ANNESS I

1/21



Stat Membru Applikant jew detentur Isem tal-prodott | Ghamla Qawwa Spec¢je ta’ | Frekwenza u rotta ta’ |Doza
ta’ I-Awtorizzazzjoni tal- |inventat Farmacewtika l-annimal | amministrazzjoni rakkomandata
Kummer¢
11-Belgju, ir-Repubblika Ceka, il- Industrial Veterinaria, DOXYPREX Premix 100 mg/g | Majjali Fl-uzu ta’ 1-ghalf 10 mg/kg .bw
Germanja, il-Gre¢ja, Spanja, Franza, 1- | S.A. (wata 1-
Italja, 1-Olanda, il-Polonja, il-Portugall | Esmeralda, 19 4° ftim)
u s-Slovakja 08950 Esplugues de LI

obregat (Barcelona,
Spain)

2/21




ANNESS IT

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

3/21



KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
1. Introduzzjoni u sfond

Doxyprex 100 mg premix ipprezentat f"boroz maghluqin bis-shana ta’ 5 kg, 20 kg u 35 kg 1i fihom
100 mg/g ta’ bazi ta’ doxycyline bhala hyclate. Fi Spanja l-prodott gie awtorizzat ghall-indikazzjoni
tat-trattament tal-marda respiratorja fil-majjali kkawzata minn Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica u Mycoplasma hyopneumoniae.

Din hija l-indikazzjoni applikata fil-bidu tal-procedura ta’ gharfien reciproku (MRP). Wara
diskussjonijiet fis-CMD(v), I-indikazzjoni proposta giet mibdula matul il-kors tal-MRP ghal: “Ghal
trattament tal-marda respiratorja fil-majjali kkawzata minn Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica u Mycoplasma hyopneumoniae suxxettibbli ghal doxycycline.”

I1-Germanja nnotifikat 1ill-EMEA fit-30 ta’ Mejju 2006 li s-CMD(v) ma rnexxilux jilhaq ftehim fir-
rigward tal-prodott. Skond 1-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendat, il-kwistjoni giet
riferuta lis-CVMP.

Ir-raguni ghal dan kienet li l-awtoritd kompetenti nazzjonali tal-Germanja kkunsidrat li dan il-prodott
medin¢inali veterinarju jista’ jipprezenta riskju potenzjali serju ghas-sahha ta’ l-annimali abbazi tal-
fatt li l-effika¢ja ma gietx issostanzjata bizzejjed fid-dosjer.

Is-CVMP waqt il-laqgha tieghu tal-21-22 ta’ Gunju 2006 beda procedura ta’ referenza taht 1-Artikolu
33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendat, ghal Doxyprex 100 mg premix. Id-Detentur ta’ I-
Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni (MAH) gie mitlub jissostanzja l-indikazzjoni u I-
pozologija kif diskussa matul I-MRP ricenti. It-twegibiet gew ipprezentati lill-EMEA fid-19 ta’
Dicembru 2006.

2. Diskussjoni

Fl-introduzzjoni ghat-twegibiet l-applikant ta gustifikazzjoni ghall-prezentazzjoni ta’ din I-
applikazzjoni fuq bazi “b’uzu stabbilit tajjeb”. Fi hdan 1-UE, il-prodotti premix ibbazati fuq
doxycycline ghall-majjali b’rati ta’ doza rakkomandati ta’ 10mg/kg darba kuljum ghal 5 tijiem huma
ddikjarati bhala awtorizzati mill-1985. Prodotti simili bi trattament li jdum 8 jew 10 ijiem huma
disponibbli wkoll fi hdan 1-UE.

L-Anness I tad-Direttiva 2001/82/KE kif emendat bid-direttiva 2004/28/KE jinnota li I-esperjenza ta’
wara l-kummerc¢jalizzazzjoni ma’ prodotti ohrajn li tinkludi l-istess kostitwenti hija ta’ importanza
partikolari u l-applikanti ghandhom jaghmlu enfazi specjali fuq din il-kwistjoni. Ghalhekk, CVMP
jikkunsidra li r-rapporti msemmijin hawn fuq jaghtu provi favorevoli ghas-sigurta u l-effikacja ta’
doxycycline in generali, izda wkoll ghall-formulazzjoni finali specifika kif ikkummer¢jalizzata fi
Spanja.

1. Prova klinika ewlenija bi Doxycyline 10% premix

L-ghazla ta’ prodotti ta’ kontroll pozittivi u r-regimen tad-doza applikata gew diskussi:

L-applikant spjega li I-ghazla taghhom ta’ kontrolli pozittivi fil-prova klinika ewlenija_ma kinitx intiza
biex tqabbel il-prodott taghhom ma’ prodott iehor, 1i ntuza ghall-istess pozologija proposta fi hdan il-
Komunita ghal mill-inqas 10 snin. Fil-fatt iz-zewg kontrolli pozittvi ntghazlu peress li ’dak iz-zmien
ma kienx hemm prodotti ta’ referenza ta’ premix ibbazati fuq doxycycline fi Spanja. Il-prodotti ta’
kontroll pozittiv gew maghzulin fuq il-bazi li huma kienu wkoll premixes medikati, indikati ghall-uzu
fil-majjali, 1i kien fihom sustanza attiva unika, li kellha spettru ta’ attivita li tinkludi dawk 1-organizmi
li jikkawzaw l-indikazzjonijiet proposti. L-applikant spjega I-ghazla tad-doza.
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Ghalkemm I-ghazla tal-kontrolli pozittivi ma tkunx ac¢c¢ettabbli meta vvalutata taht I-istandards attwali,
CVMP ikkonkluda li I-applikant iggustifika li f’dak iz-zmien ma kienx hemm premix awtorizzat
ibbazat fuq doxycycline ghal indikazzjonijiet proposti. L-applikant ghandu argument gustifikabbli
wara l-ghazla ta’ prodotti uzati bhala kontrolli pozittivi. Barra minn hekk, intuza kontroll negattiv.
Minhabba li 1-analizi statistika hija wahda xierqa, dan id-disinn ta’ studju jista’ jikkonkludi 1i I-
formulazzjoni finali proprja uriet effikacja fil-qasam meta mqabbla mal-grupp ta’ kontroll negattiv u
ghallingas ipproduciet rizultati tajbin daqgs prodott komparattiv TM550 (oxytetracycline).

Ma jidher li gew ipprezentati ebda studji ta’ konferma li r-referenzi pprovduti ghandhom jipprezentaw
prova robusta ghall-effikacja fil-qasam tal-prodott.

Bi twegiba ghall-mistogsija ta> CVMP l-applikant ma ddiskutiex jew ma ggustifikax iz-zewg dozi
(200ppm u 300ppm) ta’ Doxyprex applikati fil-prova klinika. Matul 1-MRP l-applikant madankollu
spjega li r-rati ta’ inkorporazzjoni ta’ doxycycline fl-ghalf uzat fil-prova klinika gew decizi li jiechdu
f’kont il-varjabbli li ser jinstab fil-qasam f’rigward tal-piz tal-gisem tal-majjal u I-konsum ta’ I-ikel. Il-
mira prin¢ipali kienet li jsir tentattiv sabiex jigi zgurat it-tehid tad-doza proposta ta’ 10 mg/kg b.w.
Huwa osservat li matul l-ewwel granet ta’ trattament, l-inkorporazzjoni ta’ I-ikel 300 ppm kien l-eqreb
tad-doza rakkomandata, izda meta zdied il-konsum ta’ l-ikel dan inkiseb b’200ppm. Il-gustifikazzjoni
kienet ikkunsidrata accettabbli, izda s-sezzjoni dwar id-doza ta’ 1-SPC ghandha tigi emendata biex
tirrifletti ahjar l-uzu kif propost u dokumentat mill-applikant. Ghandu jkun hemm inqas enfazi fuq I-
inkorporazzjoni standard ta’ 250 ppm. Fir-rigward ta’ konsum ta’ ikel “normali”. Ghandu jigi inkluz
ukoll li r-rata ta’ inkorporazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq il-konsum medju ta’ ikel fiz-zmien meta
jinbeda t-trattament.

Il-linja gwida CVM/627/01 u I-GCP iddikjaraw li t-twegiba ghat-terapija ghandha tkun ibbazata fuq
kriterji klini¢i u mikrobiologi¢i kull fejn possibbli. In-nuqqas ta’ provi ta’ kura bijologika ghandhom
jigu ggustifikati u dan jista’ taffettwa 1-formulazzjoni ta’ l-indikazzjoni.

L-applikant ipprezenta rapport xjentifiku dwar il-Kumpless tal-Marda Respiratorja tal-Majjali (PRDC)
u indika wkoll 1i I-Linja Gwida msemmija hawn fuq ma kinitx fis-sehh fiz-zmien ta’ l-istudju jew meta
saret il-prezentazzjoni inizjali lill-Awtorita Spanjola. Fil-prova klinika ewlenija, il-prezenza ta’
P.multocida u B.bronchiseptica kienet murija bi¢c-¢ar f"majjali morda, madankollu ma ttieched ebda
kampjun ta’ wara t-trattament biex juri kura batterjologika. L-applikant jiggustifika li 1-prezenza ta’
f’dak iz-zmien. Il-prezenza kienet assunta. L-applikant ipprovda prova ta’ l-effikacja tas-sustanza
attiva, doxycycline, kontra M.hyopneumoniae fil-majjali minn letteratura ppubblikata u minn studji
tal-MIC. Dawn huma r-referenzi kollha pprovduti mal-prezentazzjoni originali.

L-irziezet intaghzlu jekk mill-inqas 20% tal-majjali kienu qed juru sinjali klini¢i ta’ mard respiratorju.
Il-gruppi propja ta’ majjali studjati kienu kollha qed juru sinjali klini¢i. II-punti ta’ tmiem klini¢i kienu
“Zmien ghal kura klinka” u “kura klinika globali”. Ir-re¢idivi kienu vvalutati. Fis-sitwazzjoni prattika,
il-premix huma normalment mitmugh lill-majjali li ged juru sinjali klini¢i u majjali li huma f’kuntatt,
ghalhekk din is-sustanza attiva tintuza biex jigu kkontrollati s-sinjali klini¢i tal-mard. Barra minn
hekk, 1-effikacja kontra M.hyopneumoniae ghadha ma gietx stabbilita fl-istudju tal-qasam, peress li 1-
prezenza taghha ma gietx murija.

CVMP iddiskuta 1i 1-fatt 1i ma ttichdu ebda kampjuni batterjologici ta’ wara t-trattament tfisser li 1-
kura batterjologika ma tistax tigi assunta jew iddikjarata.

Ghal dawn ir-ragunijiet, 1-indikazzjoni proposta xierqa hija ssuggerita kif gej:

“Ghat-trattament u I-prevenzjoni tal-marda respiratorja fil-majjali ikkawzata minn Pasteurella
multocida u Bordetella bronchiseptica, suxxettibbli ghal doxycycline, meta I-marda giet djanjostikata
fil-merhla.”
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[I-Kumitat gabel li r-rakkomandazzjonijiet kollha ghal uzu prudenti ghandhom jitqieghdu taht 4.5.
Minhabba 1-varjabbli fis-suxxebbilta ta’ batterji ghal doxycycline, 1-uzu tal-prodott ghandu jkun
ibbazat fuq it-tehid ta’ kampjuni batterjologici u l-ittestjar suxxettibbli jew l-esperjenza ri¢neti fir-
razzett.

L-emendi ghat-tagsima farmakokinetika ta’ 1-SPC u l-origini tal-valuri tal-MIC inkluzi f’din it-taqsima
ghandhom jigu inseriti, ukoll.

L-Applikant ta diskussjoni shiha dwar l-analizi statisti¢i mwettqin ghal prova ewlenija. Matul il-
Proc¢edura ta’ Gharfien Reciproku din l-evalwazzjoni statistika giet mistogsija u nstabet li ma kinitx
xierqa. Ghalhekk l-applikant wettaq evalwazzjoni statisitika ohra bl-uzu tad-database originali. L-
applikant hass li din kienet adattata aktar ghal-Linja gwida EMEA/CVM/816/00 u kisbet sinifikanza
klinika akbar. Punt ta’ tmiem primarju gdid kien definit bhala Zmien ghal kura klinika, jigifieri, iz-
zmien ghall-assenza ta’ sinjali klinici.

Punti ta’ tmiem sekondarji godda kienu definiti bhala peréentwali ta’ kurati klinikament fis-7 jum
rati ta’ rec¢idiva u mortalita. Evalwazzjonijiet globali kienu gustifikati peress li I-linja gwida
statistika tinkorporahom.

Ghal Zmien ghal kura Kklinika, gruppi fuq Doxyprex 200ppm u 300ppm gew ikkurati £3.2 u 3.33
jiem rispettivament meta mqgabbla mal-grupp TM550 ta’ 8.2 jiem, il-grupp Stabox ta’ 11.75 jiem u -
grupp ta’ kontroll ta’ 13.67 jiem. F’analizi tnejn-bi-tnejn, iz-zewg gruppi ta’ Doxyprex gew ikkurati
ferm aktar malajr mill-kontroll negattiv u l-gruppi ta’ kontroll pozittiv. Iz-Zmien ghal kura klinika
kien ikkunsidrat bhala l-punt ta’ tmiem primarju.

CVMP ikkonkluda li skond il-htigiet ta’ GCP “attwali” dan id-disinn ta’ studju ewlieni ghandu hafna
nuqqasijiet. Dan huwa ftehim ma’ 1-Awtoritd Nazzjonali Kompetenti Germaniza (BVL) u l-opinjoni
esperta. Madankollu, I-istudju kien immexxi u vvalutat qabel dawn il-htiegiet u l-applikant ipprova
bosta analizi addizzjonali dwar id-data originali u ggustifika diversi nuqqasijiet. Ghalkemm fil-wicc,
in-numri individwali ta’ majjali involuti jidhru zghar, l-appplikant iggustifika li minhabba d-differenza
kbira fir-rizultati bejn Doxyprex u l-gruppi ta’ kontroll, in-numru izghar ta’ annimali xorta jippermetti
li tinkiseb sahha ta’ 80%. Dan ghalhekk ghandu jkun acettabbli. Ir-rizultati kollha juru titjib car ta’
majjali ittrattati b’Doxyprex, minghajr recidivi u minghajr imwiet, meta mqabbel mal-kontroll
negattiv. Fil-qosor l-applikant tassew wettaq numru ta’ analizi bbazati fuq id-data originali u dawn
jidhru li twettqu b’mod xieragq.

Id-defi¢jenzi fil-prova klinika ewlenija li turi l-effikacja tal-prodott ghat-trattament ta’ P.multocida u
B. bronchiseptica gew ikkompensati b’diskussjoni tad-data fil-qasam fir-referenza tal-letteratura
pprovduta. L-applikant wera permezz ta’ dawn ir-referenzi li I-prodott jissodisfa I-kriterji ghal
applikazzjoni ta’ 1-uzu stabbilita tajjeb.

F’konkluzjoni l-applikant iggustifika l-applikazzjoni taghhom bhala uzu stabbilit tajjeb tas-sustanza
attiva, doxycycline. Ir-referenzi pprezentati appoggaw il-farmakodinamici inkluz id-data MIC (aktar
minn 5 snin) u farmakokinetika tas-sustanza attiva, doxycycline. Barra minn hekk Il-istudju
farmakokinetiku uza 1-formulazzjoni finali taghhom u hemm ipprovdut data (2001) ta’ MIC aktar
aggornata ghal patogeni respiratorji izolati minn majjali fi Spanja. L-applikant ipprezenta studju ta’
tolleranza ghal speci fil-mira u taghrif ta’ farmakovigilanza ta’ wara l-kummerc¢jalizzazzjoni biex
jappogga s-sigurta tal-prodott. Ir-rezistenza kienet koperta b’mod adegwat fil-letteratura. L-applikant
mexxa prova tal-qasam b’zewg ¢entri b’ordni kazwali u kkontrollata ewlenija bl-uzu tal-formulazzjoni
finali taghhom biex juri l-effikacja ghal mard respiratorju kkawzat minn P.multocida u
B.bronchiseptica. L-esperjenza ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni pprezentata tikkonsisti f:

(1) Framkovigilanza — rapportagg ta’ ebda ritorn ghal reazzjonijiet negattivi suspettati dwar droga u
nuqqas ta’ effikacja; u

(2) Hames opinjonijiet esperti miktubin minn veterinarji li jahdmu mill-qrib ma’ rziezet kbar tal-
majjali fi Spanja, ilkoll fihom kummenti pozittivi dwar 1-uzu taghhom ta’ dan il-prodott. Minn din 1-
informazzjoni kollha, riskju serju potenzjali sinifikanti ghas-sigurta jew l-effikacja ta’ Doxyprex, ghat-
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trattament jew il-kontroll ta’ sinjali klini¢i ta’ mard respiratorju fil-majjali ikkagunat minn P.multocida
u B.bronchiseptica ma jistax jigi identifikat.

2. Ghat-tieni studju kliniku “L-effika¢ja ta’ doxycyline fl-ghalf ghall-kontroll tal-pnewmonja
kkagunata minn P. multocida v Mycoplasma hyopneumoniae

Ebda studji ta’ konferma ta’ doza ma jidhru li gew ipprezentati f"dan l-istudju u ghalhekk kien
importanti li r-referenzi pprovduti ghandhom jipprezentaw prova robusta ghall-effikacja fil-qasam tal-
prodott.

Pulmodox huwa indikat ghall-prevenzjoni tal-mard respiratorju kliniku u mhux ghal trattament,

Sabiex jigi stabbilit li Doxyprex huwa bijodisponibbli b’mod simili ghall-prodott Pulmodox 5%
Premix, l-applikant irrefera l-informazzjoni mill-SPC u l-websajt hevra.org. Gie nnotat li minkejja li
hemm differenzi zghar fid-doza l-istat kostanti intermedju u massimu ta’ konc¢entrazzjoni ta’ plazma
huma simili.

Hemm madankollu differenzi kemm fid-doza rakkomandata (12.5 mg/kg/gurnata kontra 10
mg/kg/gurnata) kif ukoll fit-tul ta’ Zmien tat-trattament (8 kontra 7 ijiem).

Abbazi ta’ din l-informazzjoni CVMP qabel li r-referenzi pprovduti mhumiex xierqa bhala provi
ewlenin ta’ l-effikacja klinika tal-prodott Doxyprex ghall-indikazzjoni proposta u ghar-regimen tad-
doza ghal M.Hyopneumoniae

3. Konkluzjoni u rakkomandazzjoni

Ir-rakkomandazzjoni ta> CVMP hija li taghti awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni ghal Doxyprex
100 mg/g Premix ghal oggetti ta’ l-ghalf medikati ghall-majjali bl-indikazzjoni ssuggerita li gejja
peress li intweriet analizi riskju:benefi¢¢ju pozittiva u ma gie identifikat ebda riskju serju potenzjali.

“Ghat-trattament u l-prevenzjoni tal-marda respiratorja fil-majjali ikkagunata minn Pasteurella
multocida u Bordetella bronchiseptica, suxxettibbli ghal doxycycline, meta l-marda giet djanjostikata
fil-merhla.”

Ma setghetx titwettaq analizi tar-riskju: benefic¢ju minhabba nuqqas ta’ provi ewlenin dwar l-effikacja
klinika ghall-indikazzjoni M. hyopneumoniae. Ghalhekk, ir-rakkomandazzjoni hija li dan il-patogen
jitnehha mill-indikazzjonijiet.
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ANNESS III

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR, TIKKETTA U L-FULJETT TA’
TAGHRIF FIL-PAKKETT
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Doxyprex 100 mg/g Tahlita ghall-Lest

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gramma fiha:

Sustanza attiva:

100 mg ta’ bazi ta’ Doxycycline bhala

hyclate

Sustanzi mhux attivi:

Semoline g.s.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Ikel imhallat mal-medicina ghal-lest

Doxyprex hu fornut fi granuli sofor.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1. Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Qzieqez (wara I-ftim)

4.2. Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ marda respiratorja tal-qzieqez ikkawzata minn Pasteurella
multocida u Bordetella bonchiseptica, suxxettibbli ghal doxycycline, meta I-marda tkun
iddijanjostikata fil-merhla.

4.3. Kontra indikazzjonijiet

Taghtix lill-annimali b’sensittivita ec¢essiva ghal tetracyclines.
Taghtix lill-annimali bi hsara fil-fwied.

4.4. Twissijiet specjali

It-tehid ta’ ghalf medikat mill-annimali jista’ jinbidel bhala konsegwenza ta’ mard. F’kaz ta’ tehid
insuffi¢jenti ta’ ghalf, -annimali ghandhom jigu ttrattati b’mod parenterali.

4.5. Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Minhabba l-varjabilita fis-suxxettibbilita tal-batterji ghal doxycycline, l-uzu tal-prodott ghandu jkun
ibbazat fuq il-kampjuni batterjologici u fuq it-testijiet tas-sensittivita, jew fuq esperjenza ricenti fir-
razzett, u ghandhom jigu kkunsidrati 1-policies uffi¢jali u lokali kontra I-mikrobi.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali

veterinarju lill-annimali
Evita l-immaniggjar tal-prodott jekk tezisti sensittivita eccessiva ghat-tetracyclines.
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Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat il-kuntatt mal-prodott meta jigi mizjud ma’ I-ghalf kif
ukoll matul I-ghoti ta’ 1-ghalf bil-medic¢ina lill-annimali.

Mizuri adegwati ghandhom jittiehdu biex jigi evitat it-tixrid tat-trab meta jigi mizjud il-prodott ma’ 1-
ghalf.

Hu rakkomandat li tuza maskra mhux tat-trab (skond regolament EN140FFP1), ingwanti, libsa tax-
xoghol u nucéalijiet approvati tas-sigurta .

Evita kuntatt mal-gilda u ma’ I-ghajnejn. Jekk dan isehh, hu rakkomandat li tahsel iz-zona b’hafna
ilma.
Tpejjipx, tikolx u l-anqas tixrob meta tkun ged timmaniggja I-prodott.

Jekk jidhru sintomi wara I-esponiment bhala eruzzjoni tal-gilda, ghandu jigi kkonsultat tabib u dawn
it-twissijiet jintwerewlu. Infjammazzjoni tal-wic¢¢, tax-xufftejn u ta’ l-ghajnejn jew diffikulta
respiratorja, huma sinjali iktar severi li jehtiegu attenzjoni medika urgenti.

4.6. Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet allergici u s-sensittivita ghad-dawl jistghu jidhru, bhalma jigri bit-tetracyclines kollha.
Bidliet digestivi minn disbijosi intestinali ghandhom mnejn jidhru f’trattamenti fuq firxa twila haftna
ta’ zmien.

4.7. Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbidu I-bajd
L-uzu tieghu mhux rakkomandat matul it-tqala u jew fi Zzmien il-halib.
4.8. Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

L-assorbiment ta’ doxycycline jista’ jitnaqqas fil-prezenza ta’ kwantitajiet gholjin ta’ Ca, Fe, Mg jew
Al fid-dieta. Taghtix flimkien ma’ antacids, kaolin u preparazzjonijiet tal-hadid.
Taghtix flimkien ma’ antibijoti¢i batteric¢idjali, bhal beta-lactames.

4.9. Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Biex jintuza ma’ 1-ghalf.

Id-doza rakkomandata hi ta’ 10 mg ta’ doxycycline/kg ta’ piz tal-gisem/kuljum (ekwivalenti ghal 1 g
ta’ Doxyprex/10 kg ta’ p.g.) ghal 7 ijiem konsekuttivi. Ghal gzieqez li jikkonsmaw kuljum 40 g ta’
ghalf/kg p.g/kuljum, din id-doza tikkorrispondi ghal 250 mg ta’ doxycycline ghal kull kilogramm ta’
ghalf, 1i taghti rata ta’ inkorporazzjoni ta’ 2.5 kg/Tunnellata. [1-konsum ta’ l-ghalf ser ikun jiddependi
fuq il-kundizzjoni klinika ta’ l-annimal. Biex tikseb dozagg korrett, il-konéentrazzjoni ta’ l-agent
kontra l-mikrobi ghandu jkun aggustat billi jigi kkunsidrat il-konsum ta’ kuljum ta’ I-ghalf fil-bidu tat-
trattament.

I1-kalkulazzjoni li gejja tista’ tintuza biex tikkalkula d-dozagg:
1 mg ta’ Doxyprex/kg ta’ ghalf = 10 mg ta’ doxycycline/kg p.g. x 10 x piz tal-gisem (kg)/Konsum ta’
kuljum ta’ 1-ghalf (kg)

Struzzjonijiet tat-tahlit:
It-tahlita ghal-lest hi intenzjonata biss biex tkun mizjuda mal-ghalf bil-medi¢ina li jkun imfarrak.
L-ghalf shih li gej ghal qzieqez jista’ jintuza ghall-manifattura ta’ ghalf bil-medicina:

Ghalf tal-bidu ghal qzieqez zghar I (ghalf shih sa madwar 20 kg ta’ piz tal-gisem)
Ghalf tal-bidu ghal qzieqez zghar II (ghalf shih sa madwar 35 kg ta’ piz tal-gisem)
Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez sa madwar 50 kg ta’ piz tal-gisem
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Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez ta’ madwar 50 kg ta’ piz tal-gisem

Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez ta’ madwar 35 kg ta’ piz tal-gisem

Ribbon mixer orizzontali ghandu jintuza biex izied il-prodott go I-ghalf. Hu rakkomandat li parti
wahda ta’ Doxyprex l-ewwel tithallat ma’ parti wahda ta’ l-ghalf, segwita mill-bqgija ta’ I-ghalf, u
mbaghad thallat kollox tajjeb. L-ghalf bil-medicina jista’ mbaghad jitfarrak. Il-kundizzjonijiet ta’ 1-
ikel imnixxef u ppreparat minn qabel jinvolvu li l-ingredjenti jkunu pre-kundizzjonati bil-fwar
f’temperatura ta’ 55-65°C u umdita ta’ 10%. Qabel jitfarrak, it-tqiq m’ghandux jilhaq temperatura
oghla minn 55°C.

4.10. Doza ecééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

L-ebda sintomi ta’ intolleranza ghall-ispe¢jalita ma kienu osservati fl-istudji li saru li fihom I-ghalf bil-
medi¢ina b’600 ppm (2.4 darbiet tad-doza rakkomandata) inghata lill-annimali ta’ 20-30 kg matul id-
doppju tal-perijodu rakkomandat.

4.11. Perjodu ta’ Tizmim

Laham u I-gewwieni ta’ l-annimali: 7 ijiem

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Antibatterjali ghall-uzu sistemiku - Tetracyclines, Kodici ATC
veterinarja: QJO1AAO02.

5.1. Kwalitajiet Farmakodinamici

Doxycycline hu antibijotiku broad spectrum b’attivita batterjostatika li tagixxi billi tinterferixxi fuq is-
sintesi tal-proteini batterjali ta’ 1-ispeci sensittiva.

Doxycycline hu tetracycline semi-sintetiku li jinkiseb minn oxytetracycline li jagixxi fuq is-sotto-unita
batterjali tar-ribosom 30S f’unjoni riversibbli, billi jimblokka t-twahhil ta’ aminoacyl-tRNA
(transference RNA) mal-kumpless mRNA/ribosom, u jevita z-zieda ta’ amino acids godda mal-katina
tal-peptide li tkun ged tikber u ghalhekk, jinterferixxi fuq il-process tas-sintesi tal-proteina.

Hu attiv kontra:
Pasteurella multocida v Bordetella bronchiseptica

“Fi Spanja matul 1-2001, is-sensittivita in vitro ghal doxycycline kienet stabbilita kontra razez ta’
batterji tal-qzieqez ta’ Pasteurella multocida u Bordetella bronchiseptica li rrizultat f*valuri MICy, ta’
0.795 pg/ml u 0.053 pg/ml rispettivament.”

Skond ir-regolament tal-Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), organizmi li mhumiex
streptococci b’valuri MIC ta’ <4 pg/ml huma kkunsidrati li huma sensittivi, f’valuri intermedji ta’ 8
pg/ml, u valuri MIC ta’ > 16 rezistenti ghal doxycycline.

Jezistu mill-inqas zewg mekkanizmi ta’ rezistenza ghat-tetracyclines. L-iktar mekkanizmu importanti
hu minhabba it-tnaqqis ta’ l-akkumulazzjoni ¢ellulari tal-medi¢ina. Dan jigri minhabba l-holqien ta’
rotta ta’ l-eliminazzjoni bl-ippumpjar ta’ sustanza anti-batterika jew minhabba bidla fis-sistema tat-
trasport, li tirrizulta fil-qabda ta’ tetracycline li tiddependi fuq l-energija fin-naha ta’ barra tac-cellula.
I1-bidla fis-sistema tat-trasport tigi prodotta mill-proteini inducible li huma kkodifikati fil-plasmids u
transposons. Il-mekkanizmu l-iehor jidher permezz ta’ tnaqqis fl-affinita tar-ribosom ghall-kumpless
Tetracycline-Mg”" minhabba 1-mutazzjonijiet fil-kromosoma. Rezistenza inkrocjata hi frekwenti bejn
tetracyclines.
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5.2 Taghrif Farmakokinetici

L-assorbiment wara l-ghoti mill-halq u gol-muskoli juri bijodisponibilita gholja. Wara 1-ghoti mill-
halq, fil-bi¢ca 1-kbira ta’ 1-ispeci, jintlahqu valuri oghla minn 70%.

L-ikel jista’ jimmodifika xi ftit il-bijodisponibilita orali ta’ doxycycline.

Doxycycline hu ddistribwit hafna go l-organizmu minhabba l-karatteristi¢i fiziko-kimici tieghu,
sakemm ikun jinhall hafna fil-lipidi. Jilhaq tessut li jkun irrigat tajjeb u dak periferali. Hu kkoncentrat
fil-fwied, fil-kliewi, fl-ghadam u fl-imsaren; fil-kaz ta’ dan ta’ l-ahhar, dan jigri minhabba ¢iklu
enteroepatiku. Il-koncentrazzjonijiet li jintlahqu fil-pulmuni jkunu dejjem oghla minn dawk fil-
plazma. Konc¢entrazzjonijiet terapewtici kienu osservati fil-watery humor, fil-mijokardju, fit-tessut
riproduttiv, fil-mohh u u fil-glandola mammarja. It-twahhil ma’ proteini plazmatic¢i hu ta’ madwar 90-
92%. 40% tal-medi¢ina ikun metabolat u fil-bi¢¢a I-kbira tieghu jitnehha ma’ l-ippurgar (rotta biljari u
intestinali), l-iktar bhala konjugati mikrobijologikament inattivi.

Qzieqez (wara I-ftim)

Il-bijodisponibilita orali ta’ doxycycline tvarja bejn il-valuri ta’ 50 u 60%. Galadarba tkun assorbita, il-
medicina tehel f’percentwali gholi hatha (93%) mal-proteini plazmatici.

Minhabba l-proprjetajiet lipofili¢i tieghu, doxycycline jigi ddistribwit facilment fit-tessut ta’ 1-annimal,
u juri volumi tad-distribuzzjoni ta’ 0.53 1/kg. Il-metabolizmu tieghu fil-fwied hu baxx, u juri trac¢i ta’
xi metaboliti fil-livell tal-kliewi. It-tnehhija tieghu ssir permezz tal-mukuza intestinali, u fi grad iktar
baxx, permezz tat-tnehhija minn gol-bila, li tirrizulta f’valuri tat-tnehhija plazmatika ta’ 1.7 ml/min/kg.

Wara I-ghoti ta’ doza wahda, is-C,y kienet ta’ 1.70 pg/ml b’ Ty, ta’ 6 sighat. L-ghoti tal-prodott
skond il-pozologija rakkomandata tirrizultata f’konéentrazzjoni plazmatika massima fl-istat fiss ta’ 2.0
0.4 ug/ml. Wara li I-medic¢ina titwaqqaf, il-half-life tal-fazi terminali hi ta’ 6 sighat. Hi primarjament
eliminata minn gol-musrana z-zghira, u hu mahsub li dan hu ta’ vantagg fir-rigward tal-bqija tat-
tetracyclines, sakemm ma tkunx akkumulata fl-organizmu meta 1-funzjoni tal-kliewi tonqos, ghax din
mhijiex ir-rotta ewlenija ta’ l-eliminazzjoni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1. Lista ta’ ingredjenti

Liquid sorbitol, non-crystallising

Liquid paraftfin

Semolinea (iddikjarata fuq it-tikketta bhala carrier)

6.2. Inkompatibilitajiet

Taghtix ma sustanzi ossidanti.

6.3. Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien li l-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 3 xhur.

Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jigi mizjud ma’ l-ikel imnixxef u ppreparat minn qabel: 3 xhur.
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, zomm il-pakkett maghluq tajjeb. Ahzen f’post xott.

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen f’temperaturi anqas minn 30 °C.
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6.5. In-natura u l-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Kontenituri ta’ 1 kg, 5 kg, 20 kg u 25 kg.

Boroz thermosealed ta’ rita kumplessa maghmula minn saff estern tal-polyester, saff intermedju ta’ I-
aluminju u saff intern tal-polyethylene li jmiss mal-prodott.

Fil-prezentazzjonijiet tal-5 kg, 20 kg u 25 kg, il-boroz fihom saff addizzjonali intermedju tan-nylon.
L-gheluq hu permezz ta’ thermosealing.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq

6.6. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanja

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556
e-mail: invesa@invesagroup.com

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMRC/ NUMRU TAL-
PROCEDURA MRP

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

04/02/04

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

(<JI/XX/SSSS>1

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
Doxyprex 100 mg/g Tahlita ghall-Lest
1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanja
2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Doxyprex 100 mg/g tahlita ghal-lest
3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I)
OHRA
Doxyprex hu fornut fi granuli sofor li fihom 100 mg ta’ bazi ta’ doxycycline bhala hyclate f’kull
gramma ta’ prodott. Semoline jintuza bhala carrier.
4. INDIKAZZJONI(JIET)
Ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ marda respiratorja tal-qzieqez ikkawzata minn Pasteurella
multocida u Bordetella bonchiseptica, suxxettibbli ghal doxycycline, meta I-marda tkun
iddijanjostikata fil-merhla.
5. KUNTRADIZZJONIJIET
Taghtix lill-annimali b’sensittivita ec¢essiva ghal tetracyclines.
Taghtix lill-annimali bi hsara fil-fwied.
6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Reazzjonijiet allergici u s-sensittivita ghad-dawl jistghu jidhru, bhalma jigri bit-tetracyclines kollha.
Bidliet digestivi minn disbijosi intestinali ghandhom mnejn jidhru f’trattamenti fuq firxa twila hafna
ta’ zmien.
Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
Qzieqez (wara l-ftim)
8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA’
AMMINISTRAZZJONI
Biex jintuza ma’ 1-ghalf.
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Id-doza rakkomandata hi ta’ 10 mg ta’ doxycycline/kg ta’ piz tal-gisem/kuljum (ekwivalenti ghal 1 g
ta’ Doxyprex/10 kg ta’ p.g.) ghal 7 ijiem konsekuttivi. Ghal gzieqez li jikkonsmaw kuljum 40 g ta’
ghalf/kg p.g/kuljum, din id-doza tikkorrispondi ghal 250 mg ta’ doxycycline ghal kull kilogramm ta’
ghalf, li taghti rata ta’ inkorporazzjoni ta’ 2.5 kg/Tunnellata.

Il-konsum ta’ 1-ghalf ser ikun jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika ta’ l-annimal. Biex tikseb dozagg
korrett, il-kon¢entrazzjoni ta’ l-agent kontra I-mikrobi ghandu jkun aggustat billi jigi kkunsidrat il-
konsum ta’ kuljum ta’ 1-ghalf fil-bidu tat-trattament.

Il-kalkulazzjoni li gejja tista’ tintuza biex tikkalkula d-dozagg:

1 mg ta’ Doxyprex/kg ta’ ghalf = 10 mg ta’ doxycycline/kg p.g. x 10 x piz tal-gisem (kg)/Konsum ta’
kuljum ta’ 1-ghalf (kg)

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°PMOD KORRETT
Struzzjonijiet tat-tahlit:

It-tahlita ghal-lest hi intenzjonata biss biex tkun mizjuda mal-ghalf bil-medic¢ina li jkun imfarrak.
L-ghalf shih li gej ghal qzieqez jista’ jintuza ghall-manifattura ta’ ghalf bil-medicina:

Ghalf tal-bidu ghal qzieqez zghar I (ghalf shih sa madwar 20 kg ta’ piz tal-gisem)

Ghalf tal-bidu ghal qzieqez zghar II (ghalf shih sa madwar 35 kg ta’ piz tal-gisem)

Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez sa madwar 50 kg ta’ piz tal-gisem

Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez ta’ madwar 50 kg ta’ piz tal-gisem

Ghalf shih ghas-simna tal-qzieqez ta’ madwar 35 kg ta’ piz tal-gisem

Ribbon mixer orizzontali ghandu jintuza biex izied il-prodott go l-ghalf. Hu rakkomandat 1i parti
wahda ta’ Doxyprex l-ewwel tithallat ma’ parti wahda ta’ l-ghalf, segwita mill-bgija ta’ 1-ghalf, u
mbaghad thallat kollox tajjeb. L-ghalf bil-medicina jista’ mbaghad jitfarrak. Il-kundizzjonijiet ta’ 1-
ikel imnixxef u ppreparat minn qabel jinvolvu li l-ingredjenti jkunu pre-kundizzjonati bil-fwar
ftemperatura ta’ 55-65°C u umdita ta’ 10%. Qabel jitfarrak, it-tqiq m’ghandux jilhaq temperatura
oghla minn 55°C.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u I-gewwieni ta’ l-annimali: 7 ijiem

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Ahzen f’temperaturi anqas minn 30 °C.
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, Zzomm il-pakkett maghluq tajjeb. Ahzen f’post xott.

JIS {xahar/sena}

Tuzax wara d-data tal-iskadenza.

[z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah I-ewwel pakkett ghall-ewwel darba: 3 xhur.
Iz-zmien ta’ kemm idum tajjeb wara li jigi mizjud go ghalf imnixxef u ppreparat minn qabel: 3 xhur.

12. TWISSIJIET SPECJALI
Minhabba l-varjabilita fis-suxxettibbilita tal-batterji ghal doxycycline, l-uzu tal-prodott ghandu jkun

ibbazat fuq il-kampjuni batterjologici u fuq it-testijiet tas-sensittivita, jew fuq esperjenza ricenti fir-
razzett, u ghandhom jigu kkunsidrati I-policies uffi¢jali u lokali kontra I-mikrobi.
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L-assorbiment ta’ doxycycline jista’ jitnaqqas fil-prezenza ta’ kwantitajiet gholja ta’ Ca, Fe, Mg jew
Al fid-dieta. Taghtihx flimkien ma’ antacids, kaolin u preparazzjonijiet tal-hadid.

Taghtix flimkien ma’ antibijoti¢i batteri¢idjali, bhal beta-lactames.

Taghtix ma sustanzi li jossidaw.

It-tehid ta’ ghalf medikat mill-annimali jista’ jinbidel bhala konsegwenza ta’ mard. F’kaz ta’ tehid
insuffi¢jenti ta’ ghalf, 1-annimali ghandhom jigu ttrattati b>’mod parenterali.

Evita l-immaniggjar tal-prodott jekk tezisti sensittivita eccessiva ghat-tetracyclines.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat il-kuntatt mal-prodott meta jigi mizjud ma’ 1-ghalf kif
ukoll matul I-ghoti ta’ 1-ghalf bil-medicina lill-annimali.

Evita kuntatt mal-gilda u ma’ l-ghajnejn. Jekk dan isehh, hu rakkomandat li tahsel iz-zona b’hafna
ilma.

Tpejjipx, tikolx u I-anqas tixrob meta tkun ged timmaniggja 1-prodott.

Mizuri adegwati ghandhom jittiehdu biex jigi evitat it-tixrid tat-trab meta jigi mizjud il-prodott ma’ 1-
ghalf.

Hu rakkomandat li tuza maskra mhux tat-trab (skond regolament EN140FFP1), ingwanti, libsa tax-
xoghol u nuc¢calijiet approvati tas-sigurta .

Jekk jidhru sintomi wara l-esponiment bhala eruzzjoni tal-gilda, ghandu jigi kkonsultat tabib u dawn
it-twissijiet jintwerewlu. Infjammazzjoni tal-wic¢, tax-xufftejn u ta’ l-ghajnejn jew diffikulta
respiratorja, huma sinjali iktar severi li jehtiegu attenzjoni medika urgenti.

Mhux rakkomandat 1-uzu tieghu f’annimali tqal u matul il-perijodju tat-treddigh.

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

Prodotti medi¢inali veterinarji jew skart minn dan il-prodott medicinali veterinarju li ma gewx uzati

ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

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

PAKKETT

(<JJ/XX/SSSS>}

15. TAGHRIF IEHOR
Sabiex jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

DAQS TAL-PAKKETT
1 kg

5kg

20 kg

25 kg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
DETTALJI L1 GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

{NATURA/TIP}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Doxyprex 100 mg/g Tahlita ghall-lest

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doxyprex hu fornut fi granuli sofor li fihom 100 mg ta’ bazi ta’ doxycycline bhala hyclate f’kull
gramma ta’ prodott. Semoline jintuza bhala carrier.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Ikel imhallat mal-medicina ghal-lest

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 kg
5kg
20 kg
25kg

‘ 5. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez (wara I-ftim)

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

Ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ marda respiratorja tal-qzieqez ikkawzata minn Pasteurella
multocida v Bordetella bronchiseptica, suxxettibbli ghal doxycycline, meta I-marda tkun
iddijanjostikata fil-merhla.

7. METODU U MOD() TA’ AMMINISTRAZZJONI

Biex jintuza ma’ 1-ghalf.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Laham u I-gewwieni ta’ l-annimali: 7 ijiem.
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Minhabba l-varjabbilita fis-suxxettibbilita tal-batterji ghal doxycycline, 1-uzu tal-prodott ghandu jkun
ibbazat fuq il-kampjuni batterjologic¢i u fuq it-testijiet tas-sensittivita, jew fuq esperjenza ricenti fir-

razzett, u ghandhom jigu kkunsidrati 1-policies uffi¢jali u lokali kontra 1-mikrobi.

L-assorbiment ta’ doxycycline jista’ jitnaqqas fil-prezenza ta’ kwantitajiet gholjin ta’ Ca, Fe, Mg jew

Al fid-dieta. Taghtix flimkien ma’ antacids, kaolin u preparazzjonijiet tal-hadid.
Taghtix flimkien ma’ antibijoti¢i batteric¢idjali, bhal beta-lactames.
Taghtix ma’ sustanzi li jossidaw.

It-tehid ta’ ghalf medikat mill-annimali jista’ jinbidel bhala konsegwenza ta’ mard. F’kaz ta’ tehid

insuffi¢jenti ta’ ghalf, 1-annimali ghandhom jigu ttrattati b>’mod parenterali.

Evita l-immaniggjar tal-prodott jekk tezisti sensittivita eccessiva ghat-tetracyclines.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat il-kuntatt mal-prodott meta jigi mizjud ma’ I-ghalf kif

ukoll matul I-ghoti ta’ 1-ghalf bil-medi¢ina lill-annimali.

Evita kuntatt mal-gilda u ma’ 1-ghajnejn. Jekk dan isehh, hu rakkomandat 1i tahsel iz-zona b’hafna

ilma.
Tpejjipx, tikolx u tixrobx meta tkun qed timmaniggja I-prodott.

Mizuri adegwati ghandhom jittiechdu biex jigi evitat it-tixrid tat-trab meta I-prodott jigi mizjud mal-

ghalf.

Hu rakkomandat li tuza maskra mhux tat-trab (skond regolament EN140FFP1), ingwanti, libsa tax-

xoghol u nuccalijiet approvati tas-sigurta .

Jekk jidhru sintomi wara I-esponiment bhala eruzzjoni tal-gilda, ghandu jigi kkonsultat tabib u dawn
it-twissijiet jintwerewlu. Infjammazzjoni tal-wic¢, tax-xufftejn u ta’ l-ghajnejn jew diffikulta

respiratorja, huma sinjali iktar severi li jehtiegu attenzjoni medika urgenti.
Mhux rakkomandat I-uzu tieghu f’annimali tqal u matul il-perijodi tat-treddigh.

10. DATA TA’ SKADENZA

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Ahzen f’temperaturi anqas minn 30 °C.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, zomm il-pakkett maghluq tajjeb. Ahzen f’post xott.

JIS {xahar/sena}
Tuzax wara d-data ta’ l-iskadenza.
Zmien li l-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 3 xhur.

Zmien li I-prodott jibqa® tajjeb wara li jigi mizjud ma’ ikel imnixxef u ppreparat minn qabel: 3 xhur.
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12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju jew skart prodott minn dan il-prodott medic¢inali
veterinarju ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanja

16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}
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