ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:
Sustanzi attivi:
Meloxicam

1.5 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

Glycerol

Polysorbate 80

Disodium phosphate dodecahydrate

Silica, colloidal anhydrous

Hydroxyethylcellulose

Citric acid monohydrate

Sodium cyclamate

Sucralose

Anise aroma

Ilma, purifikat

Suspensjoni safra/hadranija.

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

Klieb.

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

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll

kroniku fil-klieb.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq:




- klieb 1i jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, indeboliment fil-funzjoni
tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

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

- klieb li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza I-prodott:

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

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghall-klieb m’ghandux jintuza fuq qtates peress li mhux adattat
ghal uzu f*din l-ispeci. Fil-qtates, ghandha tintuza Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

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

F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

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

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafna Nugqgqas t’aptit', letargija'

. Lo o 12
(<1 annimal / 10 000 annimal ittrattati, Rimettar’, dijarea’, demm mohbi fl-ippurgar'-,
inkluz rapporti izolati): Dijarea emorragika', ematemesi', ulcera
gastrointestinali!, ul¢era fil-musrana z-zghira'
Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied'

Insuffi¢jenza renali!

! Generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet huma temporanji u
jehaddu wara 1i jispicca t-trattament. F’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.
2Minghajr sinjali jew sintomi.

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

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 ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Tuzax
wagqt it-tqala jew f”annimali li qed ireddghu.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali 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. Dan il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji, ghajr mis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’
meloxicam, 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. [l-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid jikkunsidra l-karatteristici
farmakokineti¢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 sew qabel 1-uzu.

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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza tal-
prodott medicinali veterinarju tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti li
l-grad ta’ wgigh u ta’ infjammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja
matul iz-zmien.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-doza.

Is-suspensjoni tista’ tinghata bis-siringa pprovduta fil-pakkett.

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

manteniment ser ikun mehtieg.

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 waqt 1-uzu.

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

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

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

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezerc¢ita effetti anti-infjammatorji, analgesici,
kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat. Sa
certu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombo¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo
u in vitro urew li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’'mod iktar qawwi minn
cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Assorbiment
Meloxicam huwa kompletament assorbit wara 1-ghoti mill-halq u I-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-

plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta I-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-dozagg,
il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-trattament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-koncentrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-
doza terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 /kg.

Metabolizmu

II-bicca I-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,

derivattiv tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera 1i 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 l-bqija fl-awrina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

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

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

Flixkun tal-polyethylene li fih 10 ml, 25 ml, 50 ml jew 125 ml b’tapp tal-gheluq li jirrezisti I-ftuh mit-
tfal zghar u t-tbaghbis u siringa tal-kejl tal-polypropylene f’kaxxa tal-kartun.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.
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5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/10/116/005 (10 ml)

EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)

EU/2/10/116/003 (125 ml)

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21/02/2011

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

JI/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).



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates u 1-fniek tal-Indi

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:
Sustanzi attivi:
Meloxicam 0.5 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

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

Sodium benzoate

1.75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbate 80

Disodium phosphate dodecahydrate

Silica, colloidal anhydrous

Hydroxyethylcellulose

Citric acid monohydrate

Sodium cyclamate

Sucralose

Anise aroma

[lma, purifikat

Suspensjoni safra/hadranija.

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

Qtates u I-fniek tal-Indi

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

( Ztates:

Ghas-serhan ta' wgigh minn hafif sa moderat u infjammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri
kirurgi¢i fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Serhan ta’ wgigh u infjammazzjoni f’'mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-qtates.




Fniek tal-Indi:
Ghal serhan ta’ ugigh hafif ghal moderat ta’ wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab
bhall-kastrazzjoni tal-irgiel

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq:

- gqtates li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, indeboliment fil-
funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

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

- gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

- fniek tal-Indi 1i ghandhom inqas minn 4 gimghat.

3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal 1i jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

UZzu wara operazzjoni fil-qtates u fil-fniek tal-Indi:
F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

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

[I-prodott medi¢inali veterinarju ma ghandux jintuza wara injezzjoni parenterali ta’ meloxicam jew ta’
kwalunkwe Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ohra minhabba li regimen ta’
dozaggi xierqa ghal kuri ta’ follow-up bhal dawn ghadhom ma gewx stabbiliti fil-qtates.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies i huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

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

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafha Nuggqas t’aptit!, letargija'

. . Ri U hbi L 12 g

(<1 annimal / 10 000 annimal imettar', dijarea’, demm mohbi fl-ippurgar'-*, dijarea
ittrattati, inkluz rapporti emorragika', ematemesi', ul¢era gastrointestinali', ul¢era fil-

izolati): e ]
musrana z-zghira




Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied!

Insuffi¢jenza renali!

! Generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet huma temporanji u
jehaddu wara li jispicca t-trattament. F’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.
2Minghajr sinjali jew sintomi.

Fniek tal-Indi: Xejn.

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

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 ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

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

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Tuzax
wagqt it-tqala jew meta annimali jreddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali 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. Dan il-prodott
medic¢inali veterinarju 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 anti-infjammatorji, ghajr mis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’
meloxicam, 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 tibda
t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid jikkunsidra 1-proprjetajict
farmakokinetic¢i tal-prodotti uzati qabel.

3.9 Metodita’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

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

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

Qtates:

Dozagg

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proc¢eduri kirurgici:

Wara l-kura inizjali b’meloxicam 2 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qtates, kompli I-kura 24
siegha wara b’dan il-prodott medicinali veterinarju f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-
gisem. 1d-doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha) sa erbat
jjiem.

Disturbi muskolu-skeletri¢i akuti:

Il-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem 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 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
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.

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

Is-suspensjoni tista’ tinghata bis-siringa tal-kejl ipprovduta fil-pakkett. Is-siringa tehel mal-qattara tal-
flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi mad-doza tal-manteniment.
Ghalhekk, ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi muskolu-skeletri¢i kronic¢i fl-ewwel jum, ser ikun mehtieg
id-doppju tal-volum tal-manteniment. Ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi muskoluskeletri¢i akuti fl-ewwel
jum, ser ikun mehtieg 4 darbiet tal-volum tal-manteniment.

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ l-ezattezza tad-dozagg. Id-doza rakkomandata
m’ghandhiex tinqabez.

Fniek tal-Indi:

Dozagg

Ugigh wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab:

[l-kura inizjali hija doza orali wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 1 (qabel il-
kirurgija).

[l-kura ghandha titkompla darba kuljum b’ghoti orali (f'intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.1 mg
meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 2 sa jum 3 (wara I-kirurgija).

Id-doza tista’, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju, tigi titrata ’l fuq sa 0.5 mg/kg f’kazijiet individwali.
Madankollu, is-sigurta ta’ dozi li jagbzu 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Is-suspensjoni ghandha tinghata direttament fil-halq bl-uzu ta’ siringa standard ta’ 1 ml gradwata bi
skala ta’ ml u b’inkrementi ta’ 0.01 ml.

Doza ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.4 ml/kg piz tal-gisem
Doza ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.2 ml/kg piz tal-gisem

Uza kontenitur zghir (ez. kucc¢arina) u qattar il-prodott medicinali veterinarju fil-kontenitur (huwa
rakkomandat li taghti ftit aktar qtar milli mehtieg fir-recipjent iz-zghir). Uza siringa standard ta’ 1 ml
biex tigbed il-prodott medic¢inali veterinarju skont il-piz tal-gisem tal-fenek tal-Indi. Aghti I-prodott
medic¢inali veterinarju bis-siringa direttament f*halq il-fenek tal-Indi. Ahsel il-kontenitur zghir bl-ilma
u nixxef qabel 1-uzu li jmiss.

Tuzax is-siringa tal-qtates mal-iskala tal-piz tal-gisem ta’ kg ghall-fniek tal-Indi.
3.10 Sintomi ta’ doza ec¢éessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Meloxicam ghandu margni ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza e¢cessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza e¢c¢essiva 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.

Fil-fniek tal-Indi, doza ec¢¢essiva ta’ 0.6 mg/kg piz tal-gisem moghtija matul 3 ijiem segwita minn
doza ta’ 0.3 mg/kg matul 6 ijiem addizzjonali ma kkawzatx avvenimenti avversi tipi¢i ghal
meloxicam. Is-sigurta ta’ dozi ta’ aktar minn 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassitici
sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza
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Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01ACO06
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra l-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 antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkoc¢iti fit-tessut infjammat. Sa
¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombo¢iti 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).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Qtates:

Assorbiment

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

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u 1-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-

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

Metabolizmu

Il-bi¢ea I-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Hames metaboliti prin¢ipali gew identifikati.

Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv ta’ 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 moghtija tigi eliminata mal-
ippurgar u l-bqija permezz tal-awrina. Minhabba d-doza tat-taghbir, l-istat fiss jintlahaq wara jumejn
(48 siegha).

Fniek tal-Indi:

M’hemm I-ebda data disponibbl

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

1"



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

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

Flixkun tal-polypropylene li fih 5 ml, 10 ml jew 25 ml b’tapp tal-gheluq li jirrezisti 1-ftuh mit-tfal
zghar u t-tbaghbis u siringa tal-kejl tal-polypropylene f’kaxxa tal-kartun.

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

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

[l-medi¢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 medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/10/116/007 (5 ml)

EU/2/10/116/006 (10 ml)

EU/2/10/116/004 (25 ml)

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21/02/2011

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

QOSOR

JI/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).
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ANNESS 11

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

Xejn.
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ANNESS III

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

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

¢ U

| 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien ...

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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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 jintlahagx mit-tfal.

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun (125 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 1.5 mg/ml

125 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

¢

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zmien ...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZENN

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9. NUMRU TAL-LOTT
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Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun (10, 25 u 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

¢ U

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1.5 mg/ml
10 ml
25 ml
50 ml

Hawwad tajjeb qabel 1-uzu.

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zmien ...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-gtates u 1-fniek tal-Indi

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 0.5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

5 ml
10 ml
25 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates u I-fniek tal-Indi

. @I

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.
Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien ...

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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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 jintlahagx mit-tfal.

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Flixkun (5, 10 u 25 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates u 1-fniek tal-Indi

. @

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 0.5 mg/ml
S5 ml

10 ml

25 ml

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/sssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien ...
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

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

Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

A Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 1.5 mg/ml

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 1.75mg/ml

Suspensjoni safra/hadranija.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

¢

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

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

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq

- klieb 1i jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, indeboliment fil-funzjoni
tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

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

- klieb li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

6. Twissijiet specjali

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

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal 1i jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda fit-tossi¢ita tal-kliewi.

Dan il-prodott medic¢inali ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu
f’din l-ispec¢i. Fil-qtates, Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghandha tintuza.
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Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra l-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u Treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Tuzax
wagqt it-tqala jew f’annimali li ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohra ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jehlu hatna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji, ghajr mis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’
meloxicam, jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat
perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti medi¢inali veterinarji bhal dawn, qabel ma tibda
t-trattament. [l-perjodu minghajr trattament, madankollu, irid jikkunsidra 1-proprjetajiet farmakologici
tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccessiva:

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

Inkompatibilitajiet magguri:

Xejn li hu maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafha Nugqgqas t’aptit!, letargija'

. Lo o 12
(<1 annimal / 10 000 annimal ittrattati, Rimettar’, dijarea’, demm mohbi fl-ippurgar'=,
inkluz rapporti izolati): Dijarea emorragika', ematemesi', ulcera
gastrointestinali', ul¢era fil-musrana z-zghira'

Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied!

Insuffi¢jenza renali!

! Generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet huma temporanji u
jehaddu wara li jispicca t-trattament. F’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.
2Minghajr sinjali jew sintomi.

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

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, mill-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

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

Uzu orali.
Biex jinghata mill-halq jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halgq.
Hawwad sew gabel I-uzu.

Dozagg

It-trattament tal-bidu tikkonsisti minn doza orali 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, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza tal-
prodott medic¢inali veterinarju tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti li
l-grad ta’ ugigh u ta’ inffammazzjoni marbuta ma’ mard kroniku muskolu-skeletriku, jista’ jvarja
matul iz-Zzmien.

Mnejn u kif jinghata

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringa tal-kejl tal-prodott medic¢inali veterinarju pprovduta
fil-pakkett.

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

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

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, Zzomm is-siringa pprovduta ghal dan
il-prodott biss.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

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 jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u 1-flixkun

wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[7-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 6 xhur.
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12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢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 medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi lI-medi¢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/2/10/116/005 (10 ml)

EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)

EU/2/10/116/003 (125 ml)

Flixkun tal-polyethylene li fih 10 ml, 25 ml, 50 ml jew 125 ml b’tapp tal-gheluq li jirrezisti I-ftuh mit-
tfal zghar u t-tbaghbis u siringa tal-kejl tal-polypropylene f’kaxxa tal-kartun.

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

15. Id-data li fiha gie rivedut l1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XX/SSSS

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

16. Dettalji ta’ kuntat

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
L-Olanda

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi suspettati:
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Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland
Tel: +49 (0)5136 60660

Penyb6auka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
Werfft, spol. s r.o.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

E\ALGdo

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

Lietuva

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Teél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street,
Marsa,

MT-Malta MRS 2291

Tel: + 356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'eppavia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

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

Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates u I-fniek tal-Indi

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Meloxicam 0.5 mg/ml

Ingredjenti ohra:
Sodium benzoate 1.75mg/ml

Suspensjoni safra/hadranija.

3. Spe¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates u I-fniek tal-Indi

. @I

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Qtates:

Ghas-serhan ta' wgigh minn hafif sa moderat u inffammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri
kirurgici fil-qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Ghal serhan ta’ wgigh u infjammazzjoni f"mard muskolu-skeletriku akut u kroniku fil-qtates.

Fniek tal-Indi:
Ghal serhan ta’ ugigh hafif ghal moderat ta’ wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab
bhall-kastrazzjoni tal-irgiel

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq:

- qtates li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, indeboliment fil-
funzjoni tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

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

- gtates li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

- fniek tal-Indi li ghandhom inqas minn 4 gimghat.

6. Twissijiet spe¢jali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
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Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ zieda fit-tossicita tal-kliewi.

Uzu wara operazzjoni fil-gtates u fil-fniek tal-Indi:
F’kaz li jkun mehtieg solliev addizzjonali mill-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra l-ugigh
bi prodott medic¢inali addizzjonali.

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

Dan il-prodott medi¢inali ma ghandux jintuza wara injezzjoni parenterali ta’ meloxicam jew
kwalunkwe Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ohra minhabba li regimens
tad-dozagg xierqa ghal kuri ta’ follow-up bhal dawn ghadhom ma gewx stabbiliti fil-qtates.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu a¢¢identalment, fittex parir mediku minnufih u uri dan il-fuljett ta’ informazzjoni jew
it-tikketta lit-tabib.

Tqala u Treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Tuzax
wagqt it-tqala jew f’annimali li ged ireddghu.

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

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jehlu hatna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Dan il-prodott
medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.
L-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment nefrotossi¢i ghandu jigi evitat.
[t-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji, ghajr mis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’
meloxicam, 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- karatteristici
farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

Doza ec¢cessiva:

Meloxicam ghandu margni ta’ sigurta terapewtika zghira fil-qtates, u sinjali klini¢i ta’ doza ec¢cessiva
jistghu jkunu osservati f’livelli ta’ doza e¢c¢essiva relattivament zghar.

F’kaz ta’ doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati f”Sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” huma
mistennija li jkunu iktar severi u iktar frekwenti. Fil-kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament
sintomatiku.

Fil-fniek tal-Indi, doza e¢¢essiva ta’ 0.6 mg/kg piz tal-gisem moghtija matul 3 ijiem segwita minn
doza ta’ 0.3 mg/kg matul 6 ijiem addizzjonali ma kkawzatx avvenimenti avversi tipi¢i ghal

meloxicam. Is-sigurta ta’ dozi ta’ aktar minn 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Inkompatibilitajiet magguri:

Xejn li hu maghruf.

7/c Effetti mhux mixtieqa
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Qtates:

Rari hafna Nugqgas taptit', letargija’

. 1 Asiom 1 o 12 4

(<1 annimal / 10 000 annimal Rimettar’, dijarea’, demm mohbi fl-ippurgar ', dijarea

ittrattati, inkluz rapporti emorragika', ematemesi', ul¢era gastrointestinali!, ul¢era fil-

izolati): C e
musrana z-zghira

Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied'

Insuffi¢jenza renali!

! Generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta’ trattament u fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet huma temporanji u
jehaddu wara li jispicca t-trattament. F’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.
2Minghajr sinjali jew sintomi.

Fniek tal-Indi: Xejn.

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

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, mill-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

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

Uzu orali.
Biex jinghata mill-halq jew imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

Qtates:

Dozagg

Ugigh u inflammazzjoni wara operazzjoni wara proceduri Kirurgi¢i:

Wara I-kura inizjali b’meloxicam soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qtates, kompli I-kura 24 siegha wara
b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju f’dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem. Id-
doza orali tal-follow-up tista’ tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha) sa erbat ijiem.

Disturbi muskolu-skeletrici akuti:

Il-kura inizjali hi doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem 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 sakemm l-ugigh u l-infjammazzjoni akuti jippersistu.

Disturbi muskolu-skeletri¢i kronici:

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

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
Is-suspensjoni tista’ tinghata bis-siringa tal-kejl ta’ Melosus ipprovduta fil-pakkett.
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Is-siringa tehel mal-qattara tal-flixkun u ghandha skala ta’ kilogramm-piz tal-gisem li tikkorrispondi
ghad-doza ta’ manteniment. Ghalhekk, ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi muskolu-skeletri¢i kroniéi f1-
ewwel jum, ikun mehtieg id-doppju tal-volum ta’ manteniment. Ghall-bidu tal-kura ta’ disturbi
muskoluskeletri¢i akuti fl-ewwel jum, ser ikun mehtieg 4 darbiet tal-volum tal-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 ichor.

Sabiex tevita l-introduzzjoni ta’ kontaminanti esterni matul 1-uzu, Zzomm is-siringa pprovduta ghal dan
il-prodott biss.

Fniek tal-Indi:

Dozagg

Ugigh wara operazzjoni asso¢jat ma’ kirurgija tat-tessut artab:

[1-kura inizjali hija doza orali wahda ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 1 (qabel il-
kirurgija).

Il-kura ghandha titkompla darba kuljum b’ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza ta’ 0.1 mg
meloxicam/kg piz tal-gisem f’jum 2 sa jum 3 (wara I-kirurgija).

Id-doza tista’, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju, tigi titrata ’l fuq sa 0.5 mg/kg f’kazijiet individwali.
Madankollu, is-sigurta ta’ dozi li jagbzu 0.6 mg/kg ma gietx evalwata fil-fniek tal-Indi.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Is-suspensjoni ghandha tinghata direttament fil-halq bl-uzu ta’ siringa standard ta’ 1 ml gradwata bi

skala ta’ ml u b’inkrementi ta’ 0.01 ml.

Doza ta’ 0.2 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.4 ml/kg piz tal-gisem

Doza ta’ 0.1 mg meloxicam/kg piz tal-gisem: 0.2 ml/kg piz tal-gisem

Uza kontenitur zghir (ez. kuccarina) u qattar il-prodott medic¢inali veterinarju fil-kontenitur (huwa
rakkomandat li taghti ftit aktar qtar milli mehtieg fir-recipjent iz-zghir). Uza siringa standard ta’ 1 ml
biex tigbed il-prodott medic¢inali veterinarju skont il-piz tal-gisem tal-fenek tal-Indi. Aghti I-prodott
medic¢inali veterinarju bis-siringa direttament f*halq il-fenek tal-Indi. Ahsel il-kontenitur zghir bl-ilma
u nixxef qabel 1-uzu li jmiss.

Tuzax is-siringa tal-qtates mal-iskala tal-piz tal-gisem ta’ kg ghall-fniek tal-Indi.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-dozagg. Jekk joghgbok segwi bl-
attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u I-flixkun
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.
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Iz-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

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

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinariji

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/10/116/007 5 ml

EU/2/10/116/006 10 ml

EU/2/10/116/004 25 ml

Flixkun tal-polyethylene li fih 5 ml, 10 ml jew 25 ml b’tapp tal-gheluq li jirrezisti I-ftuh mit-tfal zghar
u t-tbaghbis u siringa tal-kejl tal-polypropylene f’kaxxa tal-kartun.

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

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

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

15. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

I-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
L-Olanda
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Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi suspettati:

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland
Tel: +49 (0)5136 60660

Peny0osiuka bwarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
Werfft, spol. s r.0.
Kotlatska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

EALGoa

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr
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Lietuva

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street,
Marsa,

MT-Malta MRS 2291

Tel: +356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660



Espaia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romainia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoovetvaru OU, CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Uusaru 5, Ostlandring 13

76505 Saue, 31303 Burgdorf

Igaunija Germany

Tel: +372 6 709 006 Tel: +49 (0)5136 60660
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	KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
	Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali għall-klieb
	Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali għall-qtates u l-fniek tal-Indi

	ANNESS II
	A. TIKKETTA
	Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali għall-klieb
	Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali għall-qtates u l-fniek tal-Indi

	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF
	Melosus 1.5 mg/ml suspensjoni orali għall-klieb
	Melosus 0.5 mg/ml suspensjoni orali għall-qtates u l-fniek tal-Indi





