ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fluralaner Intervet 45 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb Zghar hafna (2-4.5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb zghar (> 4.5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg pilloli Ii jintmaghdu ghal klieb ta’ dags medju (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar hafna (> 40-56 kg)

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:

Fluralaner Intervet pilloli li jintmaghdu Fluralaner (mg)
ghal klieb zghar hafna (2-4.5 kg) 45
ghal klieb zghar (> 4.5-10 kg) 100
ghal klieb ta’ dags medju (> 10-20 kg) 200
ghal klieb kbar (> 2040 kg) 400
ghal klieb kbar hafna (> 40-56 kg) 560

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Toghma tal-fwied tal-majjal

Sucrose

Lamtu tal-qamhirrum

Sodium laurilsulfate

Disodium pamoate monohydrate

Magnesium stearate

Aspartame

Glycerol

Zejt tal-fazola tas-sojja raffinat

Macrogol 3350

Pillola kannella ¢ara ghal kannella skura li tintmaghad b’wic¢ lixx jew kemxejn ahrax u wicc ta’ fuq
prattikament forma ta’ koppla. Jistghu jkunu vizibbli xi rhamar jew tikek (jew it-tnejn).

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien u I-brieghed fil-klieb.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa insettic¢ida u akaric¢ida sistemati¢i li jipprovdi:

- attivitd immedjata u persistenti ta’ qtil tal-brieghed (Ctenocephalides canis u C. felis) ghal
xahar,



- attivita immedjata u persistenti ta’ qtil tal-qurdien (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
L ricinus u Rhipicephalus sanguineus) ghal xahar.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ trattament ghall-kontroll
ta’ dermatite minn allergija ghall-brieghed (FAD, flea allergy dermatitis).

Ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ infezzjoni b’Babesia canis canis permezz tat-trazmissjoni minn D. reticulatus
ghal xahar. L-effett huwa indirett minhabba I-attivita tal-prodott medi¢inali veterinarju kontra l-vettur.

Ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ infezzjoni b’ Dipylidium caninum permezz tat-trazmissjoni minn C. Felis
ghal xahar. L-effett huwa indirett minhabba l-attivita tal-prodott medic¢inali veterinarju kontra l-vettur.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

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

3.4 Twissijiet spe¢jali

Jehtieg li I-parassiti jibdew jixorbu d-demm mill-ospitant biex jigu esposti ghal fluralaner; u ghalhekk,
ir-riskju tat-trazmissjoni ta’ mard li jingarr minn parassit (inkluz Babesia canis u D. caninum) ma
jistax jigi eskluz ghalkollox.

Uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-

pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effika¢ja mnaqqsa. Id-decizjoni li jintuza l-prodott
medic¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispe¢i parassitici u 1-piz, jew tar-riskju

Ghandbha tigi kkunsidrata l-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta’ infestazzjoni
mill-gdid bil-parassiti, ez. brieghed, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif mehtieg bi prodott medicinali
veterinarju xieraq.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

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

Uza b’attenzjoni fi klieb b’epilessija preezistenti.
Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza fuq griewi li
ghandhom inqas minn 8 gimghat u/jew klieb i jiznu inqas minn 1.6 kg.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata f’intervalli igsar minn xahar wiehed peress li s-
sigurta ghal intervalli igsar ma gietx ittestjata.

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

Zomm il-prodott mediéinali veterinarju fil-pakkett originali sakemm tuzah, sabiex tevita li t-tfal
ikollhom access dirett ghall-prodott medicinali veterinarju. F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex
parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva fil-bnedmin. Nies li huma sensittivi ghal
fluralaner u kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti ghandhom jamministraw il-prodott medic¢inali
veterinarju b’kawtela.

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx wagqt li tkun gqed timmaniggja 1-prodott medicinali veterinarju.

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma immedjatament wara l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju.



Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni Disturb fl-apparat digestiv (ez. Anoressija, Tbezliq, Dijarea,
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Rimettar);
ittrattati): Letargija.
Rari hafna Roghda fil-muskoli, Atassja, Konvulzjoni.

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

b

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh, jew fi klieb
mahsuba ghat-tghammir.

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

Fertilita:

L-uzu tieghu mhux rakkomandat fl-annimali fi Zmien it-tghammir.

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

Fluralaner jintrabat hafna mal-proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ sustanzi attivi ohra li
jintrabtu hafna bhal medicini antiinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs, non-steroidal anti-
inflammatory drugs) u d-derivattiv tal-coumarin, warfarin. L-inkubazzjoni ta’ fluralaner fil-prezenza
ta’ carprofen jew warfarin fil-plazma tal-klieb f’koncentrazzjonijiet massimi mistennija fil-plazma ma

naqgqsitx l-irbit mal-proteini ta’ fluralaner, carprofen jew warfarin.

Matul l-ittestjar kliniku fuq il-post, ma gewx osservati interazzjonijiet bejn il-prodott medic¢inali
veterinarju u l-prodotti medicinali veterinarji ta’ rutina uzati.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu orali.




Doza:
Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi amministrat f’doza ta’ 10-22.5 mg/kg ta’ fluralaner skont
it-tabella li gejja:

Numru u gawwa tal-pilloli li ghandhom jigu amministrati
Piz tal-gisem Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) tal-kelb Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Il-pilloli 1i jintmaghdu m’ghandhomx jitkissru jew jingasmu.

Ghal klieb ta’ aktar minn 56 kg, ghandhom jintuzaw kombinazzjonijiet xierqa ta’ pilloli li jintmaghdu.
Sabiex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem (BW, body weight) ghandu jigi ddeterminat b’mod
preciz kemm jista’ jkun.

Doza baxxa tista’ tirrizulta fuzu ineffettiv u tista’ tiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Metodi ta’ amministrazzjoni:
Aghti l-prodott medic¢inali veterinarju waqt I-ghalf jew madwar dak il-hin.

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa pillola li tintmaghad bit-toghma. Il-pilloli jistghu jigu offruti
lill-kelb, moghtija mal-ikel jew impoggija direttament fil-halq. [I-kelb ghandu jigi osservat wagqt 1-
amministrazzjoni biex jigi kkonfermat li l-pillola tinbela’ kollha kemm hi.

Skeda tat-trattament:

Ghal infestazzjonijiet ta’ qurdien u ta’ brieghed, il-htiega ghal u I-frekwenza ta’ trattament(i) mill-gdid
ghandhom ikunu bbazati fuq parir professjonali u ghandhom iqisu s-sitwazzjoni epidemjologika lokali
u l-istil ta’ hajja tal-annimal.

Ghall-ahjar kontroll ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed u 1-qurdien, il-prodott medic¢inali veterinarju
ghandu jigi amministrat f’intervalli ta’ xahar.

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

Ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa wara l-amministrazzjoni orali lil griewi bl-eta ta’ 8 gimghat
li jiznu 1.6-2.9 kg ittrattati b’dozi eccessivi ta’ sa 5 darbiet id-doza massima rakkomandata (22.5 mg,
67.5 mgu 112.5 mg fluralaner/kg BW) fi tliet okkazjonijiet 30 jum minn xulxin.

Prodott medicinali veterinarju paragunabbli, li jvarja fl-ammont ta’ sustanza attiva, gie ttollerat tajjeb fi
klieb Collie sensittivi ghal avermectin b’nuqqas ta’ proteina 1 rezistenti ghal bosta medic¢ini (MDRI1 -/-)
wara amministrazzjoni orali wahda f>~7.5 darbiet id-doza rakkomandata (168 mg/kg BW). Ma gie
osservat 1-ebda sinjal kliniku relatat mat-trattament.

3.11 Restrizzjonijiet specjali 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 Kodi¢i ATC veterinarja: QP53BE(02
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Fluralaner huwa akaric¢ida u insetticida. Huwa effikac¢i kontra I-qurdien (Dermacentor reticulatus,

Ixodes hexagonus, I. ricinus u Rhipicephalus sanguineus) u l-brieghed (Ctenocephalides canis u
C. felis) fil-klieb.

Fluralaner inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni b’ Babesia canis canis permezz tat-trazmissjoni minn
D. reticulatus billi joqtol il-qurdien fi Zmien 48 siegha, qabel ma tigi trazmessa l-marda.

Fluralaner inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni b’D. caninum permezz tat-trazmissjoni minn C. felis billi
joqtol il-brieghed gabel ma tigi trazmessa l-marda.

I1-bidu tal-effett huwa fi Zzmien 12-il siegha mit-twahhil ghall-brieghed (C. felis) u 24 siegha mit-
twahhil ghall-qurdien (D. reticulatus).

Fluralaner ghandu potenza gholja kontra I-qurdien u l-brieghed bl-esponiment permezz tat-tmigh,
jigifieri, huwa sistemikament attiv fuq il-parassiti fil-mira. Fluralaner huwa inibitur qawwi ta’ partijiet
tas-sistema nervuza tal-artropodi billi jagixxi b’mod antagonistiku fuq il-kanali tal-klorur 1i jinfethu
b’reazzjoni ghal-ligand (ir-ricettur tal-GABA u r-ricettur tal-glutamate).

Fi studji molekulari fuq il-mira dwar ir-ricetturi tal-GABA tal-insetti tal-brieghed u d-dubbien, fluralaner
ma kienx affettwat mir-rezistenza ghal dieldrin. F’bijoassaggi in vitro, fluralaner mhuwiex affettwat minn
rezistenzi ppruvati fuq il-post kontra amidines (qurdien), organofosfati (qurdien, dud zghir), cyclodienes
(qurdien, brieghed, dubbien), lactones makrocikli¢i (qamel tal-bahar), phenylpyrazoles (qurdien, brieghed),
benzophenyl ureas (qurdien), pyrethroids (qurdien, dud zgir) u carbamates (dud zghir).

[l-brieghed li jkunu ghadhom kif infestaw il-kelb jinqatlu gqabel ma jigi prodott bajd vijabbli. Studju in
vitro wera wkoll li kon¢entrazzjonijiet baxxi hatna ta’ fluralaner iwaqqfu I-produzzjoni tal-bajd
vijabbli mill-brieghed.

I¢-¢iklu tal-hajja tal-brieghed jinkiser minhabba 1-bidu rapidu tal-azzjoni u l-effikacja fit-tul kontra 1-
brieghed adulti fuq l1-annimal u n-nuqqas ta’ produzzjoni ta’ bajd vijabbli.

[l-prodott jikkontribwixxi ghall-kontroll tal-popolazzjonijiet tal-brieghed ambjentali f’Zoni li ghalihom
ghandhom aééess il-klieb ittrattati.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara amministrazzjoni orali, fluralaner jigi assorbit mill-ewwel, u jilhaq koné¢entrazzjonijiet fil-
plazma massimi ta’ madwar 1800 sa 4800 ng/mL bejn ftit sighat u 3 ijiem wara l-amministrazzjoni.

I1-bijodisponibbilta orali ta’ fluralaner hija bejn 20 u 34% Fluralaner jonqos bil-mod mill-plazma tal-klieb u
juri volum relattivament gholi ta’ distribuzzjoni (1 400 sa 2 040 mL/kg BW), klirjanza sistemika baxxa
akkumpanjata minn half-life ta’ eliminazzjoni twila ta’ madwar 14-il jum, b’hekk juri effetti persistenti fil-
kelb matul l-intervalli tat-trattament intenzjonati. Fluralaner prin¢ipalment jitnehha mal-ippurgar.



5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sena.
5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-folja originali.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Folja/i tal-fojl tal-aluminju issigillata/i b’ghatu tal-fojl tal-aluminju PET.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’folja 1 b’pillola 1 1i tintmaghad.

Kaxxa tal-kartun b’folja 1 b’2 pilloli li jintmaghdu.

Kaxxa tal-kartun bi 3 folji individwali b’pillola 1 li tintmaghad kull wahda.
Kaxxa tal-kartun bi 6 folji individwali b’pillola 1 1i tintmaghad kull wahda.

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

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali 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.

Il-prodott medi¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
fluralaner jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akkwatici.

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
medicinali veterinarju kkon¢ernat.

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

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/346/001-020

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/06/2025.

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 medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/medicines.health.europa.eu/veterinary___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOjg4YjYwYWU3N2ExZTM5YzEwNTFlMGJjMjQ1YzQzZjY5OjY6ZDExOTo5NGMyNmRiZWNiMzlhOTdlOTQ2NTg1ZjAwNjU5NmY5ODhkZjA4ODdiNGIyZDc1MjgzNDk5YWUwMzQ2ODczNGQzOnA6VDpO

ANNESS II

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

Xejn.



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

Fluralaner Intervet 45 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb Zghar hafna (2—4.5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb zghar (> 4.5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb ta’ daqs medju (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar hafna (> 40-56 kg)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola li tintmaghad fiha:

45 mg fluralaner

100 mg fluralaner
200 mg fluralaner
400 mg fluralaner
560 mg fluralaner

3. DAQS TAL-PAKKETT

pillola 1 1i tintmaghad
2 pilloli 1i jintmaghdu
3 pilloli li jintmaghdu
6 pilloli li jintmaghdu

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-folja originali.

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

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 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

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 pillola li tintmaghad)

EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 pilloli li jintmaghdu)

EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 pilloli li jintmaghdu)

EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 pilloli li jintmaghdu)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 pillola li tintmaghad)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 pillola li tintmaghad)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 pillola li tintmaghad)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 pillola li tintmaghad)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 pilloli li jintmaghdu)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 pilloli li jintmaghdu)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Fluralaner 45 mg (2-4.5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4.5-10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10-20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 2040 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40-56 kg)

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Fluralaner Intervet 45 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb Zghar haftna (2—4.5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb zghar (> 4.5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg pilloli Ii jintmaghdu ghal klieb ta’ dags medju (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb kbar hafna (> 40-56 kg)

2. Kompozizzjoni

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:

Fluralaner Intervet pilloli li jintmaghdu Fluralaner (mg)
ghal klieb zghar hafna (2—4.5 kg) 45
ghal klieb zghar (> 4.5-10 kg) 100
ghal klieb ta’ dags medju (> 10-20 kg) 200
ghal klieb kbar (> 2040 kg) 400
ghal klieb kbar hafna (> 40-56 kg) 560

Pillola kannella ¢ara ghal kannella skura li tintmaghad b’wié¢ lixx jew kemxejn ahrax u wicé ta’ fuq
prattikament forma ta’ koppla. Jistghu jkunu vizibbli xi rhamar jew tikek (jew it-tnejn).

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

Klieb

¢ U

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu
Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien u l-brieghed fil-klieb.

Dan il-prodott medicinali veterinarju huwa insetti¢ida u akari¢ida sistemati¢i li jipprovdi:
- attivita immedjata u persistenti ta’ qtil tal-brieghed (Ctenocephalides canis u C. felis) ghal xahar,
- attivita immedjata u persistenti ta’ qtil tal-qurdien (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
L ricinus u Rhipicephalus sanguineus) ghal xahar.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ trattament ghall-kontroll
ta’ dermatite minn allergija ghall-brieghed (FAD, flea allergy dermatitis).

Ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ infezzjoni b’ Babesia canis canis permezz tat-trazmissjoni minn
D. reticulatus ghal xahar. L-effett huwa indirett minhabba l-attivita tal-prodott medic¢inali veterinarju
kontra l-vettur.

Ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ infezzjoni b’ Dipylidium caninum permezz tat-trazmissjoni minn C. Felis
ghal xahar. L-effett huwa indirett minhabba I-attivita tal-prodott medi¢inali veterinarju kontra l-vettur.
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5. Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Jehtieg li I-parassiti jibdew jixorbu d-demm mill-ospitant biex jigu esposti ghal fluralaner; u ghalhekk,
ir-riskju tat-trazmissjoni ta’ mard li jingarr minn parassit (inkluz Babesia canis u D. caninum) ma
jistax jigi eskluz ghalkollox.

Uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija jista’ jzid il-pressjoni
tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effika¢ja mnaqqgsa. Id-de¢izjoni li jintuza l-prodott medicinali
veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci parassiti¢i u 1-piz, jew tar-riskju ta’
infestazzjoni abbazi tal-karatteristi¢i epidemjologici tieghu, ghal kull annimal individwali.

Ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta’ infestazzjoni
mill-gdid bil-parassiti, ez. brieghed, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif mehtieg bi prodott medicinali
veterinarju xieraq.

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

Uza b’attenzjoni fi klieb b’epilessija preezistenti.

Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jintuza fuq griewi li
ghandhom ingas minn 8 gimghat u/jew klieb li jiznu inqas minn 1.6 kg.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata f’intervalli igsar minn xahar wiehed peress li
s-sigurta ghal intervalli igsar ma gietx ittestjata.

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

Zomm il-prodott mediéinali veterinarju fil-pakkett originali sakemm tuzah, sabiex tevita li t-tfal
ikollhom access dirett ghall-prodott medicinali veterinarju. F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex
parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva fil-bnedmin. Nies li huma sensittivi ghal
fluralaner u kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti ghandhom jamministraw il-prodott medi¢inali
veterinarju b’kawtela.

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx wagqt li tkun gqed timmaniggja 1-prodott medicinali veterinarju.
Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma immedjatament wara l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju.
Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh, jew fi klieb
mahsuba ghat-tghammir._L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala u fit-treddigh.

Fertilita:
L-uzu tieghu mhux rakkomandat fl-annimali fi Zmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Fluralaner jintrabat hafna mal-proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ sustanzi attivi ohra li
jintrabtu hafna bhal medic¢ini antinfjammatorji mhux sterojdali (NSAIDs, non-steroidal anti-
inflammatory drugs) u d-derivattiv tal-coumarin, warfarin. L-inkubazzjoni ta’ fluralaner fil-prezenza
ta’ carprofen jew warfarin fil-plazma tal-klieb f’kon¢entrazzjonijiet massimi mistennija fil-plazma ma
naqgqsitx l-irbit mal-proteini ta’ fluralaner, carprofen jew warfarin.
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Matul l-ittestjar kliniku fuq il-post, ma gewx osservati interazzjonijiet bejn il-prodott medi¢inali
veterinarju u l-prodotti medic¢inali veterinarji ta’ rutina uzati.

Doza eccessiva:

Ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa wara l-amministrazzjoni orali lil griewi bl-eta ta’ 8 gimhat li
jiznu 1.6-2.9 kg ittrattati b’dozi eccessivi ta’ sa 5 darbiet id-doza massima rakkomandata (22.5 mg,
67.5 mg u 112.5 mg fluralaner/kg piz tal-gisem) fi tliet okkazjonijiet 30 jum minn xulxin.

Prodott medicinali veterinarju paragunabbli, li jvarja fl-ammont ta’ sustanza attiva, gie ttollerat tajjeb fi
klieb Collie sensittivi ghal avermectin b’nuqqas ta’ proteina 1 rezistenti ghal bosta medic¢ini (MDRI1 -/-)
wara amministrazzjoni orali wahda f>~7.5 darbiet id-doza rakkomandata (168 mg/kg BW). Ma gie
osservat l-ebda sinjal kliniku relatat mat-trattament.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni

(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Disturb fl-apparat digestiv (ez., Anoressija, Tbezliq, Dijarea, Rimettar);
Letargija.
Rari hafna

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

Roghda fil-muskoli, Atassja (Nuqgas ta’ koordinazzjoni), Konvulzjoni.

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-veterinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq 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 spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal uzu orali.
Doza:

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi amministrat f’doza ta’ 10-22.5 mg/kg ta’ fluralaner skont
it-tabella li gejja:

Numru u gawwa tal-pilloli li ghandhom jigu amministrati
Piz tal-gisem Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) tal-kelb Intervet Intervet Intervet Intervet 400 mg Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 560 mg
2-4.5 1

>4.5-10 1

> 10-20 1

> 2040 1

> 40-56 1
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Il-pilloli 1i jintmaghdu m’ghandhomx jitkissru jew jingasmu.

Ghal klieb ta’ aktar minn 56 kg, ghandhom jintuzaw kombinazzjonijiet xierqa ta’ pilloli li jintmaghdu.
Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.
Doza baxxa tista’ tirrizulta fuzu ineffettiv u tista’ tiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Metodi ta’ amministrazzjoni:

Aghti l-prodott medic¢inali veterinarju waqt I-ghalf jew madwar dak il-hin.

Il-prodott medic¢inali veterinarju huwa pillola li tintmaghad bit-toghma. Il-pilloli jistghu jigu offruti
lill-kelb, moghtija mal-ikel jew impoggija direttament fil-halq. Il-kelb ghandu jigi osservat waqt 1-
amministrazzjoni biex jigi kkonfermat li 1-pillola tinbela’ kollha kemm hi.

Skeda tat-trattament:

Ghal infestazzjonijiet ta’ qurdien u ta’ brieghed, il-htiega ghal u 1-frekwenza ta’ trattament(i) mill-gdid
ghandhom ikunu bbazati fuq parir professjonali u ghandhom iqisu s-sitwazzjoni epidemjologika lokali
u l-istil ta’ hajja tal-annimal.

Ghall-ahjar kontroll ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed u 1-qurdien, il-prodott medicinali veterinarju
ghandu jigi amministrat f’intervalli ta’ xahar.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-folja originali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kaxxa tal-kartun u 1-
folja wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

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

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
fluralaner jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

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

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi 1-medi¢ini 1i 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
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EU/2/25/346/001-020

Folja/i tal-fojl tal-aluminju ssigillata/i b’ghatu tal-fojl tal-aluminju PET.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’folja 1 b’pillola 1 1i tintmaghad.

Kaxxa tal-kartun b’folja 1 b’2 pilloli li jintmaghdu.

Kaxxa tal-kartun bi 3 folji individwali b’pillola 1 1i tintmaghad kull wahda.
Kaxxa tal-kartun bi 6 folji individwali b’pillola 1 li tintmaghad kull wahda.

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

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JJ xahar SSSS}

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

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, In-Netherlands

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E\0MGoa Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: +33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
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Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vjenna, l-Awstrija

17. Taghrif iehor

Il-prodott jikkontribwixxi ghall-kontroll tal-popolazzjonijiet tal-brieghed ambjentali f*Zoni 1i ghalihom
ghandhom access il-klieb ittrattati.

Fluralaner inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni b’ Babesia canis canis permezz tat-trazmissjoni minn
D. reticulatus billi joqtol il-qurdien fi Zmien 48 siegha, qabel ma tigi trazmessa l-marda.

Fluralaner inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni b’D. caninum permezz tat-trazmissjoni minn C. felis billi
joqtol il-brieghed gabel ma tigi trazmessa l1-marda.

I1-bidu tal-effett huwa fi Zmien 12-il siegha mit-twahhil ghall-brieghed (C. Felis) u 24 siegha mit-
twahhil ghall-qurdien (D. reticulatus).
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