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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:
Meloxicam 1.5 mg.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

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

kostitwenti ohra xierag tal-prodott medicinali veterinarju
Sodium benzoate 1.75 mg

Sorbitol, liquid

Glycerol

Polysorbate 80

Disodium phosphate dodecahydrate

Silica, colloidal anhydrous

Hydroxyethylcellulose

Citric acid monohydrate

Sodium cyclamate

Sucralose

Aroma tal-anizetta

llma, purifikat

Suspensjoni safra/hadra.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

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

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u wgigh f"mard muskoluskeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 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 attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Ara sezzjoni 3.7.



3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda fit-tossi¢ita tal-Kliewi.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat ghall-uzu f’din l-ispeci.
Fil-gtates, ghandu jintuza Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates.

Prekawzjonijiet specjali li 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 medicinali veterinarju.

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

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:
Rari Hafna Telf ta’ aptit?, Apatija’
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar!, Dijarea', Demm fil-fe¢i'?, Dijarea Emorragika?,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Ematemesi?, Ul¢eri Gastrointestinalil, Ul¢era fil-musrana z-

zghiral, Ul¢era fil-musrana I-kbira!

Insuffi¢jenza tal-kliewi!

Zieda fl-enzimi tal-fwied*

! Dawn ir-reazzjonijiet 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 isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-

parir ta’ veterinarju.
2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh.
Tuzax f’annimali li jkunu tqal jew qed ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra 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. Meloxoral
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel 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. 1l-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra I-proprjetajiet farmakokinetic¢i tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg 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 ta’
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza ta’
Meloxoral tista’ tigi aggustata ghall-ingas doza effettiva individwali, i tirrifletti li 1-grad ta’ ugigh u
ta’ infjammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskoluskeletriku, jista’ jvarja maz-zmien.

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

Is-suspensjoni tista’ tinghata bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett.

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

tal-volum 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.

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

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

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

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici



Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-inffammatorji, analgesici,
kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Dan inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu
punt dan jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti 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).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara I-ghoti mill-halq u 1-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat,
il-koncentrazzjonijiet fi stat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’ trattament.

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

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

Metabolizmu
Il-bi¢¢a 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss tracci tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,

derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Il-metaboliti magguri kollha ntwerew li 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.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed tal-polyethylene maghluq b’tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal
zghar u siringa tal-kejl tal-polypropylene.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 10 ml.
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 25 ml.
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 50 ml.
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 125 ml.



Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 180 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

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

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/11/2010.

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

{XX/SSSS}

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

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



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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:
Sustanza Attiva:
Meloxicam 0.5 mg.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

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

Sodium benzoate

1.75 mg

Sorbitol, liquid

Glycerol

Polysorbate 80

Disodium phosphate dodecahydrate

Silica, colloidal anhydrous

Hydroxyethylcellulose

Citric acid monohydrate

Sodium cyclamate

Sucralose

Aroma tal-anizetta

IIma, purifikat

Suspensjoni safra/hadra.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates

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

Ghal serhan ta’ wgigh u inflammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku kroniku fil-gtates.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

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 attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fuq gtates li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

Ara sezzjoni 3.7.




3.4  Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

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

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 medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal medic¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

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

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Qtates:
Rari Hafna Telf ta’ aptit®, Apatijal,
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar?, Dijarea?,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Insuffi¢jenza tal-kliewit

Zieda fl-enzimi tal-fwied?!

Frekwenza mhux determinata (ma Demm fil-fe¢il?
tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli)

! Dawn ir-reazzjonijiet avversi f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-
trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali. Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-

trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-parir ta’ veterinarju.
2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh.
Tuzax f”annimali li jkunu tqal jew qed ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra 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. Meloxoral
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’
prodotti medicinali 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 jibda t-trattament. 1l-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra I-proprjetajiet farmakokinetici tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 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 ta’ manteniment ta’ 0.05 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. 1d-doza rakkomandata m’
ghandhiex tinqabez.

Is-suspensjoni tista’ tinghata bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel mal-gattara tal-
flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi mad-doza ta’ manteniment.
Ghalhekk, ghall-bidu tat-terapija fl-ewwel jum, ser ikun mehtieg id-doppju tal-volum ta’ manteniment.
Rispons kliniku normalment jidher fi zmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

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

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

Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klinic¢i ta’ doza ec¢cessiva

jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza eccessiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f’sezzjoni 3.6, huma mistennija li jkunu

iktar severi u iktar frekwenti. F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4.  INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinami¢i

Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti antiinfjammatorji, analgesici,

kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Dan inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu
punt dan jinibixxi I-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).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Jekk I-annimal ikun sajjem meta jinghata d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma jinkisbu
wara madwar 3 sighat. Jekk 1-annimal ikun kiel meta jinghata d-doza, 1-assorbiment jista’ jsehh ftit
iktar tard.

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

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

Metabolizmu

Il-bi¢¢a 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss tracci tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Il-metaboliti magguri kollha ntwerew li huma
farmakologikament inattivi. 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-osservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost genitur
fl-awrina u fl-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi indikattiva tat-tnehhija mghaggla taghhom. Madwar
75% tad-doza li tinghata titnehha fl-ippurgar, u I-bgija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3  Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed tal-polyethylene maghluq b’tapp li jirrezisti I-ftuh mit-tfal
zghar u siringa tal-kejl tal-polypropylene.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 5 ml.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 10 ml.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 25 ml.

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

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
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Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 mi

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/11/2010.

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

QOOSR

{XX/SSSS}

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

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

Sustanza Attiva:

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxicam 1.0 mg

Meloxoral 2.5 mg pilloli 1i jintmaghdu
Meloxicam 2.5 mg

Meloxoral 4.0 mqg pilloli li jintmaghdu
Meloxicam 4.0 mg

Ingredjenti ohra:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Sodium citrate

Lactose monohydrate

Cellulose, microcrystalline

Aroma tat-tigieg

Hmira (mnixxfa)

Crospovidone

Sillica, colloidal hydrated

Magnesium stearate

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad ta’ 11 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad ta’ 16 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad ta’ 19 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

3. TAGHRIF KLINIKU
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3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott
Klieb
3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Ghas-serhan mill-inflammazzjoni u wgigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i li jkunu kemm akuti kif ukoll
kronic¢i.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li jkunu tqal jew ged ireddghu.

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

Tuzax fuq klieb li ghandhom ingas minn 6 gimghat jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 1.7 Kg.

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

3.4 Twissijiet spe¢jali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat
ghall-uzu f°din l-ispeci. Fil-qtates, ghandu jintuza Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates.

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva. Nies li huma
sensittivi ghal medic¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, Non-Steroidal Anti-
Inflammatory Drugs) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva ghandhom jevitaw li jmissu mal-
prodott medic¢inali veterinarju.

Jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi jekk jinbela’ b’mod ac¢¢identali, b’mod specjali mit-tfal. Partijiet
tal-pillola mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-folja u I-kartuna u jinzammu b’attenzjoni ’1 boghod
mit-tfal. F’kaz li jinbela’ b’mod a¢¢identali minn tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara li tuzah.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:
Rari Hafna Telf ta’ aptit!, Apatija’
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar!, Dijarea®, Demm fil-fec¢i'?, Dijarea Emorragika?,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Ematemesi?, Ulceri Gastrointestinali®, Ulcera fil-musrana z-

zghira?, Ul¢era fil-musrana I-kbira®
Insuffi¢jenza tal-kliewi!

Zieda fl-enzimi tal-fwied*
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! Dawn ir-reazzjonijiet 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 isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-
parir ta’ veterinarju.

2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh (ara
sezzjoni 3.3).

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra 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. Dan il-prodott
medi¢inali m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
It-trattament minn gabel 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, gabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandhom jigu kkunsidrati 1-karatteristi¢i farmakologic¢i tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg 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 ta’
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu toghma mizjuda u jista’ jinghata mal-ikel jew minghajr.

Kull pillola li tintmaghad fiha 1.0, 2.5 jew 4.0 mg meloxicam, li jikkorrispondi ghad-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li jizen 10, 25, jew 40 kg.

Kull pillola li tintmaghad tista’ tinqasam min-nofs jew f’erbgha ghal dozagg preciz skont il-piz tal-
gisem individwali tal-annimal.

Poggi I-pillola li tintmaghad fuq wic¢ ¢att, bin-naha fejn hemm is-sinjal imnaqqax ihares ’il fuq u n-
naha konvessa (fit-tond) thares lejn il-wic¢.
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Pilloli li jintmaghdu magsumin min-nofs: aghfas ’1 isfel bis-swaba’ l-kbar fuq iz-zewg nahat tal-
pillola.
Pilloli 1i jintmaghdu maqsumin f’erbgha: aghfas ’l isfel bis-saba’ 1-kbir fil-parti tan-nofs tal-pillola.

Skema tad-doza ghad-doza ta’ manteniment ta’ 0.1 mg/kg (doza doppja fl-ewwel jum):

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu bl-uzu ta’ .

(Kgg) 1 mg 2.5mg 4 mg Doza 'mg/kg
1.7-3.2 Ya 0.15-0.1
3.3-5.0 Y 0.15-0.1
5.1-75 Ya 0.15-0.1
7.6-10.0 1 0.13-0.1

10.1-12.5 1% 0.12-0.1
12.6-15.0 1% 0.12-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
9.0-12.5 Yo 0.14-0.1
12.6-18.7 Ya 0.15-0.1
18.8-25.0 1 0.13-0.1
25.1-31.2 1Y 0.12-0.1
31.3-37.5 1% 0.12-0.1
37.6-50.0 2 0.13-0.1
15.0-20.0 Y 0.13-0.1
20.1-30.0 Ya 0.15-0.1
30.1-40.0 1 0.13-0.1
40.1-50.0 1Y4 0.12-0.1
50.1-60.0 1% 0.12-0.1
60.1-80.0 2 0.13-0.1

Skont il-piz tal-kelb, tista’ tigi kkunsidrata kombinazzjoni ta’ sahhiet ta’ pilloli li jintmaghdu
Meloxoral ghall-klieb (1.0 mg, 2.5 mg u 4.0 mg).

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

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

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

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici
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Meloxicam hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezerc¢ita effetti antiinffammatorji, analgesici,
kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Dan inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa certu
punt dan jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti 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).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Assorbiment

Meloxicam jigi assorbit kollu wara ghoti orali u I-konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma jinkisbu
wara madwar 4.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont il-kors tad-dozagg rakkomandat, il-
konc¢entrazzjonijiet fi stat fiss ta” meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’ trattament.

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

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

Metabolizmu

Il-bi¢c¢a 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss tracci tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Il-metaboliti magguri kollha ntwerew li 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.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

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

Iz-zmien kemm idumu tajbin il-pilloli magsumin wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-
ewwel darba: 3 ijiem.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Kwalunkwe partijiet ta’ pilloli mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-folja miftuha u 1-kartuna.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu

Meloxoral 2.5 mq pilloli li jintmaghdu
Folji tal-OPA/Aluminium/PVC//PVC-PVDC/Aluminium li fihom 10 pilloli f’kaxxa tal-kartun.

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu
Folji tal-OPA/Aluminium/PVC//PVC-PVDC/Aluminium li fihom 5 pilloli f’kaxxa tal-kartun.
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Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun ta’ 30, 50 jew 100 pillola.

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

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

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

Dechra Regulatory B.V.

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

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/009 30 pillola
EU/2/10/111/010 50 pillola
EU/2/10/111/011 100 pillola

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/012 30 pillola
EU/2/10/111/013 50 pillola
EU/2/10/111/014 100 pillola

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/015 30 pillola
EU/2/10/111/016 50 pillola
EU/2/10/111/017 100 pillola

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 30.11.2022

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

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 11

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

Xejn
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ANNESS 111

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

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 1.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:

Meloxicam 1.5 mg.

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 mi
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb ﬂ

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
Ladarba jittaggab, uza sa...

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

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

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Dechra Regulatory B.V.

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

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun ta’ 125 ml jew 180 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 1.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.5 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

X al

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

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

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
Ladarba jittagqab, uza sa...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMRUTAL-LOTT

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

Flixkun ta’ 10, 25 jew 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1.5 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur.
Ladarba jittaqqab, uza sa...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:

Meloxicam 0.5 mg/mi

3. DAQS TAL-PAKKETT

5ml
10 ml
25 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates ‘
|

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur.
Ladarba jittaggab, uza sa...

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

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

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Dechra Regulatory B.V.

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

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun ta’ 5, 10 jew 25 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 0.5 mg/mi

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 6 xhur.
Ladarba jittagqab, uza sa...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.0 mg
Meloxicam 2.5 mg
Meloxicam 4.0 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

30 pillola 1i jintmaghdu
50 pillola li jintmaghdu
100 pillola li jintmaghdu

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb /”

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Iz-zmien kemm idumu tajbin il-pilloli magsumin wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-
ewwel darba: 3 ijiem.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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Kwalunkwe partijiet ta’ pilloli li jintmaghdu mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-folja miftuha u
I-kartuna.

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

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

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Dechra Regulatory BV

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

EU/2/10/111/009 30 pillola
EU/2/10/111/010 50 pillola
EU/2/10/111/011 100 pillola

EU/2/10/111/012 30 pillola
EU/2/10/111/013 50 pillola
EU/2/10/111/014 100 pillola

EU/2/10/111/015 30 pillola
EU/2/10/111/016 50 pillola
EU/2/10/111/017 100 pillola

15. NUMRU TAL-LOTT

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

FOLJA TAL-ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1.0 mg
Meloxicam 2.5 mg
Meloxicam 4.0 mg

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Iz-zmien kemm idumu tajbin il-pilloli magsumin wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-
ewwel darba: 3 ijiem.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

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

Meloxoral 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:
Meloxicam 1.5 mg.

Suspensjoni safra/hadra.

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 1.75 mg

Suspensjoni safra/hadra

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

¢ U

Klieb

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’'mard muskoluskeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb 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 attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fuq klieb li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet spe¢jali

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

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

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat ghall-uzu f’din l-ispeci.
Fil-qtates, ghandu jintuza Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates.

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

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta.
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Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh.
Tuzax f’annimali li jkunu tqal jew ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 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. Meloxoral
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

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 jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandhom jigu kkunsidrati 1-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Rari Hafna Telf ta’ aptit®, Apatijat
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar?, Dijareal, Demm fil-fe¢il?, Dijarea Emorragika®,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Ematemesi?, Ul¢eri Gastrointestinalil, Ul¢era fil-musrana z-

zghiral, Ul¢era fil-musrana I-kbira!

Insuffi¢jenza tal-kliewi!

Zieda fl-enzimi tal-fwied*

! Dawn ir-reazzjonijiet generalment isehhu fi zmien 1-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 isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-

parir ta’ veterinarju.
2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lir billi tuza
d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali
<dettalji tas-sistema nazzjonali>

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

Uzu orali.

Biex jinghata jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.

Dozagg

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg 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 ta’
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza ta’

Meloxoral tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti i I-grad ta’ ugigh u
ta’ inflammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskoluskeletriku, jista’ jvarja maz-zmien.
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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

Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Meloxoral ipprovduta fil-pakkett.

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

Wara kull doza, il-ponta tas-siringa ghandha tintmesah u t-tapp tal-flixkun ghandu jinghalaq lura
b’mod sod. Is-siringa ghandha tinhazen fil-kaxxa tal-kartun bejn uzu u iehor.

Sabiex tevita l-introduzzjoni ta’ kontaminanti esterni matul 1-uzu, zomm is-siringi pprovduti ghal dan
il-prodott biss.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. Jekk joghgbok segwi bl-
attenzjoni I-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-flixkun
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

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

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Kaxxa tal-kartun 1i fiha flixkun wiehed ta’ 10, 25, 50, 125 jew 180 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtieqa:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

In-Netherlands

Tel.: +31 348 563434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

In-Netherlands

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
ll-Kroazja
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:
Meloxicam 0.5 mg.

Ingredjent iehor:
Sodium benzoate 1.75 mg

Suspensjoni safra/hadra.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates ‘

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

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

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq gtates 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 attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fuq qtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali

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

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

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 medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.
Tuzax f’annimali i jkunu tqgal jew ged ireddghu.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 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. Meloxoral
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti flimkien ta’
prodotti medicinali 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 jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandhom jigu kkunsidrati l-karatteristi¢i farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:

Meloxicam ghandu margini 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 eccessiva, effetti mhux mixtieqa, Kif elenkati fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa”
huma mistennija li jkunu iktar severi u iktar frekwenti. Fil-kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda
trattament sintomatiku.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:
Rari Hafna Telf ta’ aptit®, Apatijat
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar?, Dijarea?,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Insuffi¢jenza tal-kliewit

Zieda fl-enzimi tal-fwied*
Frekwenza mhux determinata (ma Demm fil-fe¢il?

tistax tittiched stima mid-data
disponibbli)

! Dawn ir-reazzjonijiet avversi f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-
trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali. Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, it-

trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-parir ta’ veterinarju.
2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lir billi tuza
d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali
<dettalji tas-sistema nazzjonali>

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

Uzu orali.
Biex jinghata mill-halq jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.

Dozagg
It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.1 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 ta’ manteniment ta’ 0.05 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Rispons kliniku normalment jidher fi zmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara perjodu
massimu ta’ 14-il jum, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Meloxoral ipprovduta fil-pakkett.

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

Wara kull doza, il-ponta tas-siringa ghandha tintmesah u t-tapp tal-flixkun ghandu jinghalaq lura
b’mod sod. Is-siringa ghandha tinhazen fil-kaxxa tal-kartun bejn uzu u iehor.

Sabiex tevita l-introduzzjoni ta’ kontaminanti esterni matul 1-uzu, zomm is-siringi pprovduti ghal dan
il-prodott biss.

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

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-flixkun
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml
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Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiched ta’ 5, 10 jew 25 ml.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega>:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

In-Netherlands

Tel.: +31 348 563434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

In-Netherlands

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
ll-Kroazja
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull pillola li tintmaghad fiha:
Sustanza Attiva:

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxicam 1.0 mg

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxicam 2.5mg

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu
Meloxicam 4.0 mg

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad.

Pillola li tintmaghad ta’ 11 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad.

Pillola li tintmaghad ta’ 16 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu

Pillola li tintmaghad.

Pillola li tintmaghad ta’ 19 mm kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja tal-gsim forma
ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista’ tinqasam fi 2 jew 4 dozi ndags.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb H

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i li jkunu kemm akuti kif ukoll
kroni¢i.

5. Kontraindikazzjonijiet

M



Tuzax f’annimali li jkunu tqal jew ged ireddghu.

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

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 1.7 Kg.

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

6. Twissijiet specjali

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

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

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghall-klieb m’ghandux jintuza fil-qtates ghax mhuwiex addattat
ghall-uzu f’din l-ispeci. Fil-qtates, ghandu jintuza Meloxoral 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates.

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva. Nies li huma
sensittivi ghal medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, Non-Steroidal Anti-
Inflammatory Drugs) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva ghandhom jevitaw li jmissu mal-
prodott medic¢inali veterinarju.

Jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi jekk jinbela’ b’mod ac¢cidentali, b’mod specjali mit-tfal. Partijiet
tal-pillola mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-folja u I-kartuna u jinzammu b’attenzjoni ’1 boghod
mit-tfal. F’kaz li jinbela’ b’mod ac¢¢identali minn tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara li tuzah.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 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. Dan il-prodott
medicinali m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
It-trattament minn gabel 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, gabel ma jibda t-trattament. Fil-perjodu minghajr trattament,
madankollu, ghandhom jigu kkunsidrati 1-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

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

7. Effetti mhux mixtieqa

KliebRari Hafn Telf ta’ aptit!, Apatija’
(<1 annimal / 10,000 annimal Rimettar!, Dijarea®, Demm fil-fe¢i'2, Dijarea Emorragika?,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): Ematemesi?, Ul¢eri Gastrointestinalil, Ul¢era fil-musrana z-

zghira®, Ul¢era fil-musrana I-kbira !
Insuffi¢jenza tal-kliewit

Zieda fl-enzimi tal-fwied!
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! Dawn ir-reazzjonijiet 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 isehhu reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u wiehed ghandu jfittex il-
parir ta’ veterinarju.

2 okkult

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lir billi tuza
d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali
<dettalji tas-sistema nazzjonali>

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

Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg 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 ta’
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu toghma mizjuda u jista’ jinghata mal-ikel jew minghajr.

Kull pillola fiha 1.0, 2.5 jew 4.0 mg meloxicam, li jikkorrispondi ghad-doza ta’ manteniment ta’ kuljum
ghal kelb 1i jizen 10, 25, jew 40 kg.

Skema tad-doza ghad-doza ta’ manteniment ta’ 0.1 mg/kg (doza doppja fl-ewwel jum):

Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli bl-uzu ta’ .

(Kgg) 1 mg 2.5 mg 4 mg Doza 'mg/kg
1.7-3.2 Ya 0.15-0.1
3.3-5.0 Y% 0.15-0.1
5.1-75 Ya 0.15-0.1
7.6-10.0 1 0.13-0.1

10.1-12.5 1% 0.12-0.1
12.6-15.0 1% 0.12-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
9.0-12.5 Y 0.14-0.1
12.6-18.7 Ya 0.15-0.1
18.8-25.0 1 0.13-0.1
25.1-31.2 1Y 0.12-0.1
31.3-37.5 1% 0.12-0.1
37.6-50.0 2 0.13-0.1
15.0-20.0 Y 0.13-0.1
20.1-30.0 Ya 0.15-0.1
30.1-40.0 1 0.13-0.1
40.1-50.0 1Y4 0.12-0.1
50.1-60.0 1% 0.12-0.1
60.1-80.0 2 0.13-0.1

Skont il-piz tal-kelb, tista’ tigi kkunsidrata kombinazzjoni ta’ sahhiet ta’ Meloxoral pilloli li jintmaghdu
ghall-klieb (1.0 mg, 2.5 mg u 4.0 mg).
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Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqgaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Kull pillola tista’ tingasam min-nofs jew f’erbgha ghal dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali
tal-annimal.

Poggi l-pillola fuq wic¢ catt, bin-naha fejn hemm is-sinjal imnaqqax ihares ’il fuq u n-naha konvessa
(fit-tond) thares lejn il-wicc.
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Pilloli magsumin min-nofs: aghfas ’l1 isfel bis-swaba’ 1-kbar fuq iz-zewg nahat tal-pillola.
Pilloli magsumin f’erbgha: aghfas ’1 isfel bis-saba’ 1-kbir fil-parti tan-nofs tal-pillola.
10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta” skadenza murija fuq il-kartuna u I-folja
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idumu tajbin il-pilloli magsumin wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-
ewwel darba: 3 ijiem.

Kwalunkwe partijiet ta’ pilloli mhux uzati ghandhom jitpoggew lura fil-folja miftuha u 1-kartuna.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

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

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Meloxoral 1.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/009 30 pillola

EU/2/10/111/010 50 pillola

EU/2/10/111/011 100 pillola

Meloxoral 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/012 30 pillola

EU/2/10/111/013 50 pillola

EU/2/10/111/014 100 pillola

Meloxoral 4.0 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb:
EU/2/10/111/015 30 pillola

EU/2/10/111/016 50 pillola

EU/2/10/111/017 100 pillola

Kaxxa tal-kartun ta’ 30, 50 jew 100 pillola li jintmaghdu.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega>:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

In-Netherlands

Tel.: +31 348 563434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Il-Kroazja
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