ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, hniezer, klieb u qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih:

Sustanza Attiva:
Tolfenamic acid..........ceceverievieneeniineneene 40 mg

Ingredjenti ohra:

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

Benzyl alcohol (E1519) 10.4 mg

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Diethylene glycol monoethyl ether -

Ethanolamine -

[lma ghall-injezzjonijiet -

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa lewn kemxejn fl-isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Bagar, hniezer, klieb u qtates.

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

Bagar:
Bhala zieda fit-trattament ta’ pnewmonja billi jigu mtejba 1-kundizzjonijiet generali u t-tnixxija mill-

imnieher u bhala zieda fit-trattament ta’ mastite akuta.

Hniezer:
Bhala zieda fit-trattament tas-sindrome ta’ Metritis Mastitis Agalactia.

Klieb:

Trattament sintomatiku ta’ kundizzjonijiet infjammatorji u ta’ wgigh tas-sistemi osteoartikulari u
muskuloskeletri¢i.

Tnaqqis ta’ wgigh wara l-kirurgija.

Qtates:

Trattament ta’ sindromi tad-deni.
3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Fi klieb u qtates tuzax f’kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka, epatika jew renali akuta, f’kazijiet ta’
ul¢erazzjoni jew hrug ta’ demm gastrointestinali, u mard fi¢-¢elluli tad-demm.



3.4 Twissijiet spe¢jali

Klieb u gtates:
L-uzu ta’ labra/siringa tat-tip tal-insulina huwa rakkomandat f’annimali b’piz baxx sabiex tigi zgurata

doza preciza.
3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Taqgbizx id-doza rakkomandata u t-tul tat-trattament rakkomandat.
Uza prekawzjonijiet asetti¢i meta taghti I-prodott.

Klieb u gtates:
L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju f’annimali li jkollhom inqas minn 6 gimghat jipprezenta riskju

addizzjonali. Jekk tali uzu ma jistax jigi evitat, l-annimali jaf ikunu jehtiegu dozagg imnaqqas u jkun
essenzjali li jsir immaniggjar kliniku bir-reqqa.

Evita l-uzu fl-annimali b’ipovolemija minhabba deidratazzjoni jew annimali ipotensivi, ghax hemm
riskju potenzjali ta’ Zzieda fit-tossicita renali.

L-annimali li jsofru minn insuffi¢jenza renali kronika jistghu jigu ttrattati minghajr ma jkollhom bzonn
aggustament tad-dozagg.

Bagar:
Meta jinghata minn gol-vini, il-prodott ghandu jigi injettat bil-mod. Mal-ewwel sinjali ta’ intolleranza,
l-injezzjoni ghandha tigi interrotta.

F’kaz ta’ avvenimenti avversi li jsehhu matul it-trattament, il-veterinarju tieghek ghandu jigi kkuntattjat
ghal parir.

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

veterinarju lill-annimali:
Mhux applikabbli.

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

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Frekwenza mhux determinata Kollass'
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
! isehh b’mod okkazjonali wara injezzjoni gol-vini rapida

Klieb u Qtates:
Rari Dijarea, rimettar
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ttrattati):
Frekwenza mhux determinata Zieda fl-ghatx u/jew dijurezi’
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli): Anoressja, prezenza ta' demm fl-ippurgar.

2 okkorrenza temporanja

Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, id-dijarea, ir-rimettar, iz-zieda fl-ghatx u/jew dijuresi jieqfu b’mod
spontanju meta t-trattament jitwaqqaf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu

3



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

3.7

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

Tgala u treddigh:

Ghall-klieb u l-qtates, ghalkemm l-istudji fl-annimali tal-laboratorju ma wrewx xi effetti fuq ir-
riproduzzjoni, l-uzu ta’ dan il-prodott matul it-tqala mhuwiex rakkomandat.

Ghall-bagar u l-hniezer, il-prodott veterinarju medicinali jista’ jintuza wagqt it-tqala u t-treddigh.

3.8

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

Taghtix NSAIDs ohra fl-istess hin jew fi Zzmien 24 siegha minn xulxin. Tolfenamic acid jintrabat b’mod
gawwi mal-proteini tal-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medi¢ini ohra marbuta b’mod qawwi.

3.9

Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Bagqar: uzu gol-vini u intramuskolari
Hniezer: uzu intramuskolari

Klieb: uzu intramuskolari u taht il-gilda
Qtates: uzu taht il-gilda

Bagar:

Ghal infjammazzjoni asso¢jata mal-mard respiratorju:

2 mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medicinali
veterinarju/20 kg tal-piz tal-gisem permezz ta’ injezzjoni intramuskolari fiz-zona tal-ghong. It-
trattament jista’ jigi ripetut darba wara li jghaddu 48 siegha.

Ghall-uzu fil-mastite:

4 mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medicinali
veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem bhala injezzjoni wahda gol-vini.

Hniezer:

2mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medicinali
veterinarju/20 kg tal-piz tal-gisem bhala injezzjoni intramuskolari wahda.

Bagar u hniezer:

Taqgbizx 20 mL ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Klieb:

Trattament sintomatiku ta’ kundizzjonijiet infjammatorji u ta’ wgigh tas-sistemi osteoartikulari u
muskuloskeletrici:

4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem li jinghata jew bhala injezzjoni ta’ 1 mL tal-prodott
medicinali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem taht il-gilda jew gol-muskoli li jista’ jigi ripetut
48 siegha wara b’1 mL ta’ prodott medic¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem jew injezzjoni
wahda ta’ 1 mL tal-prodott medi¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem u t-trattament jista’
jitkompla b’mod orali.

Tnaqqis ta’ wgigh wara l-kirurgija:

4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 injezzjoni ta’ 1 mL tal-prodott
medi¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem, permezz tar-rotta intramuskolari, bhala
premedikazzjoni, preferibbilment siegha qabel 1-induzzjoni tal-anestezija.

( ztates:

Trattament ta’ sindromi tad-deni:
4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem li jinghata jew bhala injezzjoni ta’ 1 mL ta’ prodott
medicinali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem taht il-gilda li jista’ jigi ripetut 48 siegha warab’1 mL



tal-prodott medicinali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem jew injezzjoni wahda ta’ 1 mL tal-prodott
medic¢inali veterinarju u t-trattament jista’ jitkompla b’mod orali.

Ghal dhul ta’ aktar minn kunjett wiehed, hija rakkomandata labra tal-aspirazzjoni jew siringa b’aktar
minn doza wahda sabiex jigi evitat il-ftuh eccessiv tat-tapp. It-tapp tal-kunjetti ta’ 25, 50, u 100 mL
jista’ jittaqqab sa 20 darba. It-tapp tal-kunjetti ta’ 250 mL jista’ jittaqqab sa 25 darba.

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

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

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Bagar:
Injezzjoni intramuskolari:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 12-il jum.
Halib: Zero sighat.

Injezzjoni gol-vini:
Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 4 ijiem.
Halib: 24 siegha.

Hniezer:
Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 16-il jum.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AGO02
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Tolfenamic acid (N-(2-methyl-3-chlorophenyl) anthranilic acid) huwa medi¢ina antinfjammatorja mhux
sterojdi (NSAID, non-steroidal anti-inflammatory drug) li tappartjeni ghall-grupp ta’ fenamate.
Tolfenamic acid jezercita attivitajiet antinfjammatorji, analgesici, u antipiretici.

L-attivita antinfjammatorja ta’ tolfenamic acid issehh l-aktar minhabba inibizzjoni ta’ cyclo-oxygenase
u ghalhekk ghat-tnaqqis tas-sintezi ta’ prostaglandins u thromboxanes, 1i huma medjaturi infjammatorji
importanti.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Fil-klieb, tolfenamic acid jigi assorbit malajr. Permezz ta’ injezzjoni, il-konéentrazzjonijiet massimi tal-
plazma ta’ madwar 4 ug/ml (s.c.) u madwar 3 pg/ml (i.m.) jintlahqu saghtejn wara 1-ghoti ta’ 4 mg ta’
tolfenamic acid/kg (i.m. u s.c.).

Fil-gtates, l-assorbiment huwa rapidu hafna. Permezz ta’ injezzjoni, il-koncentrazzjoni massima tal-
plazma (Cnax) ta’ madwar 3.9 pg/ml tintlahaq madwar siegha (Tmax) Wara I-ghoti ta’ 4 mg ta’ tolfenamic
acid/kg.



Fil-bagar u l-hniezer, tolfenamic acid injettat permezz tar-rotta i.m. f"doza ta’ 2 mg/kg jigi assorbit
b’mod rapidu mis-sit tal-injezzjoni bil-konc¢entrazzjoni medja massima tal-plazma ta’ madwar 1.4 pg/ml
fil-baqar u 2.3 pg/mL fil-hniezer tintlahaq "'madwar siegha.

[l-volum ta’ distribuzzjoni huwa madwar 1.3 L/kg fil-baqar u I-hniezer.
Jigi marbut b’mod estensiv mal-albumina tal-plazma (>97%).

Tolfenamic acid jigi distribwit fl-organi kollha b’kon¢entrazzjoni gholja fil-plazma, fil-passagg digestiv,
fil-fwied, fil-pulmun u fil-kliewi. Madankollu, il-kon¢entrazzjoni fil-mohh hija baxxa. Tolfenamic acid
u l-metaboliti tieghu ma jagsmux il-barriera tal-placenta b’xi mod sostanzjali.

Fil-baqar u l-hniezer, id-distribuzzjoni ta’ tolfenamic acid tinvolvi I-fluwidi ekstracellulari fejn
kon¢entrazzjonijiet simili ghall-plazma jinkisbu kemm f’tessuti periferali f’sahhithom u infjammati.
Jidher ukoll fil-halib fil-forma attiva, assocjata l-aktar mal-baqta.

Tolfenamic acid jghaddi minn ri¢irkolazzjoni enteroepatika estensiva u, bhala rizultat jinstabu
kon¢entrazzjonijiet prolongati fil-plazma.

Fil-klieb u I-qtates, tolfenamic acid jigi eliminat 1-aktar mhux mibdul u f’ammonti zghar bhala metaboliti
mhux attivi.

Fi klieb b’insuffi¢jenza renali, 1-eliminazzjoni ta’ tolfenamic acid mhijiex affettwata.

[1-half-life tal-eliminazzjoni tvarja minn 3-5 sighat fil-hniezer ghal 8-15-il siegha fil-baqar.

Fil-baqar u l-hniezer, tolfenamic acid jigi eliminat l-aktar mhux mibdul fl-ippurgar (~30%) u fl-awrina
(~70%).

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

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

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

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

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

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

Kunjetti tal-hgieg kannella tat-tip II li jinghalqu b’tappijiet tal-lasktu tal-chlorobutyl b’ghatu tal-
aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti:

Kunjett wiehed ta’ 25 mL, 50 mL, 100 mL jew 250 mL jigi ppakkjat f’kull kaxxa tal-kartun.

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

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

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



Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott 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 ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

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

V.M.D.

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

EU/2/24/329/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 03/02/2025.

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

(JJ/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

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



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

ANNESS 11

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

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

Kaxxa tal-Kartun (25 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Tolfenamic acid 40 mg/mL

3. DAQS TAL-PAKKETT

25 mL
50 mL
100 mL
250 mL

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

. o &al

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Baqar: i.m., i.v.
Hniezer: i.m.
Klieb: s.c., 1.m..
Qtates: s.c.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Baqar:

injezzjoni i.m.:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 12-il jum.
Halib: Zero sighat.

injezzjoni i.v.:
Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 4 ijiem.
Halib: 24 siegha.

Hniezer:
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Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 16-il jum.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 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

V.M.D.

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

EU/2/24/329/001 (25 ml)
EU/2/24/329/002 (50 ml)
EU/2/24/329/003 (100 ml)
EU/2/24/329/004 (250 ml)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

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

KUNJETT (Hgieg, 100 ml u 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Tolfenamic acid 40 mg/mL

SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

-t

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: i.m., i.v.
Hniezer: i.m.
Klieb: s.c., i.m..
Qtates: s.c.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Bagar:

injezzjoni i.m.:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 12-il jum.
Halib: Zero sighat.

injezzjoni 1.v.:
Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 4 ijiem.
Halib: 24 siegha.

Hniezer:
Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 16-il jum.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.
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‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

V.M.D.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

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

KUNJETT (Hgieg, 25 mL/ 50 mL)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

TOLFENAMIC ACID VMD

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tolfenamic acid 40 mg/mL

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar, hniezer, klieb u gtates

2. Kompozizzjoni
Kull mL fih:

Sustanza Attiva:
Tolfenamic acid: 40 mg

Ingredjenti ohra:
Benzyl alcohol (E1519): 10.4 mg
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa lewn kemxejn fl-isfar.

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

Bagar, hniezer, klieb u qtates.

S oall .l

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:
Bhala zieda fit-trattament ta’ pnewmonja billi jigu mtejba 1-kundizzjonijiet generali u t-tnixxija mill-

imnieher u bhala zieda fit-trattament ta’ mastite akuta.

Hniezer:
Bhala zieda fit-trattament tas-sindrome ta’ Metritis Mastitis Agalactia.

Klieb:

Trattament sintomatiku ta’ kundizzjonijiet infjammatorji u ta’ wgigh tas-sistemi osteoartikulari u
muskuloskeletri¢i.

Tnaqqis ta” wgigh wara 1-kirurgija.

( ztates:

Trattament ta’ sindromi tad-deni.

5. Kontraindikazzjonijiet

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

Fi klieb u qtates tuzax f’kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka, epatika jew renali akuta, f’kazijiet ta’
ul¢erazzjoni jew hrug ta’ demm gastrointestinali, u mard fi¢c-¢elluli tad-demm.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
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Klieb u gtates: 1-uzu ta’ labra/siringa tat-tip tal-insulina huwa rakkomandat f”annimali b’piz baxx
sabiex tigi zgurata doza preciza.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
Taqbizx id-doza rakkomandata u t-tul tat-trattament rakkomandat.
Uza prekawzjonijiet asetti¢i meta taghti 1-prodott.

Klieb u qtates: L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju f’annimali li jkollhom inqas minn 6 gimghat
jipprezenta riskju addizzjonali. Jekk tali uzu ma jistax jigi evitat, l-annimali jaf ikunu jehtiegu dozagg
imnaqqas u jkun essenzjali li jsir immaniggjar kliniku bir-reqqa.

Evita l-uzu fl-annimali b’ipovolemija minhabba deidratazzjoni jew annimali ipotensivi, ghax hemm
riskju potenzjali ta’ zieda fit-tossicita renali.

L-annimali li jsofru minn insuffi¢jenza renali kronika jistghu jigu ttrattati minghajr ma jkollhom bzonn
aggustament tad-dozagg.

Bagar: Meta jinghata minn gol-vini, il-prodott ghandu jigi injettat bil-mod. Mal-ewwel sinjali ta’
intolleranza, l-injezzjoni ghandha tigi interrotta.

F’kaz ta’ effetti mhux mixtieqa li jsehhu matul it-trattament, il-veterinarju tieghek ghandu jigi
kkuntattjat ghal parir.

Tqgala u treddigh:

Ghall-klieb u l-qtates, ghalkemm l-istudji fl-annimali tal-laboratorju ma wrewx xi effetti fuq ir-
riproduzzjoni, 1-uzu ta’ dan il-prodott matul it-tqala mhuwiex rakkomandat.

Ghall-bagar u I-hniezer, il-prodott veterinarju medic¢inali jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Taghtix NSAIDs ohra fl-istess hin jew fi zmien 24 siegha minn xulxin. Tolfenamic acid jintrabat b’mod
gawwi mal-proteini tal-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medi¢ini ohra marbuta b’mod qawwi.

Doza eccessiva:
F’kaz ta’ doza eccessiva, aghti trattament sintomatiku.

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

7/ Effetti mhux mixtieqa

Bagar:
Frekwenza mhux determinata Kollass!
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Klieb u Qtates:
Rari Dijarea, rimettar
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ttrattati):
Frekwenza mhux determinata Zieda fl-ghatx u/jew dijurezi’
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli): Anoressja, prezenza ta' demm fl-ippurgar.

2 okkorrenza temporanja

Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, id-dijarea, ir-rimettar, iz-zieda fl-ghatx u/jew dijuresi jieqfu b’mod
spontanju meta t-trattament jitwaqqaf.
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Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema i nazzjonali }

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

Bagar: uzu gol-vini u intramuskolari
Hniezer: uzu intramuskolari

Klieb: uzu intramuskolari u taht il-gilda
Qtates: uzu taht il-gilda

Bagar:

- Ghal infjammazzjoni asso¢jata mal-mard respiratorju:
2 mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medicinali
veterinarju/20 kg tal-piz tal-gisem permezz ta’ injezzjoni intramuskolari fiz-zona tal-ghonq. It-
trattament jista’ jigi ripetut darba wara li jghaddu 48 siegha.

- Ghall-uzu fil-mastite:
4 mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medicinali
veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem bhala injezzjoni wahda gol-vini.

Hniezer:
- 2mg ta’ tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal 1 mL tal-prodott medic¢inali
veterinarju/20 kg tal-piz tal-gisem bhala injezzjoni intramuskolari wahda.

Bagar u hniezer:
Taqbizx 20 mL ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Klieb:

- Trattament sintomatiku ta’ kundizzjonijiet infjammatorji u ta’ wgigh tas-sistemi osteoartikulari u
muskuloskeletrici:
4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem li jinghata jew bhala injezzjoni ta’ 1 mL ta’ prodott
medicinali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem taht il-gilda jew gol-muskoli li jista’ jigi ripetut
48 siegha wara b’1 mL tal-prodott medic¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem jew injezzjoni
wahda ta’ 1 mL tal-prodott medic¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem u t-trattament jista’
jitkompla b’mod orali.

- Tnaqqis ta’ wgigh wara l-kirurgija:
4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem ekwivalenti ghal injezzjoni ta’ 1 mL tal-prodott
medi¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem, permezz tar-rotta intramuskolari, bhala
premedikazzjoni, preferibbilment siegha gabel 1-induzzjoni tal-anestezija.

Qtates:

- Trattament ta’ sindromi tad-deni:
4 mg of tolfenamic acid/kg tal-piz tal-gisem li jinghata jew bhala injezzjoni ta’ 1 mL ta’ prodott
medicinali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem taht il-gilda li jista’ jigi ripetut 48 siegha wara b’1 mL
tal-prodott medi¢inali veterinarju/10 kg tal-piz tal-gisem jew injezzjoni wahda ta’ 1 mL tal-prodott
medic¢inali veterinarju u t-trattament jista’ jitkompla b’mod orali.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
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Ghal dhul ta’ aktar minn kunjett wiched, hija rakkomandata labra tal-aspirazzjoni jew siringa b’aktar
minn doza wahda sabiex jigi evitat il-ftuh eccessiv tat-tapp. It-tapp tal-kunjetti ta’ 25, 50, u 100 mL
jista’ jittaqqab sa 20 darba. It-tapp tal-kunjetti ta’ 250 mL jista’ jittaqqab sa 25 darba.

10. Perjodi ta’ tizmim

Baqar:

Injezzjoni intramuskolari:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 12-il jum.
Halib: Zero sighat.

Injezzjoni gol-vini:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 4 ijiem.
Halib: 24 siegha.

Hniezer:

Laham u gewwieni tajjeb ghall-ikel: 16-il jum.
11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u l-kartuna
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 28 jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi i 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 1-ahjar li tarmi I-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-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/24/329/001: Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ta’ 25 mL
EU/2/24/329/002: Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 50 mL
EU/2/24/329/003: Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed ta’ 100 mL
EU/2/24/329/004: Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiched ta’ 250 mL

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
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15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/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-:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

IL-BELIGU

+32 (0) 14 67 20 51

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

IL-BELIGU

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANZA

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Tel: +370 5 2769 499

Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. Bbarapusa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crapa 3aropa, bbnrapus BE-2370 Arendonk
Ten: +359 42 636 858 Belgique/Belgien
Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
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Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Malta

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgi¢

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Roméinia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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