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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
Activyl 150 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar
Activyl 300 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb med;i
Activyl 600 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar
Activyl 900 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar hafna

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:

1 ml fih 195 mg indoxacarb.
Doza wahda f’pipetta taghti:

Doza wahda (ml) Iridoxacarb (mg)
Activyl ghal klieb zghar hatna (1.5 — 6.5 kg) 0.51 100
Activyl ghal klieb zghar (6.6 — 10 kg) 0.77 4 150
Activyl ghal klieb medji (10.1 — 20 kg) 1.54 Y 300
Activyl ghal klieb kbar (20.1 — 40 kg) 3.08 N 600
Activyl ghal klieb kbar hafna (40.1 — 60 kg) 4.62 900

Sustanzi mhux attivi:
Alkohol Isopropyl 354 mg/ml

Ghal-lista shiha ta’ ingredjenti (mhux attivi), arafs-$ezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on.

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur li tkaig! fl-isfar

4. TAGHRIF KLINIX

4.1 Spedili fughom svx iintuza l-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott.

Trattament sprevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis). L-effikacja kontra
infestazzion’jiet godda ta’ brieghed tippersisti ghal 4 gimghat wara applikazzjoni wahda.

Briegtied fi stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-annimal imutu hekk kif jigu f’kuntatt

b

ma 2animali 1i jkunu gew ittrattati b’ Activyl.
4.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott



Xejn.
4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu
Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

[l-prodott m’ghandux jintuza fi klieb izghar minn 8 gimghat billi s-sigurta tal-prodott ma gietx
stabbilita f’dawn il-klieb.

[l-prodott m’ghandux jintuza fi klieb 1i jiznu anqas minn 1.5 kg billi s-sigurta tal-prodotfiaa Zietx
stabbilita f’dawn il-klieb..

Assigura li d-dozagg (pipetta) jikkorrispondi ghall-piz tal-kelb ittrattat (ara sezzjcii 4,9).

Applika l-prodott biss fuq il-wicc¢ tal-gilda u fuq gilda intatta. Applika d-doza T=pna fejn il-kelb ma jistax
jilghaqgha, kif spjegat f’sezzjoni 4.9. Assigura li l-annimali ma jilaghqux lil'xa1:in immedjatament wara t-
trattament. Zomm l-annimali kkurati separati sakemm il-post tal-applikazzjoni jinxef.

Dan il-prodott huwa ghal applikazzjoni topikali esterna biss. Taghtix araiment jew permezz ta’
kwalunkwe rotta ohra.
Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat li 1-prodott jigi f’kutitat! ‘mal-ghajnejn tal-kelb.

[l-prodott jibga’ attiv wara trattament b’xampu, dhul fl-ilzgas{gifawm u hasil) u meta espost ghad-dawl
tax-xemx.

Madankollu, I-annimali m’ghandhomx jithallew jghtumiu jéWw jigu ttrattati b’xampu sa 48 siegha wara
t-trattament.

I1-klieb kollha fil-dar ghandhom jigu trattati bi predott xieraq ghall-brieghed.

Trattament xieraq tal-ambjent tal-annimal b taizuri kimi¢i jew fizi¢i addizzjonali huwa rakkomandat.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom iittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Zomm il-pipetti fil-pakkett originalivsakemm ikunu lesti ghall-uzu.
Tikolx, tixrobx u tpejjipXuvast l1 ged tuza I-prodott medi¢inali veterinarju.

L-istrixxa hija rezisteiity ghat-tfal. Biex tevita li tfal ikollhom a¢cess dirett ghall-prodott hallih fl-
istrixxa sakemm tkpmsctuzah. Pipetti uzati ghandhom jintremew immedjatament.

Persuni li jafu li huma ipersensittivi ghall-indoxacarb ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Reazzjonijiat lokali u/jew sistemici gew osservati f°xi nies wara l-espozizzjoni. Biex jigu evitati
reazzjon{jici mhux mixtieqa:

e samrnistra l-prodott fZona b'ventilazzjoni tajba;

~ erinimali ttrattati ricentement m’ghandhomx jintmissu sakemm iz-zona tal-applikazzjoni tkun
niexfa;

o fil-jum tat-trattament, it-tfal m'ghandhomx imissu annimali trattati u I-annimali m'ghandhomx
jithallew jorqdu mal-proprjetarji taghhom, spe¢jalment tfal; ahsel idejk fil-pront wara l-uzu u
ahsel immedjatament bis-sapun u ilma xi prodott 1i gie fkuntatt mal-gilda;

o billi I-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni moderata fl-ghajnejn, evita l-kuntatt mal-ghajnejn.
Jekk dan isehh, lahlah bil-mod bl-ilma.

Jekk ikun hemm sintomi, fittex parir mediku u uri 1-fuljett ta’ taghrif lit-tabib.



Dan il-prodott jiechu n-nar malajr. Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
li jistghu jgabbdu n-nar.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazijiet rari hafna, ikun hemm perjodu qasir ta’ produzzjoni e¢¢essiva ta’ bzieq jekk l-annimalfi
jilghaq iz-zona fejn gie applikat il-prodott immedjatament wara t-trattament. Dan mhuwiex siriial ta’
avvelenament u jisparixxi fi ftit minuti minghajr il-bzonn ta’ kura. Applikazzjoni korretta zra
sezzjoni 4.9) tnaqqas i¢-Cans li l-annimal jilghaq iz-zona tal-applikazzjoni.

F’kazijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet fiz-zona tal-applikazzjoni bhal hakk li jghaddi,
eritema, alopexja jew dermatite. Normalment dawn l-effetti jghaddu wehidhom min[thajr 1l-bzonn ta’
kura.

L-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju tista’ taghti dehra zejtnija t€rahoranja u lokalizzata
u l-pil isir iwahhal fiz-zona tal-applikazzjoni. Tista’ titfacca lega niexfa ta’‘tratvabjad. Din hija haga
normali u titlaq fi ftit tal-granet wara li jigi applikat il-prodott. Dawn il;bidliet ma jaffettwawx is-
sigurta jew l-effett tal-prodott veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-khaveszjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali li juru effetti rahuX mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimal £*405 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 aanimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimadi £110,800 annimal)

- rari hafha (ingas minn annimal wiehed °10,000 arnimal,“inkluzi rapporti izolati).

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju rivq gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh.

Tqala:
Tuzax waqt it-tqala.

Treddigh:
Tuzax waqt it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f’annimali fi zrhicn, 1t-tghammir.

4.8 Effetti fug’prodotti medicinali ohra jew effetti ohra
Xejn li hu nfehruf

Fi studjy kiini¢i, Activyl gie amministrat flimkien ma’ kullari tad-deltamethrin b’sahha sa 4%
deltapethrin minghajr evidenza ta’ effetti mhux mixtieqa assocjati.

4.0 ) Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Skeda tad-dozagg:

Id-doza rakkomandata hija ta’ 15 mg indoxacarb/kg piz tal-gisem, ekwivalenti ghal 0.077 ml/kg piz
tal-gisem. It-tabella li gejja turi d-dags ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-kelb:



Piz tal-kelb | Dagqs tal-pipetta li ghandha | Volum Indoxacarb
(kg) tintuza (ml) (mg/kg)
1.5-6.5 Klieb zghar hafna 0.51 Minimu ta’ 15
6.6-10 Klieb zghar 0.77 15-23
10.1-20 Klieb medji 1.54 15-30
20.1-40 Klieb kbar 3.08 15-30
40.1 - 60 Klieb kbar hafna 4.62 15-23
> 60 Ghandha tintuza tahlita xierqa ta’ tubi

Metodu ta’ applikazzjoni:

Uzu bhala spot-on. Ghal applikazzjoni biss fuq il-gilda tal-kelb.
Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.

L-ewwel: Il-kelb ghandu jkun bilwieqfa biex l-applikazzjoni tkun aktar faclii Zomm il-
pipetta wieqfa I-boghod minn wi¢¢ek. Agsam il-ponta billi tghawwigha titwiha fugha
stess.

It-tieni: Ofroq il-pil sakemm tidher il-gilda. Qieghed il-ponta tal¢pinetta tmiss mal-
gilda bejn 1-ghadam tal-ispalel fil-klieb. Aghfas il-pipetta bis-saiha u applika I-
kontenut kollu direttament fuq il-gilda.

Fi klieb akbar, il-kontenut kollu tal-pijstta(i) ghandu jigi applikat °2-4 Zoni tul id-dahar mill-ispalel
sal-bazi tad-denb. Tapplikax amiaonvkbir ta’ soluzzjoni f’post wiehed biex tevita li 1-prodott icarcar.
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Sked# ta? trattament:

YWara/amministrazzjoni wahda, il-prodott medicinali veterinarju jippreveni infestazzjonijiet ohra tal-
bricghed ghal 4 gimghat.

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

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa fi klieb u qtates ta’ eta ta’ 8 gimghat jew aktar meta gew
amministrati doza hames darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal 8 darbiet f’intervalli ta’ 4 gimghat



jew amministrati doza hames darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal 6 darbiet f’intervalli ta’
gimaghtejn.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Ektoparassiti¢ida ghall-uzu topikali, inkl. insetti¢idi: indozacarb
Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AX27

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamiéi

Indoxacarb huwa ektoparassiticida tal-familja kimika tal-oxadiazine. Ward li jinbidel f’metabolit,
indoxacarb huwa attiv kontra l-istadji adulti, il-larvi u 1-bajd tal-insetti. ,Fil-brieghed, barra l-attivita
kontra l-adulti, gie muri li indoxacarb ghandu attivita fuq l-istadji taz-z= kapp tal-larvi li jkunu fl-
ambjent immedjat ta’ annimali ttrattati.

Indoxacarb huwa prodrug li ghandu bzonn ta’ bijoattivazzjoni bienzimi tal-insett biex jezercita I-
effetti farmakodinamici tieghu. Huwa jidhol fl-insett primarjazapnt billi jittiekel imma jigi wkoll
assorbit, f’livelli anqas, mill-qoxra tal-insett. Fil-musranz tainnofs ta’ specji ta’ insetti li huma
suxxettibbli, 1-enzimi tal-insett inehhu l-carbomethoxy grotn mill-indoxacarb ewlieni u jibdluh fil-
forma bijologikalment attiva. [l-metabolit bijoattiv johclem hhala antagonist fl-insetti tal-kanali tas-
sodju li huma dipendenti fuq il-vultagg billi jimblokka I-kanali 1i jirregolaw il-moviment tal-ijoni tas-
sodju fis-sistema nervuza tal-insett. Dan iwassalghal waqfien mill-ikel minn O sa 4 sighat wara t-
trattament segwit minn twaqqif ta’ tqeghid ta’ bajd (oviposition), paralizi u mewt li ssehh bejn 4 u 48
siegha wara.

5.2 Taghrif Farmakokineti¢i
Wara applikazzjoni spot-on wahda tal-piodott, indoxacarb jista’ jinstab kemm fil-gilda kif ukoll fil-pil
4 gimghat wara t-trattament. Assbroiment mill-gilda jsehh ukoll, imma dan l-assorbiment sistemiku

huwa parzjali u mhux rilevanti, ghaii-effett kliniku. L-indoxacarb li jigi assorbit jigi metabolizzat
b’mod estensiv fil-fwied finunryta’ metaboliti. Ir-rotta principali ta’ eliminazzjoni hija mill-

ippurgar.
Propjetajiet ambjenta’

Ara sezzjoni 6.6,

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 /nista ta’ ingredjenti

Tiiacetin

Hthyl acetoacetate

alkohol Isopropyl

6.2 Inkompatibilitajiet

M'hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb



Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: erba’ snin.
6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura spe¢jali_ginali-
hazna.

Ahzen il-pipetti fil-pakkett originali sabiex ikunu protetti mill-umdita.

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

Kaxxa tal-kartun b’qartas 1, 4 jew 6: kull gartas fih pipetta b’doza wahda. Pipetta b’dozh wahda fiha
0.51 ml, 0.77 ml, 1.54 ml, 3.08 ml jew 4.62 ml ta’ soluzzjoni spot-on. F’kull kaxia hemm dags
wiehed biss ta’ pipetti b’doza wahda.

Il-pipetta tikkonsisti f’qoxra (polypropylene/cyclic-olefin-copolymer/polypropyiiane) u tapp tal-folja
(aluminium/polypropylene co-extruded) issigillati fi qratas tal-aluminju.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢ipaliv<terinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il\orsdotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzzi4ew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Activyl m’ghandux imur man-nixxighat tal-ilma minhabba‘li indoxacarb jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut
jew hlejqiet ohra akkwatici.

7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWT@RIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

8. NUMRU(I) TALLAWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/118/001-04€

EU/2/10/118/015/0%9

9. DAYTA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data falsewwel awtorizzazzjoni: 18/02/2011.

Data walsahhar tigdid: 07/01/2016.

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

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



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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates zghar

Activyl 200 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates kbar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:

1 ml fih 195 mg indoxacarb.
Doza wahda f’pipetta taghti:

Doza wahda (ml) Indoxacarb (mg) I
Activyl ghal gtates zghar (< 4 kg) 0.51 100 J
Activyl ghal gtates kbar (> 4 kg) 1.03 200 _ |

Sustanzi mhux attivi:
Alkohol Isopropyl 354 mg/ml.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on.

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur 1i jkangi fl-isfar,

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal :zu/tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott.

Trattament u prevenzjonita’ infestazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis). L-effikacja kontra
infestazzjonijiet godd{ bilybrieghed tippersisti ghal 4 gimghat wara applikazzjoni wahda.

[l-prodott medic¢ifiariweterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija tat-trattament ghall-kontroll
tad-dermatite allergika mill-brieghed (FAD).

Brieghed {1'stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-annimal imutu hekk kif jigu f’kuntatt
ma’ ann{mai li jkunu gew ittrattati b’ Activyl.

4.3, ‘ontraindikazzjonijiet
Zejn
4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Is-sigurta tal-prodott ma gietx stabbilita fi qtates ta’ eta izghar minn 8 gimghat.
Is-sigurta tal-prodott ma gietx stabbilita fi qtates li jiznu anqas minn 0.6 kg.

4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu



Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu fl-annimali
Assigura li d-dozagg (pipetta) jikkorrispondi ghall-piz tal-qattus ittrattat (ara sezzjoni 4.9).

Applika I-prodott biss fuq il-wic¢ tal-gilda u fuq gilda intatta. Applika f’zona fejn il-gattus ma jistax
jilghagha, kif spjegat f’sezzjoni 4.9. Assigura li l-annimali ma jilaghqux lil xulxin immedjatamént vrara t-
trattament.

Zomm l-annimali kkurati separati sakemm il-post tal-applikazzjoni jinxef.

Dan il-prodott huwa ghal applikazzjoni topikali esterna biss. Taghtix oralment jew perniezz ta’
kwalunkwe rotta ohra.
Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat li il-prodott jigi f’kuntatt mal-ghajnejintal-qattus.

[l-prodott jibga’ attiv wara trattament b’xampu, dhul fl-ilma (ghawm u hasil) tsieta espost ghad-dawl
tax-xemx.

Madankollu, I-annimali m’ghandhomx jithallew jghumu jew jigu ttrattati b’xampu sa 48 siegha wara
t-trattament.

Il-qtates kollha fi dar ghandhom jigu trattati bi prodott xieraq gha!l-twcghed.

Trattament xieraq tal-ambjent tal-annimal b’mizuri kimiéi jewisici addizzjonali huwa rakkomandat.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persanadi tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Zomm il-pipetti fil-pakkett originali sakemm ikumenlesti ghall-uzu.
Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li ged tuzaJ-pzodott medi¢inali veterinarju.

L-istrixxa hija rezistenti ghat-tfal. Biex tavita li tfal ikollhom a¢cess dirett ghall-prodott hallih fl-
istrixxa sakemm tkun se tuzah. Pipetti usati ghandhom jintremew immedjatament.

Persuni li jafu li huma ipersensittivi ghall-indoxacarb ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Reazzjonijiet lokali u/jew sislemici gew osservati f°xi nies wara l-espozizzjoni. Biex jigu evitati
reazzjonijiet mhux mixtioga:

e amministra I-prOoft f'Zona b'ventilazzjoni tajba;

e annimali ttragtati ricentement m’ghandhomx jintmissu sakemm iz-zona tal-applikazzjoni tkun
niexfa;

o fil-jum tat-trattament, it-tfal m'ghandhomx imissu annimali trattati u 1-annimali m'ghandhomx
jithallCw jerqdu mal-proprjetarji taghhom, spe¢jalment tfal;

o ahseltdsjk fil-pront wara l-uzu u ahsel immedjatament bis-sapun u ilma xi prodott li gie
fliuntatt mal-gilda;

o (bitli I-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni moderata fl-ghajnejn, evita I-kuntatt mal-ghajnejn.
5¢kk dan isehh, lahlah bil-mod bl-ilma.

Jekk ikun hemm sintomi, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif lit-tabib.

Dan il-prodott jiehu n-nar malajr. Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
li jistghu jgabbdu n-nar.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
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F’kazijiet rari, gew osservati sinjali newrologi¢i (ez. sko-ordinazzjoni, roghda, atassja, ec¢essjonijiet,
midrijasi u vista mfixkla). Sinjali ohra osservati jinkludu remettar f’kazijiet rari jew anoressija, telqa,
iperattivita u vokalizazzjoni f’kazijiet rari hafna. Generalment is-sinjali kollha huma riversibbli wara
trattament ta’ support.

F’kazijiet rari hafna, ikun hemm perjodu qasir ta’ produzzjoni e¢¢essiva ta’ bzieq jekk l-annimal
jilghaq iz-zona fejn gie applikat il-prodott immedjatament wara t-trattament. Dan mhuwiex sinjal ta®
avvelenament u jisparixxi fi ftit minuti minghajr il-bzonn ta’ kura. Applikazzjoni korretta (ara
sezzjoni 4.9) tnaqqas i¢-Cans li l-annimal jilghaq iz-zona tal-applikazzjoni.

F’kazijiet rari jistghu isehhu reazzjonijiet fiz-zona tal-applikazzjoni bhal hakk 1i jghaddi, ef1lema,
alopexja jew dermatite. Normalment dawn l-effetti jghaddu wehidhom minghajr il-bzona%a’ Kura.

L-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju tista’ taghti dehra zejtnija temporénjaju lokalizzata
u l-pil isir iwahhal fiz-zona tal-applikazzjoni. Tista’ titfacc¢a lega niexfa ta’ trab atjad., Din hija haga
normali u titlaq fi ftit tal-granet wara li jigi applikat il-prodott. Dawn il-bidlietenajaffettwawx is-
sigurta jew l-effett tal-prodott veterinarju.

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

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali li juru effetti mhux =22 tieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 2anisdal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali ¥ 1./500 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f*10,000/abnimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed *10,000 annimei sinkiazi rapporti izolati).

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

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma giexx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh.

Tqala:
Tuzax waqt it-tqala.

Treddigh:
Tuzax waqt it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f’annimali fi zmien,it-(chammir.

4.8 Effetti fuq prodotti niedic¢inali ohra jew effetti ohra
Xejn li hu maghruf.

4.9 Doza rakkemandata u l-metodu ta' amministrazzjoni
Skeda tad-uazagg:

Id-doZanrakkomandata hija ta’ 25 mg indoxacarb/kg piz tal-gisem, ekwivalenti ghal 0.128 ml/kg piz
tal-giseri. It-tabella li gejja turi d-dags ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-qattus:

Piz tal-qattus | Dagqs tal-pipetta li ghandha | Volum (ml) Indoxacarb
(kg) tintuza (mg/kg)
<4 Qtates zghar 0.51 Minimu ta’ 25
>4 Qtates kbar 1.03 Massimu ta’ 50

Metodu ta’ applikazzjoni:

Uzu bhala spot-on. Ghal applikazzjoni biss fuq il-gilda tal-qattus.
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Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.

L-ewwel: Il-qattus ghandu jkun bilwieqfa biex l-applikazzjoni tkun aktar facli. Zomm
il-pipetta wieqfa l-boghod minn wic¢cek. Agsam il-ponta billi tghawwigha u titwiha
fugha stess.

It-tieni: Ofroq il-pil sakemm tidher il-gilda. Qieghed il-ponta tal-pipetta tmiss mal-

gilda fil-bazi tar-ras fejn il-qattus ma jistax jilaghqu.
Aghfas il-pipetta bis-sahha u applika I-kontenut kollu direttament fuq il-gilda.

‘v

Skeda ta’ trattament:

Wara amministrazzjoni wahda, il-prodott medicinali vetatifiagiu jippreveni infestazzjonijiet ohra tal-
brieghed ghal 4 gimghat.

4.10 Doza e¢éessiva (sintomi, proceduri ta’ emexgenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa ta’ eta ta’ 8 ginighat jew aktar meta gew amministrati doza hames
darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal,8 €arbiet f’intervalli ta’ 4 gimghat jew amministrati doza
hames darbiet oghla minn dik rakkomandata ghal 6 darbiet f’intervalli ta’ gimghatejn.

4.11 Perjodu ta' tiZzmim

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET BARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapfw'tiku: Ektoparassiti¢ida ghall-uzu topikali, inkl. insetti¢idi: indoxacarb
Kodi¢i ATC veterirasid" QP53AX27

5.1 Kwalitajiet'¥armakodinamiéi

Indoxacarbhuwa ektoparassiticida tal-familja kimika tal-oxadiazine. Wara li jinbidel f’metabolit,
indoxacirb hiuwa attiv kontra l-istadji adulti, il-larvi u 1-bajd tal-insetti. Fil-brieghed, barra l-attivita
kontrawadulti, gie muri li indoxacarb ghandu attivita fuq l-istadji taz-zvilupp tal-larvi li jkunu fl-
amhicatimmedjat ta’ annimali ttrattati.

wmdoxacarb huwa prodrug li ghandu bzonn ta’ bijoattivazzjoni b’enzimi tal-insett biex jezercita I-
effetti farmakodinamici tieghu. Huwa jidhol fl-insett primarjament billi jittiekel imma jigi wkoll
assorbit, f’livelli anqas, mill-qoxra tal-insett. Fil-musrana tan-nofs ta’ specji ta’ insetti li huma
suxxettibbli, 1-enzimi tal-insett inehhu I-carbomethoxy group mill-indoxacarb ewlieni u jibdluh fil-
forma bijologikalment attiva. Il-metabolit bijoattiv jahdem bhala antagonist fl-insetti tal-kanali tas-
sodju li huma dipendenti fuq il-vultagg billi jimblokka il-kanali li jirregolaw il-moviment tal-ijoni tas-
sodju fis-sistema nervuza tal-insett. Dan iwassal ghal waqfien mill-ikel minn 0 sa 4 sighat wara t-
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trattament segwit minn twaqqif ta’ tqeghid ta’ bajd (oviposition), paralizi u mewt li ssehh bejn 4 u 48
siegha wara.

5.2 Taghrif Farmakokinetiéi
Wara applikazzjoni spot-on wahda tal-prodott, indoxacarb jista’ jinstab kemm fil-gilda kif ukoll fil-pil
4 gimghat wara t-trattament. Assorbiment mill-gilda jsehh ukoll, imma dan l-assorbiment sisterniku

huwa parzjali u mhux rilevanti ghall-effett kliniku. L-indoxacarb li jigi assorbit jigi metaboliZzat
b’mod estensiv fil-fwied f’numru ta’ metaboliti. Ir-rotta princ¢ipali ta’ eliminazzjoni hija n#il-

ippurgar.
Propjetajiet ambjentali

Ara sezzjoni 6.6.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Triacetin

Ethyl acetoacetate

alkohol Isopropyl

6.2 Inkompatibilitajiet

M'hemm xejn maghruf

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarjusiista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: erba’ snin.
6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif gha/idu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterimarja m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-
hazna.

Ahzen il-pipetti fil-pakkéi oviginali sabiex ikunu protetti mill-umdita.

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

Kaxxa tal-kartun 0 ‘gartas wiehed, 4 jew 6: kull qartas fih pipetta b’doza wahda. Pipetta b’doza wahda
fiha 0.51 ml jew 1703 ml ta’ soluzzjoni spot-on. F’kull kaxxa hemm daqgs wiehed biss ta’ pipetti

b’doza wahat

Il-pipett4 tigkonsisti f’qoxra (polypropylene/cyclic-olefin-copolymer/polypropylene) u tapp tal-folja
(alumaniuiiv/polypropylene co-extruded) issigillati fi qratas tal-aluminju.

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

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

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
Activyl m’ghandux imur man-nixxighat tal-ilma minhabba li indoxacarb jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut
jew hlejqiet ohra akkwatici.
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7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

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

EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18/02/2011.

Data tal-ahhar tigdid: 07/01/2016.

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi€inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) http://www.emasauropa.cu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

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

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU

Ghall-klieb: Prodott medicinali veterinarju li m’ghandux bzonn ricetta.
Ghall-qtates: Prodott medi¢inali veterinarju li ghandu bZonn ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS
\
TIKKETTA U L-FULJET&T HRIF FIL-PAKETT






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ]

Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hatha (1.5 - 6.5 kg)
Activyl 150 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar (6.6 - 10 kg)
Activyl 300 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb medji (10.1 - 20 kg)
Activyl 600 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar (20.1 - 40 kg)
Activyl 900 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar hatna (40.1 - 60 kg)

indoxacarb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on

4. DAQS TAL-PAKKETT

Pipetta wahda
4 pipetti
6 pipetti

S. SPECI GFQJ XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb 1.5 — ¢4 kg
Klieb 6.6 - 10 kg

Klieb 1C.1- 20 kg
Klieb 29.1 — 40 kg
Klieb 1.1 — 60 kg

"6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed.
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7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu bhala spot-on
Aqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
Zomm il-pipetti fil-pakkett originali sakemm ikunu lesti ghall-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA

JISKADI {xahar / sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR ITIL’-GFANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett miti-umdita.

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

Rimi: aqra I-fuljett ta' taghrif.
Il-prodott veterinarju ma ghandui,imur man-nixxighat tal-ilma.

13. IL-KLIEM “GHABIRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZSONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal:ani¥mali biss.

14.  TL-LIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomnwfejnsma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

|_,_'§._L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
In-Netherlands
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16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/02/10/118/001

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates zghar (< 4 kg)
Activyl 200 mg soluzzjoni spot-on ghal gtates kbar (> 4 kg)

indoxacarb

2. KWANTITA TAS-SUSTANZI ATTIVI

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on

4. DAQS TAL-PAKKETT

Pipetta wahda
4 pipetti
6 pipetti

‘ 5. SPECI GHAL XIEX-EUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates <4 kg
Qtates > 4 kg

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. ME(;DU U MOD() TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal%azu bhala spot-on.
Applika biss topikalment fuq il-gilda fil-bazi tar-ras.
\qgra l-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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Agqra 1-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.
Zomm il-pipetti fil-pakkett originali sakemm ikunu lesti ghall-uzu.

10. DATA TA’ SKADENZA - J

JISKADI {xahar / sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.

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

Rimi: aqra I-fuljett ta' taghrif.
[l-prodott veterinarju ma ghandux jithalla jmur man-nixxighat tal-1ma.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANN:MALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss.Ghandu jinghata'hiss'bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JII\—TLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx,mit-tfal.

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

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
In-Netherlands

16. NUMRKUA TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/G2/10/1.8/011
EU/C2/1:/118/012
ET)/u2/10/118/013
sU/C2/10/118/014
EC/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl 100 mg spot-on ghal klieb zghar hafna
Activyl 150 mg spot-on ghal klieb zghar
Activyl 300 mg spot-on ghal klieb medji
Activyl 600 mg spot-on ghal klieb kbar
Activyl 900 mg spot-on ghal klieb kbar hafna

indoxacarb

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

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

4. MOD TA” AMMINISTRAZZ.JONI

Uzu bhala spot-on

[5.  ZMIEN TA’ TIZMIV

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numsuy

[ 7. \DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}

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

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR
QARTAS
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU N

Activyl 100 mg spot-on ghal gtates zghar
Activyl 200 mg spot-on ghal qtates kbar

indoxacarb

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

100 mg
200 mg

[3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRV 2A” DOZI |

|4 MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI |

Ghal uzu bhala spot-on

| 5.  ZMIEN TA’ TIZMIM |

| 6. NUMRU TAL-LOTY |

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA*SKADENZA

JIS {xahar/sglia}

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

Ghal irattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

STRIXXA (tikketta tal-pipetta)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU [0

Activyl 100 mg spot-on ghal klieb 1.5 — 6.5 kg
Activyl 150 mg spot-on ghal klieb 6.6 — 10 kg

Activyl 300 mg spot-on ghal klieb 10.1 — 20 kg
Activyl 600 mg spot-on ghal klieb 20.1 — 40 kg
Activyl 900 mg spot-on ghal klieb 40.1 — 60 kg

indoxacarb

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

Intervet International BV

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHAL TRA;F"IT‘MENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimeali Liss,
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

STRIXXA (tikketta tal-pipetta)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Activyl 100 mg spot-on ghal gtates < 4 kg
Activyl 200 mg spot-on ghal qtates > 4 kg

indoxacarb

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

Intervet International BV

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

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

Ghal trattament tal-annimali biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Activyl soluzzjoni spot-on ghal klieb

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

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

In-Netherlands

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINAFSY

Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafpa
Activyl 150 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar
Activyl 300 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb med;i
Activyl 600 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbaz
Activyl 900 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbawhafna
indoxacarb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza Attiva:
1 ml fiha 195 mg indoxacarb,
Pipetta wahda ta’ Activyl taghti:

A Volum (ml) Indoxacarb (mg)
Activyl ghal klieb Zghar'hafna (1.5 — 6.5 kg) 0.51 100
Activyl ghal klieb 7ghar (6.6 — 10 kg) 0.77 150
Activyl ghal klielh ntedji (10.1 — 20 kg) 1.54 300
Activyl ghal klieb kbar (20.1 — 40 kg) 3.08 600
Activyl ghal"slieb kbar hafna (40.1 — 60 kg) 4.62 900

Fih ukol! al)jiohol isopropyl 354 mg/ml

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur li tkangi fl-isfar.

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis). L-effikacja kontra
infestazzjonijiet godda ta’ brieghed tippersisti ghal 4 gimghat wara applikazzjoni wahda.
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Brieghed fi stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-annimal imutu hekk kif jigu f’kuntatt
ma’ annimali li jkunu gew ittrattati b’ Activyl.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari hafna, jekk 1-annimal jilghaq iz-zona fejn gie applikat il-prodott immedjatament wara t-
trattament ikun hemm perjodu qasir ta’ produzzjoni eccessiva ta’ bzieq (tbezliq). “Yan mhuwiex sinjal
ta’ avvelenament u jisparixxi fi ftit minuti minghajr il-bzonn ta’ kura. Applikazziani korretta (ara
sezzjoni 9) tnaqqas i¢-¢ans li l-annimal jilghaq iz-zona tal-applikazzjoni.

F’kazijiet rari hafna, jista’ jkun hemm hakk li jghaddi, eritema (hmura tal-gilaa), alopexja (telf ta’ pil)
jew dermatite (imfjammazzjoni tal-gilda) fiz-zona tal-applikazzjoni. Mes=alment dawn l-effetti
jghaddu wehidhom minghajr il-bzonn ta’ kura.

L-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju tista’ taghti de¢hra Zejtnija temporanja u lokalizzata
u l-pil isir iwahhal fiz-zona tal-applikazzjoni. Tista’ titfacc¢a legamiexfa ta’ trab abjad. Din hija haga
normali u titlaq fi ftit tal-granet wara li jigi applikat il-prg¢Git, “Dawn il-bidliet ma jaffettwawx is-
sigurta jew l-effett tal-prodott veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definitaskont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimaljsiijuru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
trattament wiched)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minm] 0 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqasminn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minil 0 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed*210,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effettivohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett ta’ taghrif, jekk joghgbok
informa lit-tabib veterinarju fiegheke
7. SPECI LI GHALH®M HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZM.GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu bhaia spot-on. Ghal applikazzjoni biss fuq il-gilda tal-kelb.

Id-doZasakkomandata hija ta’ 15 mg indoxacarb/kg piz, ekwivalenti ghal 0.077 ml/kg piz tal-gisem.
It-tabella i gejja turi d-daqgs ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-kelb:

Piz tal-kelb (kg) | Dags tal-pipetta li ghandha tintuza
1.5-6.5 Activyl ghal klieb zghar hafna
6.6-10 Activyl ghal klieb Zzghar
10.1 - 20 Activyl ghal klieb med;i
20.1 - 40 Activyl ghal klieb kbar

40.1 - 60 Activyl ghal klieb kbar hafna
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Piz tal-kelb (kg) | Dags tal-pipetta li ghandha tintuza
> 60 Ghandha tintuza tahlita xierqa ta’ tubi

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°'MOD KORRETT
Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.

L-ewwel: Il-kelb ghandu jkun bilwieqfa biex I-applikazzjoni tkun aktar fa¢li. Zomm: il-
pipetta wieqfa I-boghod minn wi¢¢ek. Agsam il-ponta billi tghawwigha u titwiha fugha
stess.

It-tieni: Ofroq il-pil sakemm tidher il-gilda. Qieghed il-ponta tal-pipetta tmiss mar:
gilda bejn 1-ghadam tal-ispalel. Aghfas il-pipetta bis-sahha u applika il-kontenuikallu
direttament fuq il-gilda.

Fi klieb akbar, il-kontenut kollu tal-pipetta(i) ghandw,iigi applikat £2-4 Zoni tul id-dahar mill-ispalel
sal-bazi tad-denb. Tapplikax ammont kbir ta’ solfizzioni f’post wiehed biex tevita li I-prodott icarcar.
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10. PERJODU TA’ AFZMIM

Mhux applikabbl!

11  PREXKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomyi F2in ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Daxniirpiodott medic¢inali m’ghandu bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Alzer. il-pipetti fil-pakkett originali sabiex ikunu protetti mill-umdita.

fuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett, il-folja u l-pipetta wara “JIS”. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata tax-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:
Xejn.
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Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Il-prodott m’ghandux jintuza fi klieb izghar minn 8 gimghat billi s-sigurta tal-prodott ma gietx
stabbilita f’dawn il-klieb.

[l-prodott m’ghandux jintuza fi klieb 1i jiznu anqas minn 1.5 kg billi s-sigurta tal-prodott ma gietx
stabbilita f’dawn il-klieb..

Assigura li d-dozagg (pipetta) jikkorrispondi ghall-piz tal-kelb ittrattat (ara sezzjoni 8).

Applika l-prodott biss fuq il-wic¢ tal-gilda u fuq gilda intatta. Applika d-doza f’Zona feya,il-kelb ma jistax
jilghagha u assigura li 1-annimali ma jilaghqux lil xulxin wara t-trattament. Zomm l-annjmali kkurati
separati sakemm il-post tal-applikazzjoni jinxef.

Dan il-prodott huwa biss ghal applikazzjoni fuq il-gilda tal-klieb. Taghtix oralinant jew permezz ta’
kwalunkwe rotta ohra. Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat li il-prodgtt);igi f’kuntatt mal-
ghajnejn tal-kelb. [l-prodott jibqa’ attiv wara trattament b’xampu, dhul fl-ilma (ghawm u hasil) u meta
espost ghad-dawl tax-xemx. Madankollu, il-klieb m’ghandhomx jithallewjghumu jew jigu ttrattati
b’xampu sa 48 siegha wara t-trattament.

I1-klieb kollha fil-dar ghandhom jigu trattati bi prodott xieraq ghall-brieghed.
Trattament xieraq tal-ambjent tal-annimal b mizuri kimigigow Tizi¢i addizzjonali huwa rakkomandat.
Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persunyli tamministra 1-prodott medicinali

veterinarju lill-annimali:
Zomm il-pipetti fil-pakkett originali sakemm ikurenlesti ghall-uzu. Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li

ged tuza l-prodott medic¢inali veterinarju.

L-istrixxa hija rezistenti ghat-tfal. Biex teviialitfal ikollhom a¢cess dirett ghall-prodott hallih fl-
istrixxa sakemm tkun se tuzah. Pipettiuzati ghandhom jintremew immedjatament.

Persuni li jafu li huma ipersensittivi‘ghali-indoxacarb ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.
Reazzjonijiet lokali u/jew sistemili gew osservati f°xi nies wara l-espozizzjoni. Biex jigu evitati
reazzjonijiet mhux mixtieqa:
e amministra l-prodott f2ona b'ventilazzjoni tajba;
e annimali ttrattati ridentament m’ghandhomx jintmissu sakemm iz-zona tal-applikazzjoni tkun
niexfa;
o fil-jum tat-tratt{pient, it-tfal m'ghandhomx imissu annimali trattati u l-annimali m'ghandhomx
jithallew jorqGw mal-proprjetarji taghhom, spe¢jalment tfal;
o ahsel idejk fil*pront wara l-uzu u ahsel immedjetament bis-sapun u ilma xi prodott li gie
fkuntatt mal=gilda;
o billi J-puodott jista’ jikkawza irritazzjoni moderata fl-ghajnejn, evita l-kuntatt mal-ghajnejn.
Jekk Gam isehh, lahlah bil-mod bl-ilma.

Jekk (ktig, hemm sintomi, fittex parir mediku u uri 1-fuljett ta’ taghrif lit-tabib tieghek.

Pan.il-prodott jiehu n-nar malajr. Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
Iiniistghu jgabbdu n-nar.

Tqala u Fertilta:
Tuzax fi klieb tqal u klieb ghat-tghammir.

Treddigh:
Tuzax fi klieb li ged ireddghu
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Fi studju klini¢i, Activyl gie amministrat flimkien ma’ kullari tad-deltamethrin b’sahha sa 4%
deltamethrin minghajr evidenza ta’ effetti mhux mixtieqa assocjati.

Ikkonsulta I-veterinarju jekk bihsiebek tuza I-prodott fuq il-klieb flimkien ma’ prodotti jew kura ohta

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZA1 JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

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

Activyl m’ghandux imur man-nixxighat tal-ilma minhabba li indoxacarb jista’ jkuata; periklu ghall-hut
jew hlejqiet ohra akkwatici.

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux ‘@istar mehtiega. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinaiju tinstab fuq il-websajt tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) (http://www.atr@europa.cu/).

15. TAGHRIF IEHOR
Kaxxa tal-kartun b’qartas 1, 4 jew 6; kull gartas 13 pipetta b’doza wahda.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gaghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtoiifz: zzjoni tal-kummerc¢.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Activyl soluzzjoni spot-on ghal qtates

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

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

In-Netherlands

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINAFSY

Activyl 100 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates zghar
Activyl 200 mg soluzzjoni spot-on ghal qtates kbar
indoxacarb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA((I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza Attiva:
1 ml fih 195 mg indoxacarb.
Pipetta wahda ta’ Activyl taghti:

Volum (ml) | Indoxacarb (mg)

Activyl ghal gtates zghar (£ 4 kg) 0.51 100

Activyl ghal gtates kbar (334 %:g) 1.03 200

Fih ukoll alkohol isoprepyl 354 mg/ml.

Soluzzjoni ¢ara, dnitighajr kulur li tkangi fl-isfar

4. INDyXAZZJONI (JIET)

Trattgiment u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed (Ctenocephalides felis). L-effikacja kontra
infastazdjonijiet godda bil-brieghed tippersisti ghal 4 gimghat wara applikazzjoni wahda.

-arofdott medicinali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija tat-trattament ghall-kontroll
wad-dermatite allergika mill-brieghed (FAD).

Brieghed fi stadji ta’ zvilupp li jkunu fl-ambjent immedjat tal-annimal imutu hekk kif jigu f’kuntatt
ma’ annimali li jkunu gew ittrattati b’ Activyl.

5.  KONTRAINDIKAZZJONIJIET
Xejn
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari, gew osservati sinjali newrologi¢i bhal sko-ordinazzjoni, roghda, atassja (movimenti
mhux sodi), ec¢cessjonijiet, midrijasi (ftuh tal-pupilla) u vista mfixkla. Sinjali ohra osservati jinkludu
remettar f’kazijiet rari jew anoressija (tnaqqis t’aptit), telqa, iperattivita u vokalizazzjoni f’kazijigt vari
hafna. Generalment is-sinjali kollha huma riversibbli wara trattament ta’ support.

F’kazijiet rari hafna, ikun hemm perjodu qasir ta’ produzzjoni eccessiva ta’ bzieq (tbezligiexk il-
qattus jilghaq iz-zona fejn gie applikat il-prodott immedjatament wara t-trattament. Dansmhuwiex
sinjal ta’ avvelenament u jisparixxi fi ftit minuti minghajr il-bZzonn ta’ kura. Applikazzj¢ni korretta
(ara sezzjoni 9) tnaqqas i¢-Cans li l-annimal jilghaq iz-zona tal-applikazzjoni.

F’kazijiet rari jistghu jsehhu reazzjonijiet fiz-zona tal-applikazzjoni bhal hakk“isighaddi, eritema
(hmura tal-gilda), alopexja (telf ta’ pil) jew dermatite (imfjammazzjoni tal4g7igr). Normalment dawn
1-effetti jghaddu wehidhom minghajr il-bZzonn ta’ kura.

L-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju tista’ taghti dehra zsitriija temporanja u lokalizzata
u l-pil isir iwahhal fiz-Zona tal-applikazzjoni. Tista’ titfacca leganiexfi ta’ trab abjad. Din hija haga
normali u titlaq fi ftit tal-granet wara li jigi applikat il-prodott. awn il-bidliet ma jaffettwawx is-
sigurta jew l-effett tal-prodott veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont ai il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f°10 annimali li §urty elfztt(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
trattament wiched)

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

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

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minnl0 aanimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed f* 103200 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohte mhux imsemmija f’dan il-fuljett ta’ taghrif, jekk joghgbok
informa lit-tabib veterinarju tieghek:
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

8. DOZA GHAY, KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu bhala spGz-on. Ghal applikazzjoni biss fuq il-gilda tal-qattus.

Id-doza fakisomandata hija ta’ 25 mg indoxacarb/kg piz, ekwivalenti ghal 0.128 ml/kg piz. It-tabella li
gejjasani G-dags ta’ pipetta li ghandha tintuza skont il-piz tal-qattus:

Piz tal-qattus (kg) | Daqgs tal-pipetta li ghandha tintuza
<4 Activyl ghal gtates zghar
>4 Activyl ghal gtates kbar

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Iftah strixxa wahda u ohrog il-pipetta.
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L-ewwel: Il-qattus ghandu jkun bilwieqfa biex I-applikazzjoni tkun aktar facli. Zomm
il-pipetta wieqfa I-boghod minn wi¢éek. Agsam il-ponta billi tghawwigha u titwiha
fugha stess.

It-tieni: Ofroq il-pil sakemm tidher il-gilda. Qieghed il-ponta tal-pipetta tmiss mal-
gilda fil-bazi tar-ras fejn il-qattus ma jistax jilaghqu. Aghfas il-pipetta bis-sahha u
applika I-kontenut kollu direttament fuq il-gilda.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11 PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn I-ebda"imundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen il-pipetti fil-pakkett originali sabiex ikunu“protetti mill-umdita.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett, il-folja u l-pipetta wara “JIS”. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata tax-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet speéjali ghal kull speed giial xiex huwa indikat:
Is-sigurta tal-prodott ma gietx stabbilita fi qtates eta izghar minn 8 gimghat.
Is-sigurta tal-prodott ma gietastabbilita fi qtates li jiznu anqas minn 0.6 kg.

Prekawzjonijiet spec¢jdlyghall-uzu fl-annimali:
Assigura li d-dozaggoipetta) jikkorrispondi ghall-piz tal-qattus ittrattat (ara sezzjoni 8).

Applika l-prodott Giss fuq il-wic¢ tal-gilda u fuq gilda intatta. Applika f’zona fejn il-gattus ma jistax
jilghaqgha u 2fsigura li l-annimali ma jilaghqux lil xulxin immedjatament wara t-trattament. Zomm I-
annimali kawirat1 separati sakemm il-post tal-applikazzjoni jinxef.

Dan it-prodott huwa biss ghal applikazzjoni fuq il-gilda tal-qtates. Taghtix oralment jew permezz ta’
kwalualswe rotta ohra. Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat li l-prodott jigi f’kuntatt mal-ghajnejn
tai:qatus

[l-prodott jibga’ attiv wara trattament b’xampu, dhul fl-ilma (ghawm u hasil) u meta espost ghad-dawl
tax-xemx. Madankollu, il-qtates m’ghandhomx jithallew jghumu jew jigu ttrattati b’xampu sa 48
siegha wara t-trattament.

Il-qtates kollha fil-dar ghandhom jigu trattati bi prodott xieraq ghall-brieghed.

Trattament xieraq tal-ambjent tal-annimal b’mizuri kimi¢i jew fizi¢i addizzjonali huwa rakkomandat.
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Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali

veterinarju lill-annimali:
Zomm il-pipetti fil-pakkett originali sakemm ikunu lesti ghall-uzu.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx wagqt li ged tuza l-prodott medi¢inali veterinarju.

L-istrixxa hija rezistenti ghat-tfal. Biex tevita li tfal ikollhom a¢cess dirett ghall-prodott hallih 1l
istrixxa sakemm tkun se tuzah. Pipetti uzati ghandhom jintremew immedjatament.

Persuni li jafu li huma ipersensittivi ghall-indoxacarb ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ daw, il“prodott.

Reazzjonijiet lokali u/jew sistemici gew osservati f°xi nies wara l-espozizzjoni. Biex jigh evitati
reazzjonijiet mhux mixtieqa:
e amministra I-prodott f'Zona b'ventilazzjoni tajba;
e annimali ttrattati ricentement m’ghandhomx jintmissu sakemm iz-zona tai=applikazzjoni tkun
niexfa;
o fil-jum tat-trattament, it-tfal m'ghandhomx imissu annimali trattati u I-annimali m'ghandhomx
jithallew jorqdu mal-proprjetarji taghhom, spe¢jalment tfal;
o ahsel idejk fil-pront wara 1-uzu u ahsel immedjetament bis-sapuiyu ilma xi prodott li gie
fkuntatt mal-gilda;
e billi I-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni moderata fl-ghaineiz, evita l-kuntatt mal-ghajnejn. Jekk
dan 1sehh, lahlah bil-mod bl-ilma.

Jekk ikun hemm sintomi, fittex parir mediku u uri 1-fulidi ta? taghrif lit-tabib tieghek.
Dan il-prodott jiehu n-nar malajr. Zomm il-bogho@"mis-shana, xrar tan-nar, flammi jew affarijiet ohra

li jistghu jqabbdu n-nar.

Tqala u Fertilta:
Tuzax fi klieb tqal u klieb ghat-tghamisnir}

Treddigh:
Tuzax fi klieb li ged ireddghu

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Ikkonsulta I-veterinarju jexk Bihsiebek tuza l-prodott fuq il-qtates flimkien ma’ prodotti jew kura ohra.

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

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

Activyl m’ghandux imur man-nixxighat tal-ilma minhabba li indoxacarb jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut
jew hlejuiet ohra akkwatici.

Staqgst lifveterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-
mizeri"gnandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

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

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

Kaxxa tal-kartun b’qartas wiehed, erbgha jew sitta; kull qartas fih pipetta b’doza wahda.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc¢.
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