ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Florfenicol 400 mg
Meloxicam 5mg
Eccipjenti

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Dimethyl sulfoxide

Glycerol formal, stabilised

Soluzzjoni safra u ¢ara

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Ifrat

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ghal trattament terapewtiku ta’ mard respiratorju tal-ifrat (BRD - bovine respiratory disease) assocjat
ma’ deni minhabba Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasturella multocida u Mycoplasma
bovis suxxetibbli ghal florfenicol.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’barrin adulti mahsuba ghal tghammir.

Tuzax f’annimali li jbatu minn funzjoni indebolita tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi u disturbi
emorragic¢i jew meta jkun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet specjali

M’hemmx gerda batterika ta’ Mycoplasma bovis.
L-effikacja klinika kontra M.bovis giet murija biss f’infezzjonijiet imhallta.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sikur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun bazat fuq testijiet ta’ identifikazzjoni u suxxetibilita tal-patogen(i)
fil-mira. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq taghrif epidemjologiku u taghrif
dwar suxxitabilita tal-patogeni fil-mira fil-livell ta’ razzett jew livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jsir b’konformita mal-politika antimikrobika uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.



Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija '’ AMEG aktar

.....

I-effikacja probabbli ghal dan I-approc.

M’ghandux jintuza fi profilassi jew metafilassi.

Evita li tuza f’annimali deidrati b’mod sever, ipovolemici jew ipotensivi,peress li jista’ jkun hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi. Fin-nuqqas ta’ taghrif ta’ sikurezza mhux rakkomandat li

I-prodott jintuza fug ghoggiela li ghadhom m’ghalqux -4 gimghat.

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

[l-prodott huwa kemxejn irritanti ghall-ghajnejn. Lahlah kull titjir mill-ghajnejn minnufih b’hafna
ilma.

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

Nies li huma sensittivi ghal florfenicol, meloxicam jew ghal xi wiehed mill-ec¢ipjenti ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Effetti maternotossici U fetotossici dipendenti fuq id-doza gew osservati wara |-ghoti mill-halq ta’
meloxicam lil firien tqal. Ghalhekk, il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jinghata min-nisa
tqal.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Ifrat:

Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni, twebbis fis-sit tal-injezzjoni,
(>annimal 1 /10 annimali trattati): shana fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-injezzjoni; *
Frekwenza indeterminata Ugigh minnufih mal-injezzjoni**

(ma jistax jigi stmat mid-dejta

disponibbli

*Generalment jirrizolvu minghajr trattament fi zmien 5 ijiem sa 15-il jum, imma jistghu jippersistu sa
49 jum,

**Ugigh fis-sit tal-injezzjoni huwa ta’ severita moderata U jigi manifestat b’caqlieq fir-ras jew fl-
ghong.

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

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

Tgala u treddigh

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-taghmir, it-tqala u fit-treddigh
tal-annimali.

Uza biss skont il-valutazjoni tal-benefi¢¢ju U r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Fertilita
Tuzax f’barrin adulti mahsuba ghal tghammir (ara sezzjoni 3.3).




3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ ghandekx tamministra flimkien ma’ glukokortikojdi, medicini antinfjammatorji mhux sterojdali jew
ma’ sustanzi antikoagulanti.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni U dozagg

Ghal uzu taht il-gilda.
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ dozagg ta’ 40 mg florfenicol/kg/piz tal-gisem u 0.5 mg
meloxicam/kg/piz tal-gisem (i.e. 1 mI/10 kg piz tal-gisem).

Il-volum ta’ doza unika m’ghandux jagbez 15 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni. L-injezzjoni ghandha
tinghata biss fil-parti tal-ghonq.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Ghall-kunjetti ta’ 250 ml, it-tapp tal-lastku jista’ jigi mtagqab sa 20 darba. Inkella, l-uzu ta’ siringa ta’
dozi multipli hi rakkomandata.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (U meta applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

F’ghoggiela pre-ruminanti, I-ghoti ripetut tad-doza rakkomandata darba fil-gimgha ghal tliet gimghat
kienet ittollerata tajjeb, kif ukoll I-ghoti uniku ghal 3 darbiet (3x) id-doza rakkomandata.

Ghoti ripetut kull gimgha ta’ dozi ec¢essivi (3X U 5x id-doza rakkomandata) f’ghoggiela kien assocjat
ma’ konsum inqas ta’ halib, zieda mnaqgsa fil-piz, ippurgar mahlul jew dijarea. Ghoti ripetut kull
gimgha ta’ 3X id-doza kien fatali "1 minn 8 ghoggiela wara t-tielet ghotja. L-ghoti ripetut ta’ 5X id-
doza kien fatali f’7 minn 8 ghoggiela wara t-tielet ghotja.

Il-firxa ta” dawn l-effetti avversi kien dipendenti fuq id-doza. Lezjonijiet intestinali makroskopici
kienu osservati fl-awtopsja (prezenza ta’ fibrin, ulceri abomasali, punti emorragi¢i u thaxxin tas-
superfi¢ji abomasali).

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

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 56 jum

Halib: Mhux awtorizzat li jintuza f’annmali li I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum min-nies.

Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum min-nies fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QJO1BA99
4.2 Kwalitajiet farmakodinamicéi

Florfenicol huwa antibijotiku sintetiku ta’ spettru wiesa’ effettiv kontra batteri¢i Gram-pozittivi u
Gram-negattivi izolati minn annimali domestic¢i. Florifenicol jagixxi billi jimpedixxi S-sintesi ta’
proteina fil-livell ribosomali U l-azzjoni tieghu huwa batterjostatiku u dipendenti fuq il-hin. It-testijiet
fil-mard respiratorju tal-ifrat li jinkludu Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida u Mycoplasma bovis.

Florfenicol hu kkonsidrat li hu sustanza batterjostatika, imma studji in vitro wrew l-attivita
battericidali tieghu kontra Histophilus somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.



Ghal Histophilus somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida I-punti ta’ sfondament ta’
florfenicol li gejjin gew stabbiliti minn CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) fl-2020
ghal patogeni respiratorji tal-ifrat: suxxetibbli < 2pg/ml, intermedjarju: 4 pg/ml, rezistenti: > 8 pg/ml.

Taghrif ta’ sorvelljanza tas-suxxettibilita ta” izolati fil-kamp tal-mira minn ifrat, migbura fl-2019 u
2020 minn madwar |-Ewropa, juru effikacja konsistenti ghal florfenicol minghajr ebda rizultati ghal
izolati rezistenti. ll-valuri ta’ firxa tal-Konc¢entrazzjoni Minima ta’ Impediment (MIC - Minimum
Inhibitory Concentration) in vitro ghal dawn l-izolati tal-kamp huma pprezentati fit-tabella t’hawn
isfel.

Speci Firxa (ug/ml) MICso (Mg/ml) | MICgy (LUg/ml)
Histophilus somni (n=29) 0.125-0.25 0.1 0.2
Mannheimia haemolytica (h=132) 0.25-16 0.7 1.1
Pasteurella multocida (n=144) 0.125-32 0.3 0.5

M’hemmx punti ta’ sfondament stabbiliti ghal Mycoplasma bovis U lanqas tekniki ta’ kultura ma gew
standardizzati b’CLSI.

Ir-rezistenza ghal florfenicol hija prin¢ipalment medjata minn sistema t’efluss dovuta ghal trasportatur
specifiku (Flo-R) jew ta’ diversi medi¢ini (AcrAB-TolC). Il-geni li jikkorrispondu ghal dawn il-
mekkanizmi huma kodifikati b’elementi geneti¢i mobbli bhal plasmids, transposon jew kassetti ta’
geni. Ir-rezistenza ghal florfenicol fil-patogeni giet rapportata biss f”okkazjonijiet rari u kienet
assocjata b’pompa ta’ efluss u I-prezenza tal-gene floR. M’hemmx punti ta’ sfondament stabbiliti ghal
Mycoplasma bovis u lanqas it-teknici ta’ kultura ma gew standardizzata minn CLSI.

Ir-rezistenza ghal florfenicol issir princ¢ipalment permezz ta’ sistema ta’ efluss minhabba trasportatur
specifiku (Flo-R) jew ta’ diversi medicini (AcrAB-ToIC). Il-geni li jikkorispondu ma’ dawn
il-mekkanizmi huma kkodifikati f’elementi genetici mobbli bhal plasmids, transposon jew kasetti ta’
geni. Ir-rezistenza ghal florfenicol fil-patogeni fil-mira giet rapportata biss f’okkazjonijiet rari.

Meloxicam huwa medi¢ina antinfjammatorja mhux sterojdali (NSAID - non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li jagixxi b’impediment tas-sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk
infiltrazzjoni ta’ lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt huwa jimpedixxi wkoll l-aggregazzjoni
trombocitika indotta mill-kollagen. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet antiendotossici, peress li
ntwera li jimpedixxi I-produzzjoni ta’ thromboxane B2 indott mll-endotossina E.coli wara I-ghoti
f’ghoggiela, baqar ireddghu u hniezer.

lI-bijodisponibilita ta’ meloxicam f’dan il-prodott ta’ kombinazzjoni hija inqas meta mqabbla mal-uzu
ta’ meloxicam li jinghata wahdu. L-impatt ta’ din id-differenza fuq l-effetti antinfjammatorji ma giex
mistharreg fi provi fil-kamp. Madanakollu, effett kontra d-deni gie muri fl-ewwel 48 siegha wara
I-ghoti.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara |-ghoti taht il-gilda tal-prodott fid-doza rakkomandata ta’ 1 ml/10 kg piz tal-gisem
il-kon¢entrazzjoni massima medja fil-plazma (Cpax) ta’ 4.6 mg/l u 2.0 mg/l sehhew 10 sighat u 7
sighat wara |-ghoti tad-doza ta’ florfenicol u meloxicam, rispettivament. Livelli effikaci ta’ florfenicol
fil-plazma jibqghu jinzammu ’l fug mill-MIC90 ta’ 1 pg/ml, 0.5 pg/ml u 0.2 pg/ml ghal 72 h, 120 h u
160 h, rispettivament.

Florfenicol huwa mifrux tajjeb madwar il-gisem kollu u ghandu rbit baxx mal-proteini fil-plazma
(madwar 20%). Meloxicam jintrabat b’mod estensiv mal-proteini fil-plazma (97%) u huwa mifrux fl-
organi kollha perfuzi tajjeb.

Florfenicol jigi eliminat prin¢ipalment permezz tal-urina U sa ¢ertu punt permezz tal-ippurgar b’half-
life ta’ madwar 60 h. L-eliminazzjoni ta’ meloxicam huwa maqsum b’mod ugwali bejn urina u |-
ippurgar, b’half-life ta’ madwar 23 h.



5 TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar 1i jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4  In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjetti tal-plastik translucenti ta’ diversi saffi (polypropylene/ethylene vinyl alcohol/polypropylene)
b’tappijiet tal-lastku tal-chlorobutyl u aluminju kapsuli li jinqalghu f’saba’ tal-plastik, li fihom 50 ml,
100 ml jew 250 ml

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 50 ml, 100 ml jew 250 ml.

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

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

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

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew

materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/17/210/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15/05/2017

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



<{JIIXXISSSS}>

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

ANNESS 11

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

Xejn



ANNESS 111
TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Kaxxa tal-kartun ta’ kunjetti ta’ 50 ml, 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Florfenicol 400 mg/ml
Meloxicam 5 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmiem ta’ tiZmim:

Laham u gewwieni tal-annimali: 56 jum

Halib: Mhux awtorizzat li jintuza f’annmali li I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum min-nies.
Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum min-nies fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.

| 8. DATATA’ SKADENZA

JIS: {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum,sa__/ [

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

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

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

Ghall-kura tal-annimali biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

@ Ceva Santé Animale

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

EU/2/17/210/001 50 ml
EU/2/17/210/002 100 ml
EU/2/17/210/003 250 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

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

Kunjett ta’ 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Florfenicol 400 mg/ml
Meloxicam 5 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

4, MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmiem ta’ tiZmim:

Laham u gewwieni tal-annimali: 56 jum

Halib: Mhux awtorizzat li jintuza f’annmali li I-halib taghhom ged jintuza ghal konsum min-nies.
Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum min-nies fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid

| 6. DATA TA’ SKADENZA

JIS: {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

@ Ceva Santé Animale

9. NUMRU TAL-LOTT]

Lott: {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISSU MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zeleris

(T

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Florfenicol 400 mg/mi
Meloxicam 5 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 4. DATATA’ SKADENZA

Jis. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanzi attivi:
Florfenicol 400 mg

Meloxicam 5mg

Soluzzjoni safra u cara.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Ifrat

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal trattament terapewtiku ta’ mard respiratorju tal-ifrat (BRD - bovine respiratory disease)
minhabba Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasturella multocida u Mycoplasma bovis
assocjat ma’ deni.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’barrin adulti mahsuba ghal tghammir.

Tuzax f’annimali li jbatu minn funzjoni indebolita tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi u disturbi
emorragici jew meta jkun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢cerogenici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew Xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.
6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢jali:

M’hemmx gerda batterika ta’ Mycoplasma bovis.
L-effikacja klinika kontra M.bovis giet murija biss f’infezzjonijiet imhallta.

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

L-uzu tal-prodott ghandu jkun bazat fuq testijiet ta’ identifikazzjoni u suxxetibilita tal-patogen(i)
fil-mira. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq taghrif epidemjologiku u taghrif
dwar suxxitabilita tal-patogeni fil-mira fil-livell ta’ razzett jew livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jsir b’konformita mal-politika antimikrobika uffi¢jali, nazzjonali U regjonali.
Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija t’ AMEG aktar

baxxa) ghandu jintuza bhala t-trattament ippreferut meta t-testijiet ta’ s-suxxetibilita jissugerixxu I-
effikacja probabbli ghal dan l-appro¢.
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M’ghandux jintuza fi profilassi jew metafilassi.

Evita li tuza f’annimali deidrati b’mod sever, ipovolemi¢i jew ipotensivi, peress li jista’ jkun hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi. Fin-nuqqas ta’ taghrif ta’ sikurezza mhux rakkomandat li
I-prodott jintuza fuq ghoggiela li ghadhom m’ghalqux I-4 gimghat.

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

[l-prodott huwa kemxejn irritanti ghall-ghajnejn. Lahlah kull titjir mill-ghajnejn minnufih b’hafna
ilma.

F’kaz ta’ injezzjoni ac¢c¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Nies li huma maghrufin li huma sensittivi ghal florfenicol, meloxicam jew ghal xi wieched mill-
eccipjenti ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

Effetti maternotossici U fetotossici dipendenti fuq id-doza gew osservati wara |-ghoti mill-halq ta’
meloxicam lil firien tqal. Ghalhekk, il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jinghata min-nisa
tqal.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-taghmir, it-tqala u fit-treddigh
tal-annimali.

Uza biss skont il-valutazjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Fertilita:

Tuzax f’barrin adulti mahsuba ghal tghammir (ara sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet™)

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

M’ghandekx tamministra flimkien ma’ glukokortikojdi, medi¢ini antinfjammatorji mhux sterojdali jew
ma’ sustanzi antikoagulanti.

Doza ec¢cessiva:

F’ghoggiela pre-ruminanti, I-ghoti ripetut tad-doza rakkomandata darba fil-gimgha ghal tliet gimghat
kienet ittollerata tajjeb, kif ukoll I-ghoti uniku ghal 3 darbiet (3x) id-doza rakkomandata.

Ghoti ripetut kull gimgha ta’ dozi e¢¢essivi (3X U 5x id-doza rakkomandata) f’ghoggiela kien assocjat
ma’ konsum inqas ta’ halib, zieda mnaqqsa fil-piz, ippurgar mahlul jew dijarea. Ghoti ripetut kull
gimgha ta’ 3x id-doza kien fatali "1 minn 8 ghoggiela wara t-tielet ghotja. L-ghoti ripetut ta’ 5X id-
doza kien fatali f’7 minn 8 ghoggiela wara t-tielet ghotja.

Il-firxa ta’ dawn l-effetti avversi kien dipendenti fuq id-doza. Lezjonijiet intestinali makroskopici
kienu osservati fl-awtopsja (prezenza ta’ fibrin, ulceri abomasali, punti emorragic¢i u thaxxin tas-
superfi¢ji abomasali)<Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:>

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.
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7. Effetti mhux mixtieqa

Ifrat:

Komuni hafna (>annimal 1 / 10 annimali trattati):

nefha fis-sit tal-injezzjoni, twebbis fis-sit tal-injezzjoni, shana fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-
injezzjoni;*

Frekwenza mhix determinata (ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli):

ugigh minnufih mal-injezzjoni**

*Generalment jirrizolvu minghajr trattament fi zmien 5 ijiem sa 15-il jum, imma jistghu jippersistu sa
49 jum.

** Ugigh fis-sit tal-injezzjoni hija ta’ severita moderata U tigi manifestata b’¢aqlieq fir-ras jew fl-
ghong.

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

Veterinary Medicines Section

Animal Health and Welfare Department (AHWD)

Abattoir Street, Albertown,

Marsa MRS 1123, Malta

Formula ta’ Rapportagg tal-ADR

https://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment -Energy -Agriculture-and-Fisheries/Animal-
Welfare/Veterinary-Services/ WEB2452/default.aspx

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu taht il-gilda.
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ dozagg ta’ 40 mg florfenicol/kg/piz tal-gisem u 0.5 mg
meloxicam/kg/piz tal-gisem (i.e. 1 ml/10 kg piz tal-gisem).

ll-volum ta’ doza unika m’ghandux jagbez 15 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni. L-injezzjoni ghandha
tinghata biss fil-parti tal-ghonqg.

Ghall-kunjetti ta’ 250 ml, it-tapp tal-lastku jista’ jigi mtagqab sa 20 darba. Inkella, |-uzu ta’ siringa ta’
dozi multipli hi rakkomandata.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Sabiex jigi zgurat |i tinghata d-doza korretta, il-piz korporali ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun
preciz.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 56 jum

Halib: Mhux awtorizzat ghal uzu f’annmali li |-halib taghhom qed jintuza ghal konsum min-nies.

Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproduc¢u I-halib ghall-konsum min-nies, fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.

18



https://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment_-Energy_-Agriculture-and-Fisheries/Animal-Welfare/Veterinary-Services/WEB2452/default.aspx
https://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment_-Energy_-Agriculture-and-Fisheries/Animal-Welfare/Veterinary-Services/WEB2452/default.aspx

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna wara “Jis”.

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

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

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

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

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

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-daqgsijiet tal-pakkett
EU/2/17/210/00-003

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 50 ml, 100 ml jew 250 ml.

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

15. ld-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary)

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

Tel: +800 3522 11 51

Indirizz elettroniku: phamacovigilance@ceva.com
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17. Taghrif iehor

Kwalitajiet farmakodinami¢i
Florifenicol jagixxi billi jimpedixxi s-sintesi ta’ proteina fil-livell ribosomali U l-azzjoni tieghu huwa
batterjostatiku U dipendenti fuq il-hin. It-testijiet tal-laboratorju wrew li florfenicol huwa attiv kontra |-

somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, u, Mycoplasma bovis.

Florfenicol hu kkonsidrat li hu sustanza batterjostatika, imma studji in vitro wrew l-attivita
battericidali tieghu kontra Histophilus somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.
Ghal Histophilus somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida I-punti ta’ sfondament ta’
florfenicol li gejjin gew stabbiliti minn CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) fl-2020
ghal patogeni respiratorji tal-ifrat: suxxetibbli < 2pg/ml, intermedjarju: 4 pg/ml, rezistenti: > 8 pg/ml.
Taghrif ta’ sorvelljanza tas-suxxettibilita ta’ izolati fil-kamp tal-mira minn ifrat, migbura fl-2019 u |-
2020 minn madwar I-Ewropa, juru effikacja konsistenti ghal florfenicol minghajr ebda rizultati ghal
izolati rezistenti. ll-valuri ta’ firxa tal-Konc¢entrazzjoni Minima ta’ Impediment (MIC - Minimum
Inhibitory Concentartion) in vitro ghal dawn l-izolati tal-kamp huma pprezentati fit-tabella t" hawn
isfel.

Speci Firxa (ug/ml) MICs (ng/ml) MICg (pg/ml)
Histophilus somni (n=29) 0.125-0.25 0.1 0.2
Mannheimia haemolytica (n=132) 0.25-16 0.7 1.1
Pasteurella multocida (n=144) 0.125- 32 0.3 0.5

M’hemmx punti ta’ sfondament stabbiliti ghal Mycoplasma bovis u lanqas it-tekni¢i ta’” kultura ma
gew standardizzati minn CLSI.

Ir-rezistenza ghal florfenicol issir principalment permezz ta’ sistema ta’ efluss minhabba trasportatur
specifiku (Flo-R) jew ta’ diversi medic¢ini (ACrAB-TolC). ll-geni li jikkorispondu ma’ dawn
il-mekkanizmi huma kkodifikati f’elementi geneti¢i mobbli bhal plasmids, transposon jew kasetti ta’
geni. Ir-rezistenza ghal florfenicol fil-patogeni fil-mira giet rapportata biss f’okkazjonijiet rari.

Meloxicam huwa medi¢ina antinfjammatorja mhux sterojdali (NSAID - non-steroidal anti-
inflammatory drug) tal-klassi oxicam li jagixxi b’impediment tas-sintesi ta’ prostaglandin, b’hekk
infiltrazzjoni ta’ lewkociti fit-tessut infjammat. Sa ¢ertu punt huwa jimpedixxi wkoll l-aggregazzjoni
trombocitika indotta mill-kollagen. Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet antiendotossi¢i, peress li
ntwera li jimpedixxi |-produzzjoni ta’ thromboxane B2 indott mill-endotossina E.coli wara I-ghoti
f’ghoggiela, baqar ireddghu u hniezer.

Il-bijodisponibilita ta’ meloxicam f’dan il-prodott ta’ kombinazzjoni hija inqas meta mqgabbla mal-uzu
ta’ meloxicam li jinghata wahdu. L-impatt ta’ din id-differenza fuq l-effetti antinffammatorji ma giex
mistharreg fi provi fil-kamp. Madanakollu, effett kontra d-deni gie muri fl-ewwel 48 siegha wara
I-ghoti.

[l-farmakokineti¢i

Wara |-ghoti taht il-gilda tal-prodott fid-doza rakkomandata ta’ 1 ml/10 kg piz tal-gisem
il-kon¢entrazzjoni massima medja fil-plazma (Cpax) ta’ 4.6 mg/l u 2.0 mg/l sehhew 10 sighat u 7
sighat wara |-ghoti tad-doza ta’ florfenicol u meloxicam, rispettivament. Livelli effikaci ta’ florfenicol
fil-plazma jibqghu jinzammu ’l fug mill-MIC90 ta’ 1 pg/ml, 0.5 pg/ml u 0.2 pg/ml ghal 72 siegha,
120 siegha u 160 siegha, rispettivament.

Florfenicol huwa mifrux tajjeb madwar il-gisem kollu u ghandu rbit baxx mal-proteini fil-plazma
(madwar 20%). Meloxicam jintrabat b’mod estensiv mal-proteini fil-plazma (97%) u huwa mifrux fl-
organi kollha perfuzi tajjeb.

Florfenicol jigi eliminat prin¢ipalment permezz tal-urina u sa ¢ertu punt permezz tal-ippurgar b’half-
life ta’ madwar 60 h. L-eliminazzjoni ta’ meloxicam huwa maqsum b’mod ugwali bejn urina u |-
ippurgar, b’half-life ta’ madwar 23 h.
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