ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
PRAC-TIC 56.25 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
PRAC-TIC 137.5 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar

PRAC-TIC 275 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb mediji

PRAC-TIC 625 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
ml wiehed fih:

Sustanza attiva:

Pyriprole 125 mg

Pipetta wahda taghti:

Doza Pyriprole
unitarja
PRAC-TIC ghal klieb zghar hafna 0.45 ml 56.25 mg
PRAC-TIC ghal klieb zghar 1.1 ml 137.5mg
PRAC-TIC ghal klieb medji 2.2 ml 275 mg
PRAC-TIC ghal klieb kbar 5.0 ml 625 mg

Sustanzi mhux attivi:
0.1% Butylhydroxytoluene (E321)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on ¢ara, minghajr kulur ghal kulur li jkangi fl-isfar, ghal applikazzjoni esterna

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Kelb

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

It-trattament u |-prevenzjoni ta’ infestazzjoniiet bil-brieghed (Ctenocephalides canis u C.felis) fi klieb.
L-effikacja kontra infestazzjonijiet godda bil-brieghed tippersisti ghal minimu ta’ 4 gimghat.

It-trattament u I-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-qurdien (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma
americanum) fil-klieb. L-effikacja kontra 1-qurdien tippersisti ghal 4 gimghat.



4.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax fi klieb li ghandhom inqas minn 8 gimghat t’eta jew b’piz korporali ta’ ingas minn 2 kg.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eCcessiva maghrufa ghas-sustanzi tal-klassi ta’ phenylpyrazole jew
ghal xi sustanza ohra mhux attiva.

Tuzax fuq annimali morda (ez. mard sistemiku, deni) jew fuq annimali 1i jkunu qeghdin jirkupraw
minn marda.

Dan il-prodott medicinali veterinarju gie specifikament zviluppat ghall-Kklieb.
Tuzax fuq gtates, ghax jista’ jwassal ghal doza eccessiva.

Tuzax fil-fniek.

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

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju gieghed ghat-trattament ta’ qurdien u brieghed adulti. I1-Klieb
kollha fid-dar ghandhom jigu ttrattati.

F’kazijiet ta’ infestazzjonijiet gawwija gabel it-trattament, il-madwar tal-kelb ghandu jigi vakumjat u
trattat b’insetticida apposta.

Il-klieb m’ghandhomx jigu mahsula jew mahsula bix-xampu ghal 48 siegha gabel it-trattament. L-
immersjoni tal-annimal fl-ilma jew il-hasil bix-xampu fi Zmien 24 siegha wara t-trattament jista’
jnaqgas l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju. Madankollu, 1-immersjoni fl-ilma kull gimgha
ma affettwatx l-effikacja kontra 1-brieghed u 1-qurdien.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Applika biss fuq il-wice tal-gilda u fuq gilda intatta.

Dan il-prodott medicinali veterinarju gieghed biss ghal applikazzjoni spot-on. Taghtix mill-halq jew
permezz ta’ xi mod iehor.

[I-klieb ghandhom jintiznu ezatt gabel it-trattament.

Ghandha tinghata attenzjoni sabiex jigi evitat kull kuntatt tal-prodott medic¢inali veterinarju ma’
ghajnejn l-annimal.

Huwa importanti li tapplika d-doza f’post fejn il-kelb ma jkunx jista’ jilghaqgha u li tassigura li |-
annimali ma jilaghqux lil xulxin wara t-trattament.

Wara t-trattament, il-qurdien jinqalghu minn fuq l-ospitu fi Zmien 24 sa 48 siegha wara l-infestazzjoni;
madankollu, xi whud mill-qurdien jistghu jibqghu fuq l-annimal. Ghal din ir-raguni, it-trazmissjoni ta’
mard infettiv mill-qurdien ma tistax tigi eskluza kompletament.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra |-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Bhala mizura ta’ prekawzjoni, il-kuntatt dirett ma’ annimali ttrattati ghandu jigi evitat u t-tfal
m’ghandhomx jithallew jilaghbu ma’ annimali ttrattati sakemm is-sit tal-applikazzjoni ikun nixef.
Ghalhekk, hu rakkomandat 1i l-annimali jigu ttrattati filghaxija. Annimali ttrattati ricentement
m’ghandhomx jithallew jorqdu fl-istess sodda mas-sidien taghhom, spec¢jalment tfal.



Persuni b’sensittivita eccessiva maghrufa ghas-sustanzi tal-klassi ta’ phenylpyrazole jew xi wiched
mis-sustanzi mhux attivi ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

Thallix il-kontenut tal-pipetta jmiss mal-gilda. Ahsel sew idejk jew il-partijiet |-ohra tal-gisem esposti,
bl-ilma u s-sapun. Jekk jintlagtu I-ghajnejn b’mod ac¢identali, 1-ghajnejn ghandhom jitbahbhu sew bl-
ilma. Jekk I-irritazzjoni tal-ghajn tippersisti fittex ghajnuna medika u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Wagt l-applikazzjoni, la ghandek tpejjep u langas tiekol jew tixrob.

F’kaz ta’ kuntatt mal-prodott, tirzih u irritazzjoni tal-gilda u tal-mukoza, li normalment jghibu
spontanjament meta jsehhu.

Prekawzjonijiet ohra

Ghandha tinghata attenzjoni, biex jigi evitat li 1-pil jixxarrab b’mod ecc¢essiv bil-prodott medicinali
veterinarju ghax dan jikkaguna dehra mxekkla tal-pil fil-post tat-trattament. Madankollu, jekk dan
isehh, din tisparixxi fi zmien 24 siegha wara l-applikazzjoni.

Is-solvent fi Prac-Tic jista’ jtebba’ certi materjali inkluz gilda, tessut, plastik u ucuh irfinuti. Halli s-sit
tal-applikazzjoni jinxef gabel tippermetti kuntatt ma’ materjal bhal dan.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
F’okkazjonijiet rari hafna, gew irrapportati dawn li gejjin:

- reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni u fuq il-gilda: prurite (hakk fuq il-gilda), tibdil fix-xaghar,
dermatite (infjammazzjoni tal-gilda), eritema (hmura tal-gilda), alopecja (telf ta’ xaghar), telf fil-kulur
tal-fer u dehra mahmuga tax-xaghar.

- reazzjonijiet newrologici: atassja (nuqagas ta’ koordinazzjoni) u konvulzjonijiet.

- reazzjonijiet sistemici: letargija (hedla).

- reazzjonijiet fil-passagg digestiv: emezi (rimettar) u dijarea.

Normalment, dawn is-sinjali huma temporanji u jghibu fi zmien 24 siegha mill-applikazzjoni; jekk
jiehdu iktar zmien biex jghibu, ikkonsulta lill-veterinarju tieghek.

Perijodu gasir ta’ tbezliq eccessiv (bzieq icarcar) jista’ jsehh jekk l-annimal jilghaq is-sit tal-
applikazzjoni immedjatament wara t-trattament. Dan mhux sinjal ta’ intossikazzjoni u tisparixxi fi
zmien ftit minuti minghajr kura. Applikazzjoni korretta tnaqqas il-Ighiq fis-sit tal-applikazzjoni.

Il-frekwenza ta’ effetti avversi hija definita skont il-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 minn kull 10 ittrattati juru reazzjoni(jiet) avversa(i))
- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 100 ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda ingas minn 10 annimali minn kull 1,000 ittrattat)

- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 10,000 ittrattat)
- rari hafna (inqas minn annimal 1 minn kull 10,000 ittrattat, inkluz rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u treddigh u lanqas
f’annimali tat-tghammir, ghalkemm fi studji f’annimali fil-laboratorju I-ebda indikazzjonijiet ta’ effetti

relevanti fuq ir-riproduzzjoni jew l-izvilupp tal-fetu ma gew osservati.

Tuzax waqt tqala jew treddigh jew ikkonsulta kirurgu veterinarju sabiex tistabbilixxi I-valutazzjoni tal-
benefi¢¢ju/riskju tal-kura matul tgala jew treddigh.



4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf. Madankollu huwa rrakkomondat li s-sidien tal-klieb jikkonsultaw kirurgu
veterinarju jekk ghandhom l-intenzjoni li juzaw il-prodott fuq klieb li jkunu nghataw
prodotti/medikazzjoni ohra.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna.

Skeda tad-Dozagg

Id-doza minima rakkomandata hija ta’ 12.5 mg pyriprole kull kg ta’ piz korporali, ekwivalenti ghal
0.1ml ta’ soluzzjoni spot-on kull kg ta’ piz korporali.

Piz tal-kelb Dags tal-pipetta | Pipettata’ 12.5 % | Pyriprole

(kg) li trid tintuza (p/v) soluzzjoni (mg/ kg piz tal-
fiha (ml) gisem)

2-4.5Kkg Kelb zghir hafna | 0.45 125-28.1

>45-11kg | Kelb zghir 1.1 12.5-30.6

>11-22kg Kelb medju 2.2 12.5-25.0

>22 — 50 kg Kelb kbir 5.0 12.5-28.4

Aktar minn 50 | Uza l-kombinazzjoni xierga ta’ pipetti sabiex taghti doza

kg korretta

Fi hdan kull faxxa ta’ pizijiet, ghandu jintuza l-kontenut shih tad-dags korrett ta’ pipetti.
Trattament u prevenzjoni ghall-brieghed

Pyriprole joqtol il-brieghed fi zmien 24 siegha wara l-applikazzjoni. Applikazzjoni wahda timpedixxi
infestazzjoni bil-brieghed ghal 4 gimghat.

Trattament u prevenzjoni tal-qurdien

Pyriprole jogtol il-qurdien fi zmien 48 siegha wara l-applikazzjoni. Applikazzjoni wahda hija effikaci
kontra I-qurdien ghal 4 gimghat.

Metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal applikazzjoni ghall-gilda biss.

Nehhi pipetta wahda mill-pakkett. Zommha f’pozizzjoni wieqfa. Taptap il-parti dejga tal-pipetta
sabiex tizgura li 1-kontenut jibga’ fil-parti ewlenija taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tal-parti li titqaccat
mal-linja mibruxa.

Ofroq il-pil fug dahar I-annimal bejn I-ispalel sakemm tidher il-gilda. Qieghed it-tarf tal-pipetta fuq il-
gilda u aghfas bil-gentilezza diversi drabi f’post wiched jew tnejn biex tbattal il-kontenut ghal fuq il-
gilda. Applika 1-pipetta ta’ 5 ml fuq 2-3 postijiet tul id-dahar ta’ klieb kbar sabiex timpedixxi ¢ar¢ir
(tal-medicina).

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
Gew osservati sinjali newrologi¢i hfief bhal nuqgas ta’ koordinazzoni hafifa jew nuqqas ta’ stabbilita

f’xi annimali ttrattati darba fix-xahar bi 3 darbiet id-doza rakkomandata ghal sitt xhur konsekuttivi.
Dawk is-sinjali sparixxew fi zmien 3 sighat wara I-ghoti tal-medicina.



F’'wiehed minn 8 iklieb trattati ripetutament b’5 darbiet id-doza rakkomandata, 1-effetti avversi
ghaddiena li gejjin kienu osservati: treghid (roghda), atassja (nuqgas ta’ koordinazzjoni), tlehig u
accessjonijiet. Dawn is-sinjali sparixxew fi zmien 18-l siegha.

Wara doza eccessiva ta’ 10 darbiet id-doza massima f’okkazjoni ta’ darba, gew osservati l-effetti
avversi li gejjin: rimettar, anoressja (nuqgas ta’ aptit), tnagqis fil-piz korporali, treghid fil-muskoli,
accessjonijiet, nuqqas ta’ sodizza, nifs batut. Is-sinjali kollha marru fi Zmien 48 siegha, hlief ghan-
nuggas t’aptit.

Doza eccessiva tal-prodott medic¢inali veterinarju tikkaguna dehra mxekkla tal-pil fil-post ittrattat sa
24 siegha wara.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, ikkuntattja lil kirurgu veterinarju.
4.11 Perijodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp farmako-terapewtiku: Ektoparasita¢idali ghall-uzu topiku; Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AX26
5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medicinali veterinarju huwa soluzzjoni insetticidali u akari¢idali 1i fih pyriprole bhala
sustanza attiva, ghall-uzu dirett (spot-on).

Pyriprole huwa insetticida u akaric¢ida 1i jappartjeni ghall-klassi phenylpyrazole. Huwa jagixxi billi
jkollu effett mal-ligand-gated chloride channels, partikolarment dawk imxattba bin-newrotrazmettitur
gamma-aminobutyric acid (GABA), b’hekk jimblokka t-trasferiment ta’ gabel u ta’ wara s-sinapsi ta’
jonji tal-klorur minn naha ghal ohra tar-riti ¢ellulari. Dan jirrizulta f’attivitd mhux ikkontrollata tas-
sistema centrali nervuza u l-mewt tal-brieghed u 1-qurdien. Fil-klieb, reazzjonijiet avversi huma
assocjati ma’ sinjali newrologi¢i kkagunati minn metaboliti tas-sustanza attiva.

Il-parasiti huma magqtula permezz tal-kuntatt aktar milli minn esponiment sistemiku. Pyripole jogtol il-
brieghed fi zmien 24-il siegha u 1-qurdien (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reticulatus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) fi zmien 48 siegha
wara l-esponiment.

Il-brieghed adulti jigu maqtula gabel ma jbidu mill-anqgas 4 gimghat qabel it-trattament. Billi I-prodott
medic¢inali veterinarju jelimina kompletament il-produzzjoni tal-bajd, huwa jkisser i¢-¢iklu tal-hajja
tal-berghud.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara I-ghoti fuq il-gilda fil-klieb, pyriprole huwa assorbit bil-mod mill-gilda, u jwassal ghall-
assorbiment sistemiku permezz taz-zewg metaboliti tieghu.

Wara I-ghoti fuq il-gilda, pyriprole huwa mifrux malajr fil-pil tal-klieb fi zmien gurnata wara I-
applikazzjoni. Huwa jista’ jinstab fil-pil matul iz-zmien tat-trattament.

Proprjetajiet ambjentali

Pyriprole jista’ jkun ta’ hsara ghall-organizmi akkwatici.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Butylhydroxytoluene (E321)
Diethylene glycol monoethyl ether

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 5 snin.
6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen il-pipetti fil-kontenitur originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
Tahzinx f’temperaturi oghla minn 25°C.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Il-pipetta spot on tikkonsisti minn qoxra safra tghajjat tal-polypropylene, b’folja tal-aluminju safra
cara miksija b’rita tal-polyethylene terephthalate. Il-pipetta tinsab fi blister tal-P\VVC/folja tal-aluminju
ta’ tempra ratba li hi rezistenti ghat-tfal.

Kartuna li fiha 1, 2 jew 10 blisters li kull wahda fiha 3 pipetti.

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

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

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

Prac-tic ma ghandu gatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li jista’ jkun ta” periklu ghall- hut u
hlejqgiet ohra akwatici.

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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

II-Germanja

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

EU/2/06/066/001-012

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Dicembru 2006
Data tal-ahhar tigdid: 16 ta’ Novembru 2011



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

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



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Elanco France S.A.S.
26, Rue de Chapelle
68330 Huningue
Franza

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

Prodott medicinali veterinarju li jista’ jinghata minghajr ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

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

Id-detentur tal-awtorizzazzjon ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat rapport ta’ aggornament perjodiku

(PSUR) kull sena ghat-tliet snin li jmiss, segwit minn rapport kull sentejn; minn hemm ’il quddiem, ir-
rapporti ghandhom jintbaghtu f’intervalli ta’ kull tliet snin.
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ANNESS I11

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

{KARTUNA} 56.25 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 56.25 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Pipetta wahda taghti:

Doza Pyriprole
unitarja
0.45 ml 56.25 mg

Sustanzi mhux attivi:
0.1% Butylhydroxytoluene (E321)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

3 pipetti
6 pipetti
30 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Kelb (2-4.5 kg)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ brieghed u qurdien.

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

Uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda.

1. Nehhi pipetta mill-pakkett.

2. Zomm il-pipetta f’pozizzjoni wieqfa. Tektek il-parti d-dejga tal-pipetta sabiex tizgura li 1-
kontenut jibga’ fil-parti princ¢ipali taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tat-tapp mal-linja mmarkata.

3. Ofroq il-pil fuq dahar I-annimal bejn I-ghadam tal-ispalel sakemm il-gilda tkun tidher.

4. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq il-gilda u aghfasha bil-mod diversi drabi f’roqgha wahda jew tnejn
biex thattal il-kontenut fuq il-gilda. A¢certa li I-prodott jitqieghed fuq il-gilda.
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Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett gabel luzu.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-bniedem:
Evita li I-prodott jigi f’kuntatt mal-gilda, I-ghajnejn jew il-halq.
Evita kuntatt dirett ma’ I-annimal ittrattat sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun nixef.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-annimal:

Indikat biss ghall-uzu fil-klieb.

Tuzax fuq qtates jew fniek.

Taghtix mill-halq.

Evita I-kuntatt tal-prodott mal-ghajnejn tal-kelb.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-pipetti fil-pakkett tal-folji originali sakemm ikunu lesti biex jintuzaw, biex tipprotegi mid-
dawl.
Tahzinx f’temperatura ’il fug minn 25°C.

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

Rimi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Il-Germanja

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

EU/2/06/066/001 (3 pipetti)
EU/2/06/066/002 (6 pipetti)
EU/2/06/066/003 (30 pipetta)

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

BLISTER (56.25 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC spot-on ghall-klieb
Pyriprole

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

56.25 mg

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

0.45 ml

| 4. MOD(I) TA” AMMINISTRAZZJONI

Spot-on

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

16



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

PIPETTA (56.25 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 56.25 mg

Pyriprole

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

Elanco

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 4, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (137.5 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 137.5 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Pipetta wahda taghti:

Doza Pyriprole
unitarja
1.1ml 137.5 mg

Sustanzi mhux attivi:
0.1% Butylhydroxytoluene (E321)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

3 pipetti
6 pipetti
30 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Kelb (>4.5-11 kg)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ brieghed u qurdien.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

1. Nehhi pipetta mill-pakkett.

2. Imbaghad zomm il-pipetta f’pozizzjoni wieqfa. Tektek il-parti d-dejga tal-pipetta sabiex
tizgura li 1-kontenut jibga’ fil-parti principali taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tat-tapp mal-linja

mmarkata.

w

Ofroq il-pil fuq dahar I-annimal bejn I-ghadam ta’ I-ispalla sakemm il-gilda tkun tidher.

4. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq il-gilda u aghfasha bil-mod diversi drabi f’roqgha wahda jew tnejn
biex tbattal il-kontenut fuq il-gilda. Accerta li 1-prodott jitqieghed fuq il-gilda.
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Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett gabel luzu.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-bniedem:
Evita li I-prodott jigi f’kuntatt mal-gilda, 1-ghajnejn jew il-halq.
Evita kuntatt dirett ma’ I-annimal ittrattat sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun nixef.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-annimal:

Indikat biss ghall-uzu fil-klieb.

Tuzax fuq qtates jew fniek.

Taghtix mill-halq.

Evita I-kuntatt tal-prodott mal-ghajnejn tal-kelb.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-pipetti fil-pakkett tal-folji originali sakemm ikunu lesti biex jintuzaw, biex tipprotegi mid-
dawl.
Tahzinx f’temperatura 'l fug minn 25°C.

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

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Il-Germanja

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

EU/2/06/066/004 (3 pipetti)
EU/2/06/066/005 (6 pipetti)
EU/2/06/066/006 (30 pipetta)

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}

20




TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

BLISTER (137.5 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC spot-on ghall-klieb
Pyriprole

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

137.5 mg

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

1.10 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Spot-on

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI

PIPETTA (137.5 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 137.5 mg

Pyriprole

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

Elanco

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 4, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (275 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Prac-tic 275 mg soluzzjoni spot-on ghall-klieb mediji

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pipetta taghti:
Doza Pyriprole
unitarja
2.2 ml 275 mg

Sustanzi mhux attivi:
0.1% Butylhydroxytoluene (E321)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

3 pipetti
6 pipetti
30 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Kelb (>11-22 kg)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ brieghed u qurdien.

7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

1. Nehhi pipetta mill-pakkett.

2. Imbaghad zomm il-pipetta f’pozizzjoni wieqfa. Tektek il-parti d-dejga tal-pipetta sabiex
tizgura li 1-kontenut jibga’ fil-parti prin¢ipali taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tat-tapp shap-off

mal-linja mmarkata.

w

Ofroq il-pil fug dahar I-annimal bejn I-ghadam tal-ispalla sakemm il-gilda tkun tidher.

4. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq il-gilda u aghfasha bil-mod diversi drabi f’roqgha wahda jew tnejn
biex tbattal il-kontenut fuq il-gilda. Accerta li 1-prodott jitqieghed fuq il-gilda.
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Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSUJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel luzu.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-bniedem:
Evita li I-prodott jigi f’kuntatt mal-gilda, I-ghajnejn jew il-halq.
Evita kuntatt dirett ma’ I-annimal ittrattat sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun nixef.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-annimal:

Indikat biss ghall-uzu fil-klieb.

Tuzax fuq qtates jew fniek.

Taghtix mill-halq.

Evita I-kuntatt tal-prodott mal-ghajnejn tal-kelb.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-pipetti fil-pakkett tal-folji originali sakemm ikunu lesti biex jintuzaw, biex tipprotegi mid-
dawl.
Tahzinx f’temperatura 'l fug minn 25°C.

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

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Il-Germanja

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

EU/2/06/066/007 (3 pipetti)
EU/2/06/066/008 (6 pipetti)
EU/2/06/066/009 (30 pipetta)

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

BLISTER (275 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC spot-on ghall-klieb
Pyriprole

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

275 mg

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

2.20 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Spot-on

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

PIPETTA (275 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 275 mg

Pyriprole

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

Elanco

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 4, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (625 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Prac-tic 625 mg soluzzjoni spot-on ghal Klieb kbar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Pipetta wahda taghti:

Doza Pyriprole
unitarja
5.0 ml 625 mg

Sustanzi mhux attivi:
0.1% Butylhydroxytoluene (E321)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

3 pipetti
6 pipetti
30 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Kelb (>22-50 kg)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ brieghed u qurdien.

28



7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda

1. Nehhi pipetta mill-pakkett.

2. Imbaghad zomm il-pipetta f’pozizzjoni wieqfa. Tektek il-parti d-dejga tal-pipetta sabiex
tizgura li I-kontenut jibga’ fil-parti princ¢ipali taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tat-tapp snap-off
mal-linja mmarkata.

Ofroq il-pil fuq dahar lI-annimal bejn I-ghadam tal-ispalla sakemm il-gilda tkun tidher.
Poggi t-tarf tal-pipetta fuq il-gilda u aghfasha bil-mod diversi drabi f’roqgha wahda jew tnejn
biex tbattal il-kontenut fuq il-gilda. Ac¢certa li 1-prodott jitqieghed fuq il-gilda.

A w

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

8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

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

Taghrif dwar is-sigurta ghall-bniedem:
Evita li I-prodott jigi f’kuntatt mal-gilda, 1-ghajnejn jew il-halq.
Evita kuntatt dirett ma’ I-annimal ittrattat sakemm is-sit ta’ l-applikazzjoni jkun nixef.

Taghrif dwar is-sigurta ghall-annimal:

Indikat biss ghall-uzu fil-klieb.

Tuzax fuq qtates jew fniek.

Taghtix mill-halq.

Evita I-kuntatt tal-prodott mal-ghajnejn tal-kelb.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-pipetti fil-pakkett tal-folji originali sakemm ikunu lesti biex jintuzaw, biex tipprotegi mid-
dawl.
Tahzinx f’temperatura ’il fug minn 25°C.

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

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.
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13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
II-Germanja

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

EU/2/06/066/010 (3 pipetti)
EU/2/06/066/011 (6 pipetti)
EU/2/06/066/012 (30 pipetta)

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

BLISTER (625 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Prac-tic spot-on ghall-klieb
Pyriprole

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

625 mg

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

5.0 ml

4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

Spot-on

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

PIPETTA (625 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAC-TIC 625 mg

Pyriprole

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

Elanco

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 4, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Prac-tic spot-on ghal klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
PRAC-TIC 56.25 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar hafna
PRAC-TIC 137.5 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb zghar
PRAC-TIC 275 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb medji
PRAC-TIC 625 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb kbar

Pyriprole

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

ml fih 125 mg pyriprole bhala soluzzjoni ¢ara ta’ minghajr kulur li tkangi fl-isfar ghal applikazzjoni
esterna fuq il-gilda.

Pipetta wahda taghti:

Doza Pyriprole
unitarja
PRAC-TIC ghal klieb zghar hafna 0.45 ml 56.25 mg
PRAC-TIC ghal klieb zghar 1.1 ml 137.5mg
PRAC-TIC ghal klieb medji 2.2 ml 275 mg
PRAC-TIC ghal klieb kbar 5.0 ml 625 mg

Is-soluzzjoni fiha wkoll 0.1 % Butylhydroxytoluene (E321)
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4. INDIKAZZJONI(JIET)
It-trattament u I-prevenzjoni ta’ infestazzjoniiet bil-brieghed (Ctenocephalides canis u C.felis).

It-trattament u I-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-qurdien (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum).

It-trattament u l-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed: PRAC-TIC huwa effettiv kontra
infestazzjonijiet godda bil-brieghed ghal tul minimu ta’ 4 gimghat.

It-trattament u I-prevenzjoni ta’ infestazzjoniiet bil-qurdien: PRAC-TIC huwa effettiv kontra
infestazzjonijiet godda bil-qurdien ghal tul minimu ta’ 4 gimghat.

5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

Tuzax fuq klieb 1i ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 2 kg.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ec¢essiva maghrufa ghas-sustanzi tal-kategorija ta’ phenylpyrazole jew
sustanzi ohra.

Tuzax fuq annimali morda jew fuq annimali li jkunu geghdin jirkupraw minn marda..

Il-prodott medicinali veterinarju gie specifikament zviluppat ghall-klieb.

Tuzax fuq qtates, ghax jista’ jwassal ghal doza ec¢cessiva.

Tuzax fil-fniek.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’okkazjonijiet rari hafna, gew irrapportati dawn li gejjin:

- reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni u fuq il-gilda: prurite (hakk fuq il-gilda), tibdil fix-xaghar,
dermatite (inflammazzjoni tal-gilda), eritema (hmura tal-gilda), alopecja (telf ta’ xaghar), telf fil-kulur
tal-fer u dehra mahmuga tax-xaghar.

- reazzjonijiet newrologici: atassja (nuqqas ta’ koordinament) u konvulzjonijiet.

- reazzjonijiet sistemici: letargija (helda).

- reazzjonijiet fil-passagg digestiv: emezi (rimettar) u dijarrea.

Normalment, dawn is-sinjali huma temporanji u jghibu fi zmien 24 siegha mill-applikazzjoni; jekk
jiehdu iktar Zmien biex jghibu, ikkonsulta lill-veterinarju tieghek.

Perijodu qasir ta’ salivazzjoni eccessiva (tbezliq) jista’ jsehh jekk l-annimal jilghaq is-sit tal-
applikazzjoni immedjatament wara t-trattament. Dan mhux sinjal ta’ intossikazzjoni u jghib fi Zzmien
ftit minuti minghajr kura. Applikazzjoni korretta tnaqqas il-1ghiq fis-sit tal-applikazzjoni.

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

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 minn kull 10 ittrattat juri reazzjoni(jiet) avversa(i))

- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 100 ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda ingas minn 10 annimali minn kull 1,000 ittrattat)
- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 10,000 ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 minn kull 10,000 ittrattat, inkluz rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti mhux mixtiega, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
1. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Kelb
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghal uzu spot-on ghal applikazzjoni esterna fuq il-gilda.
Skeda tad-Dozagg

ld-doza minima rakkomandata hija ta’ 12.5 mg pyriprole kull kg ta’ piz korporali, ekwivalenti ghal
0.1ml ta’ soluzzjoni spot-on kull kg ta” piz korporali.

Piz tal-kelb Dags tal-pipetta Volum ta’ (ml) Pyriprole
(kg) li trid tinyuza soluzzjoni ta’ (mg/ kg bw)
12.5% (w/v)
2-4.5Kkg Kelb zghir hafna 0.45 125-28.1
45-11kg | Kelb zghir 1.1 12.5-30.6
11 -22 kg Kelb medju 2.2 12.5-25.0
22 - 50 kg Kelb kbir 5.0 125-284
Aktar minn | Uza I-kombinazzjoni xierga ta’ pipetti
50 kg

Fi hdan kull faxxa ta’ pizijiet, il-kontenut shih tad-daqs korrett tal-pipetta ghandu jigi ddepozitat fuq il-
gilda tal-kelb.

Trattament u prevenzjoni ghall-brieghed

Pyriprole jogtol il-brieghed fi Zzmien 24 siegha wara I-kuntatt. Trattament wiehed jimpedixxi
infestazzjoni bil-brieghed futura ghal 4 gimghat.

Trattament u prevenzjoni tal-qurdien

Pyriprole jogtol il-qurdien fi zmien 48 siegha wara l-applikazzjoni. Trattament wiehed ghandu
effikacja ghal tul ta’ 4 gimghat.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Ghal uzu fuq il-gilda biss.

Nehhi pipetta wahda mill-pakkett. Zommha f’pozizzjoni wieqfa. Taptap fuq il-parti d-dejga tal-pipetta
sabiex tizgura li 1-kontenut jibga’ fil-parti |-wiesgha taghha. Kisser il-parti ta’ fuq tal-parti li titqaccat
mal-linja mibruxa.

Ifred il-pil fuq dahar I-annimal bejn il-gwienah tal-ispallejn sakemm tidher il-gilda. Qieghed it-tarf tal-
pipetta fuq il-gilda u aghfas bil-gentilezza ftit drabi f'post wiehed jew tnejn biex tbattal il-kontenut
ghal fuq il-gilda. Applika I-pipetta ta’ 5 ml fuq 2-3 postijiet tul id-dahar ta’ klieb kbar sabiex
timpedixxi I-giri (tal-medicina).

Il-klieb ghandhom jintiznu b’mod prec¢iz gabel it-trattament sabiex taghmel cert 1i jintuza d-dags
korrett tal-pipetta.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

36



11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax wara d-data ta” |-iskadenza dikjarata fuq il-pipetta wara “EXP".

Zomm il-pipetti fil-pakkett tal-folji originali sakemm ikunu lesti biex jintuzaw, biex tipprotegi mid-
dawl.

Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 25°C.

12, TWISSIJIET SPECJALI

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

Persuni b’allergiji ghall-klassi ta’ komposti ta’ phenylpyrazole jew ghal kwalunkwe sustanza mhux
attiva, ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott.

Evita il-kuntatt bejn il-kontenut u s-swaba. Lahlah idejk wara li tuza u ahsel kull prodott 1i jigi
f’kuntatt mal-gilda tieghek bis-sapun u l-ilma. Jekk il-prodott jigi f’ghajnejk b’mod accidentali,
lahlahhom b’attenzjoni fl-ilma. Jekk l-irritazzjoni tal-ghajn tippersisti fittex ghajnuna medika u uri 1-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Jekk tigi f’kuntatt mal-prodott, jista’ jkun li I-gilda u I-mukosa jkunu mmewta u irritati imma dawn il-
kundizzjonijiet generalment jisparixxu malajr.

Jekk int jew xi hadd iehor jibla’ b’mod ac¢identali dan il-prodott, fittex il-parir mediku u uri dan il-
fuljett jew it-tikketta lit-tabib.

M’ ghandekx tpejjep, tiekol jew tixrob meta tkun qed izzomm il-prodott.

Bhala mizura ta’ prekawzjoni, il-kuntatt dirett ma’ annimali ttrattati ghandu jigi evitat u t-tfal
m’ghandhomx jithallew jilaghbu ma’ annimali ttrattati sakemm is-sit ta’ l-applikazzjoni ikun nixef.
Ghalhekk, hu rakkomandat li l-annimali jigu ttrattati filghaxija. Annimali ttrattati ricentement

m’ghandhomx jithallew jorqdu fl-istess sodda mas-sidien taghhom, spe¢jalment it-tfal.

ll-prodott medicinali veterinarju huwa ghat-trattament ta’ qurdien u brieghed adulti. Il-klieb kollha
f’dar ghandhom jigu kkurati.

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali:

Wara t-trattament, il-qurdien jingalghu minn mal-ospitu fi zmien 24 sa 48 siegha wara infestazzjoni;
madankollu jista’ jibga’ xi qurdien wahdieni fuq l-annimal. Ghal din ir-raguni, it-trazmissjoni ta’ mard
li jittieched minn qurdien ma jistax jigi eskluz ghal kollox.

F’kazijiet ta’ infestazzjoni gawwija gabel il-kura, l-ambjent ta’ madwar il-kelb ghandu jitnaddaf
b’vakwu u ttrattat b’insetticida xieraq.

Applika biss fuq il-wice tal-gilda u fuq gilda intatta.

Il-prodott huwa ghal applikazzjoni fuq il-gilda biss, u m’ghandekx tpoggih f'halq il-kelb. Oqghod
attent li tevita li I-prodott medicinali veterinarju jigi f’kuntatt ma’ ghajnejn il-kelb tieghek.

Ikkonsulta kirurgu veterinarju jekk ikun hemm il-hsieb li l-prodott jintuza fuq klieb flimkien ma’
prodotti jew medikazzjoni ohra.

Taghtix il-prodott mill-halq ghaliex dan jista’ jwassal ghal doza eccessiva, jew permezz ta’ Xi rotta
ohra.
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Is-sigurta ta” dan il-prodott ma gietx stabbilita fuq klieb ghat-taghmir, 1i jinkludu klieb tqal bi frieh jew
li ged ireddghu. Jekk tissuspetta li I-kelba tieghek tista’ tkun tgila bil-friech jew jekk il-kelba ged
tredda’ I-friech jew jekk int tixtieq tittratta kelb tat-taghmir, ikkuntattja lil veterinarju tieghek ghal parir
qabel tuzah.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Gew osservati sinjali newrologi¢i hfief bhal nuqqas ta’ koordinazzoni hafifa jew nuqqas ta’ stabbilita
f’xi annimali ttrattati darba fix-xahar. Dawk is-sinjali sparixxew fi zmien 3 sighat wara l-ghoti tal-
medicina.

F’wiehed minn 8t iklieb, I-effetti avversi ghaddiena li gejjin kienu osservati: treghid (roghda), atassja
(nuqgas ta’ koordinazzjoni), tleghig u accessjonijiet. Dawn is-sinjali sparixxew fi zmien 18-il siegha.

Wara doza eccessiva f’okkazjoni ta’ darba, gew osservati l-effetti avversi li gejjin: rimettar, anoressja
(nuqgas ta’ aptit), tnaqqis fil-piz korporali, treghid fil-muskoli, ac¢essjonijiet, nuqqas ta’ sodizza, nifs
batut. Is-sinjali kollha marru fi zmien 48 siegha, hlief ghan-nugqgas t’aptit.

Doza eccessiva tal-prodott tikkaguna dehra mxekkla tal-pil fil-post ittrattat sa 24 siegha wara.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, ikkuntattja lil kirurgu veterinarju.

Applika d-doza f’post fejn il-kelb ma jistax jilghaqha u thallix lill-kelb tieghek jew annimali
ohra jilghaqu lil xulxin wara t-trattament.

Il-klieb m’ghandhomx jigu mahsula jew mahsula bix-xampu ghal 48 siegha qabel it-trattament.
Immersjoni tal-annimal fl-ilma jew hasil b’xampu fi Zmien 24 siegha wara t-trattament jista’ jnaqgas I-
effikacja tal-prodott. Jekk tixtieq tahsel il-kelb tieghek, halli ta’ langas jum bejn it-trattament u I-hasil
bix-xampu.

Meta taghti 1-prodott, ipprova evita li I-pil jixxarrab ghax dan jista’ jikkaguna dehra mxekkla tal-pil
fil-post tat-trattament. Madankollu, jekk dan isehh, din tisparixxi fi Zzmien 24 siegha.

Is-solvent fi Prac-Tic jista’ jtebba’ ¢erti materjali inkluz gilda, tessut, plastik u uc¢uh irfinuti. Halli s-sit

tal-applikazzjoni jinxef gabel tippermetti kuntatt ma’ materjal bhal dan.

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

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.

Prac-Tic m’ghandux jithalla jidhol fl-ilma gieri, peress li jista’ jkun ta’ hsara ghall-organizmi akkwatici.
Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

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

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

[I-brieghed adulti jigu maqtula gabel ma jbidu mill-anqas 4 gimghat qabel it-trattament. Billi Prac-tic
jelimina kompletament il-produzzjoni tal-bajd, huwa jkisser i¢-ciklu tal-hajja tal-berghud.

Kartuna li fiha 1, 2 jew 10 blisters li kull wahda fiha 3 pipetti.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lis-sid tal-
awtorizzazzjoni tal-kummere¢.
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