (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.05 mg
ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg) sakemm l-ugigh u l-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kronigi:

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(0.2 ml /kg) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24
siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (0.1 ml /kg).

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 7 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Siringa ta 'ml hija pprovduta bil-prodott. Il-precizjoni tas-siringa mhix adatta ghat-trattament tal-gtates ta
‘ingas minn 1 kg.

Hawwad tajjeb qabel I-uzu. Ghandu jinghata imhallat ma’ 1-ikel jew direttament fil-halq.

2l PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg. Id-doza rakkomandata
m’ghandhiex tinqabez. Jekk joghgbok segwi bl-attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.
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Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni wagt l-uzu.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u il-flixkun
wara JIS.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba:

Flixkunta’ 3 mlu 5 ml: 14-il jum

Fliexken ta’ 10 ml u 15 ml: 6 xhur.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri Kirurgici:
F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l1-ugigh bi
prodott medic¢inali addizzjonali.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i:
Ir-rispons ghat-terapija fit-tul ghandu jkun immonitorjat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.

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

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.
F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta lit-
tabib.

Zmien il-bidien:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.
Ara s-sezzjoni “Kontra indikazzjonijiet”.

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jehlu hafna mal-
proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Inflacam m’ghandux
jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-inffammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medic¢inali
veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament, madankollu, ghandu
jkun ikkunsidrat il- karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.
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Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Meloxicam ghandu margni ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza ec¢cessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza eccessiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza ecéessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f*Sezzjoni 'Effetti mhux mixtieqa” huma
mistennija li jkunu iktar severi u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza ec¢¢essiva, ghandu jinbeda trattament
sintomatiku.

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

138, PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Flixkunta’ 1x 3 ml, 1 x5ml, 1 x 10 ml jew 1 x 15 ml b’siringa tal-kejl tal-.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

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