I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 1,5 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,75 mg

Sorbitolis

Glicerolis

Polisorbatas 80

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny ragstis monohidratas

Natrio ciklamatas

Sukralozé

Anyziy aromatas

Vanduo, i§grynintas

Geltona-zalia suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti $unims, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.
Zr. 3.7 p.



3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes §ios riiSies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Meloxoral 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas', apatija'
(<1 gyvunas i 10 000 gydyty Vémimas', viduriavimas', kraujo atsiradimas i§matose':2,
gyviny, jskaitant atskirus kraujingas viduriavimas', hematemezé!, skrandZio
pranesimus) iSopéjimas', plonosios Zarnos iSopéjimas', storosios zarnos

iSopéjimas!

Inksty nepakankamumas'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas!

' Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.

2 Pagal slapto kraujavimo tyrima.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios

medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Meloxoral negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.




Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakokinetines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Duoti per os.

Suserti sumaisyta su édesiu arba sugirdyti gyviinui.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Gydymo pradzioje pirmajg dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Meloxoral doze¢ galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Vaista biitina ypac tiksliai dozuoti.

Suspensija galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu.

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé,

atitinkanti palaikomaja dozg. Pradedant gydyma pirmaja diena reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dieny.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydymga.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO06.

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas

prostaglandiny sinteze¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.



Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Per os skirtas meloksikamas visiSkai rezorbuojamas, o didZiausia koncentracija kraujo plazmoje

nustatyta praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduojamomis dozémis, pastovi
meloksikamo koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgja gydymo dieng.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozes ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo ttris yra
0,3 I/kg.

Metabolizmas
Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, §lapime

yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Mazdaug 75 % skiriamos dozés pasalinama su

iSmatomis, o kita dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢ — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 polietileniniu buteliuku, uzdarytu vaiky neatidaromu uzdoriu, ir polipropileniniu
matavimo $virkstu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio taris 10 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio turis 25 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio tiris 50 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio taris 125 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio taris 180 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)
EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-11-19.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:
veikliosios medZiagos:

meloksikamo 0,5 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,75 mg

Sorbitolis

Glicerolis

Polisorbatas 80

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny ragstis monohidratas

Natrio ciklamatas

Sukralozé

Anyziy aromatas

Vanduo, iSgrynintas

Geltona-zalia suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Kateés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, esant skrandZzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.
Zr. 3.7 p.



3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai reta Apetito praradimas’, apatija'
(<1 gyvunas i$§ 10 000 gydyty Vémimas', viduriavimas'
gyviny, jskaitant atskirus Inksty nepakankamumas'
praneS§imus) Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas!
Daznis nenustatytas (negali biiti Kraujas i$matose!, 2
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

! Sios nepageidaujamos reakcijos beveik visada biina trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma,
taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos
reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.

2 Pagal slapto kraujavimo tyrima

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.Negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Meloxoral negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge veterinariniy vaisty, kurie gali

veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos



tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Duoti per os.

Suserti sumaisSytg su édesiu arba sugirdyti gyviinui.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Gydymo pradZzioje pirmajg dieng reikia skirti gerti vieng 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio dozé vieng karta per
diena.

Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Suspensija galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu. Prie buteliuko laSintuvo galima prijungti
Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze¢. Pradedant gydyma
pirmaja diena reikia skirti dviguba palaikomaja doze.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesSnuodZziai, jei biitina)

esant palyginti nedideliam perdozavimui.

Tikétina, kad perdozavus 3.6 p. iSvardytos nepalankios reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés.

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytinos.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO1AC06

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar$¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija



Skyrus vaistg neédusiam gyviinui, didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta praéjus
apytikriai 3 val. Skyrus vaistg paédusiam gyviinui, absorbcija gali buti Siek tiek ilgesné.

Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Metabolizmas

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, Slapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.
Kaip ir kity tirty riisiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra
oksidacija.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas

Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinima. Mazdaug 75 % skiriamos dozés
pasalinama su iSmatomis, o kita dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢ — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 polietileniniu buteliuku, uzdarytu vaiky neatidaromu uzdoriu, ir polipropileniniu
matavimo Svirkstu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio turis 5 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio tiris 10 ml.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kurio tiris 25 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
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6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-11-19.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Meloxoral, 1,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Meloxoral, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Meloxoral, 4,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienos kramtomosios tabletés sudétis
Veiklioji medziaga:

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 4,0 mg

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir Kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Natrio citratas

Laktozé monohidratas

Celiuliozé, mikrokristaliné

Vistienos skonio pagardas

Mielés (dziovintos)

Krospovidonas,

Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Magnio stearatas

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés

Sviesiai ruda su rudais tadkais apvali iSgaubta 11 mm kramtomoji tablet¢ su kryzmomis lauzimo
linijomis ant vienos pusés.

Kramtomaja tablete galima dalyti j 2 arba 4 lygias dozes.

Meloxoral 2,5 mg kramtomosios tabletés

Sviesiai ruda su rudais tagkais apvali iSgaubta 16 mm kramtomoji tablet¢ su kryzmomis lauzimo
linijomis ant vienos pusés.

Kramtomaja tablet¢ galima dalyti | 2 arba 4 lygias dozes.

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés

Sviesiai ruda su rudais taskais apvali i§gaubta 19 mm kramtomoji tableté su kryzmomis lauZzimo
linijomis ant vienos pusés.

Kramtomaja tablet¢ galima dalyti | 2 arba 4 lygias dozes.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
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3.1. Paskirties gyviiny risys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

UZzdegimui ir skausmui mazinti esant Giminiy ir létiniy skeleto ir raumeny sutrikimy.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams pvz., sudirginimui ir
kraujavimui, pazeistai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savai¢iy amziaus ar maziau kaip 1,7 kg sveriantiems Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio veterinarinio vaisto Sunims negalima naudoti katéms, nes Sios rusies gyviinams jis netinka. Katéms
reikia naudoti 0,5 mg/ml meloksikamo geriamaja suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padid¢jusio jautrumo reakcijy. Zmonés, kuriems nustatytas

padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) arba bet kuriai pagalbinei
medziagai, turi vengti sglycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali kilti nepageidaujamy reakcijy. Nepanaudotas tableCiy dalis
reikia sudéti atgal j lizdine plokstele ir j dézute bei saugiai laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinai prarijus vaikui, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti jam pakuotés lapel; ar etiketg.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas', apatija'
(<1 gyvunas i$§ 10 000 gydyty Vémimas', viduriavimas', kraujo atsiradimas i§matose':2,
gyviiny, jskaitant atskirus kraujingas viduriavimas', hematemezé', skrandZio
pranesimus) iSopéjimas', plonosios Zarnos iSopéjimas', storosios zarnos

iSopéjimas!
Inksty nepakankamumas'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas!

' Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
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pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.
2 Pagal slapto kraujavimo tyrimg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 3.3 skyriy).

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireikiti toksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negalima
skirti kartu su kitais NVNU arba gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksciau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Duoti per os.
Gydymo pradZzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.

Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Veterinarinis vaistas yra pagardintas, jj galima skirti su édesiu ar be jo.

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra 1,0; 2,5 arba 4,0 mg meloksikamo, atitinkancio kasdieng
palaikomaja doze 10, 25 arba 40 kg sverianciam Suniui.

Kiekvieng kramtomaja tablete galima padalyti j dvi arba keturias lygias dalis, priklausomai nuo
konkretaus gyviino kiino masés.

Padékite kramtomaja tablete ant lygaus pavirSiaus puse su jréziais aukstyn, o iSgaubtaja (pusapvale)
puse Zemyn.
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Kramtomaja tablete dalijant j dvi dalis: nyksciais paspauskite abi tabletés puses.
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Kramtomajg tablete dalijant j keturias dalis: nyks¢iu paspauskite tabletés vidurj.

Palaikomosios 0,1 mg/kg dozés dozavimo schema (pirma dieng Seriant dviguba dozg):

Kiino svoris Kramtomuyjy tableciy skaicius naudojant Dozé mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 ¥e) 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 12 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 % 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 1 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Vs 0,13-0.,1
20,1-30,0 ¥a 0,15-0,1
30,140,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Priklausomai nuo Suns svorio galima naudoti jvairiy stiprumy Meloxoral kramtomasias tabletes
Sunims (1,0 mg, 2,5 mg ir 4,0 mg).

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti po 10 dieny.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
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infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleid¢, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Per os skirtas meloksikamas visiskai rezorbuojamas, o didZiausia koncentracija kraujo plazmoje

nustatyta praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduojamomis dozémis, pastovi
meloksikamo koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo dieng.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo taris yra
0,3 Vkg.

Metabolizmas

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Mazdaug 75 % skiriamos dozés pasalinama su

iSmatomis, o kita dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytinos.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Padalyty table¢iy tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Nesunaudotas tabletés dalis reikia jdéti atgal j atidaryta lizding plokstele ir kartoning dézute.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés

Meloxoral 2,5 mg kramtomosios tabletés
OPA / aliuminio / PVC-PVDC / aliuminio lizdinés plokstelés su 10 table¢iy kartoninéje dézutéje.

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés
OPA / aliuminio / PVC-PVDC / aliuminio lizdinés plokstelés su 5 tableiy kartoninéje dézutéje.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su 30, 50 arba 100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/009 30 tableciy

EU/2/10/111/010 50 tableciy
EU/2/10/111/011 100 tableciy

Meloxoral 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/012 30 tableciy

EU/2/10/111/013 50 tableciy
EU/2/10/111/014 100 tableciy

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/015 30 tableciy

EU/2/10/111/016 50 tableciy

EU/2/10/111/017 100 tableciy

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-11-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:

meloksikamo 1,5 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

sus

‘ 5. INDIKACLIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

125 ml arba 180 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 1,5 mg/ml

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys 7

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

|5.  ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10, 25 arba 50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 1,5 mg/ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:

meloksikamo 0,5 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés u
(

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

7. ISLAUKA

Netaikytinos.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atidarius batina sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5, 10 arba 25 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 0,5 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral, 1,0 mg, kramtomosios tabletés
Meloxoral, 2,5 mg, kramtomosios tabletés
Meloxoral, 4,0 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 1,0 mg
Meloksikamas 2,5 mg
Meloksikamas 4,0 mg

3. PAKUOTES DYDIS

30 kramtomuyjy tableciy
50 kramtomyjy tableciy
100 kramtomyjy tableciy

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ﬂ

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalyty tableciy tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 paros.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Nesunaudotas kramtomosios tabletés dalis reikia jdéti atgal j atidarytg lizding plokstelg ir kartoning
dézutg.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory BV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/111/009 30 tableciy
EU/2/10/111/010 50 tableciy
EU/2/10/111/011 100 tableciy

EU/2/10/111/012 30 tableciy
EU/2/10/111/013 50 tableciy
EU/2/10/111/014 100 tableciy

EU/2/10/111/015 30 tableciy
EU/2/10/111/016 50 tableciy
EU/2/10/111/017 100 tableciy

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZOS PIRMINES PAKUOTES

ALIUMINIO LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 1,0 mg
Meloksikamas 2,5 mg
Meloksikamas 4,0 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalyty tableciy tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 paros.
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B. PAKUOTES LAPELIS

31



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Meloxoral, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

28 Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato 1,75 mg.

Geltona-zalia suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir Iétinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios rii§ies gyvinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Meloxoral 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Meloxoral negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas', apatija'
(<1 gyvunas i 10 000 gydyty Vémimas', viduriavimas', kraujo atsiradimas i§matose':2,
gyviiny, jskaitant atskirus kraujingas viduriavimas', hematemezé', skrandZio
pranesimus) iSopéjimas', plonosios Zarnos iSopéjimas', storosios zarnos

iSopéjimas!

Inksty nepakankamumas'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas!

' Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.

2 Pagal slapto kraujavimo tyrimg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Duoti per os.

Suserti sumaisyta su édesiu arba sugirdyti gyviinui.

Dozés

Gydymo pradZzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Veéliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé viena karta per
diena.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Meloxoral doze¢ galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny

sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dieny.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Suspensija galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu.

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja dozg.

Po kiekvienos dozés Svirksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko dangtelj — vél sandariai uzsukti.
Nenaudojamga Svirksta reikia laikyti kartoninéje dézutéje.
Siekiant iSvengti iSorinio uzkrato patekimo, pridedamus $virkstus reikéty naudoti tik Sio vaisto

dozavimui.

Vaista biitina ypac tiksliai dozuoti. Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISlauka

Netaikytinos.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
deézutés ir buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml
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Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 10, 25, 50, 125 arba 180 tirpalo.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Meloxoral, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2. Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medZiagos:

natrio benzoato 1,75 mg.
Geltona-zalia suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés

4. Naudojimo indikacijos

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, esant skrandZzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Meloxoral negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Buitina vengti skirti drauge veterinariniy vaisty, kurie gali
veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas

esant palyginti nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos nepageidaujamos reakcijos
bus sunkesnés ir daznesnés. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai reta Apetito praradimas’, apatija'
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Vémimas', viduriavimas!
gyviny, jskaitant atskirus Inksty nepakankamumas'
praneS§imus) Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas!
DaZnis nenustatytas (negali baiti Kraujas iSmatose'-?
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

! Sios nepageidaujamos reakcijos beveik visada biina trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma,
taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos
reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.

2 Pagal slapto kraujavimo tyrima

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Duoti per os.
Suserti sumaisSyta su édesiu arba duodant tiesiai j nasrus.

Dozés

Gydymo pradZzioje pirmaja dieng reikia skirti gerti vieng 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.
Veéliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé viena karta per
diena.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma
biitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
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Suspensijg galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu.

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja dozg.

Po kiekvienos dozés Svirksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko dangtelj — vél sandariai uzsukti.
Nenaudojamg Svirksta reikia laikyti kartoninéje dézutéje.
Siekiant iSvengti iSorinio uzkrato patekimo, pridedamus $virkstus reikéty naudoti tik Sio vaisto

dozavimui.

Vaista biitina ypac tiksliai dozuoti. Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISlauka

Netaikytinos.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
deézutés ir buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 5, 10 arba 25 ml tirpalo.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
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{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Meloxoral, 1,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Meloxoral, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Meloxoral, 4,0 mg, kramtomosios tabletés Sunims
2. Sudétis

Vienos kramtomosios tabletés sudétis

Veiklioji medZiaga:

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés
meloksikamas 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés

Kramtomoji tableté.

Sviesiai ruda su rudais tagkais apvali i$gaubta 11 mm tableté su kryZmomis lauzimo linijomis ant vienos
puses.

Kramtomaja tablet¢ galima dalyti j 2 arba 4 lygias dozes.

Meloxoral 2,5 mg kramtomosios tabletés

Kramtomoji tableté.

Sviesiai ruda su rudais tagkais apvali i$gaubta 16 mm tableté su kryZmomis lauzimo linijomis ant vienos
puses.

Kramtomaja tablet¢ galima dalyti j 2 arba 4 lygias dozes.

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés

Kramtomoji tableté.

Sviesiai ruda su rudais tagkais apvali i$gaubta 19 mm tableté su kryZmomis lauzimo linijomis ant vienos
puses.

Kramtomaja tabletg galima dalyti j 2 arba 4 lygias dozes.

3. Paskirties gyviiny rasys

gunys H
(

4. Naudojimo indikacijos

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant timiniy ir létiniy skeleto ir raumeny sutrikimy.

5. Kontraindikacijos
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Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams pvz., sudirginimui ir
kraujavimui, pazeistai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus ar maziau kaip 1,7 kg sveriantiems Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riiiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio veterinarinio vaisto Sunims negalima naudoti katéms, nes $ios riisies gyviinams jis netinka. Katéms
reikia naudoti 0,5 mg/ml meloksikamo geriamajg suspensijg katéms.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijy. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) arba bet kuriai pagalbinei
medziagai, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, ypac¢ vaikams, gali kilti nepageidaujamy reakcijy. Nepanaudotas tableciy dalis
reikia sudéti atgal | lizding plokstele ir j déZute bei saugiai laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinai prarijus vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam pakuotés lapelj ar etikete.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negalima
skirti kartu su kitais NVNU arba gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Apetito praradimas’, apatija'
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Vémimas', viduriavimas!, kraujo atsiradimas iSmatose'-2,
kraujingas viduriavimas', hematemezé!, skrandZio
iSopéjimas', plonosios zarnos iSopéjimas', storosios zarnos
iSopéjimas!

Inksty nepakankamumas'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas'

' Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
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pasekmiy. Jeigu pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.

2 Pagal slapto kraujavimo tyrimg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Duoti per os.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.

Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ vieng kartg per
diena.

Veterinarinis vaistas yra pagardintas, jj galima skirti su édesiu ar be jo.

Kiekvienoje tabletéje yra 1,0; 2,5 arba 4,0 mg meloksikamo, atitinkancio kasdieng palaikomaja doze 10,
25 arba 40 kg sverian¢iam Suniui.

Palaikomosios 0,1 mg/kg dozés dozavimo schema (pirmg dieng Seriant dviguba dozg):

Kiino svoris Table€iy skai¢ius naudojant Dozé mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Va 0,15-0,1

3,3-5,0 Y2 0,15-0,1

5,1-7,5 ¥a 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Vs 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1V4 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Vs 0,13-0,1
20,1-30,0 ¥4 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Priklausomai nuo $uns svorio galima naudoti jvairiy stiprumy Meloxoral kramtomasias tabletes Sunims
(1,0 mg, 2,5 mg ir 4,0 mg).

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti po 10 dieny.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kiekvieng tablete galima padalyti i dvi arba keturias lygias dalis, priklausomai nuo konkretaus gyviino
kiino masés.
Padékite tablete ant lygaus pavirSiaus puse su jréziais aukstyn, o iSgaubtaja (pusapvale) puse zemyn.
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Dalijjant i dvi dalis: nyksc¢iais paspauskite abi tabletés puses.
Dalijant j keturias dalis: nyk$¢iu paspauskite tabletés vidurj.
10. ISlauka

Netaikoma

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Padalyty tableciy tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuoteg, — 3 paros.

Nesunaudotas tabletés dalis reikia jdéti atgal j atidaryta lizding plokstele ir kartoning dézute.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Meloxoral 1,0 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/009 30 tableciy

EU/2/10/111/010 50 tableciy

EU/2/10/111/011 100 tableciy

Meloxoral 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/012 30 table¢iy

EU/2/10/111/013 50 tableciy

EU/2/10/111/014 100 tableciy

Meloxoral 4,0 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/10/111/015 30 tableciy

EU/2/10/111/016 50 tableciy

EU/2/10/111/017 100 tableciy

Kartoniné dézute su 30, 50 arba 100 kramtomyjy tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nyderlandai
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