[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaistg

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Etanolis, bevandenis 150 mg

Poloksameras 188

Glicinas

Natrio chloridas

Vandenilio chloridas (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Glikofurolis

Megliuminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas, be daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malsinti.




Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Giminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms, skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, dirginimas ir kraujavimas.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parSeliams.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.

Parseliy gydymas veterinariniu vaistu pries§ kastravimg sumazina pooperacinj skausmg. Norint
uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba)
sedatyva. Siekiant uztikrinti geriausia galima skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj
vaista reikia susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rii§ims

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju. Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjimg ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Meloksikamas ir Kiti nesteroidiniai vaistai nuo
uzdegimo (NVNU) gali sukelti padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy. Atsitiktinai jsiSvirkstus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti vandeniu.
Atsizvelgiant ] atsitiktinio jsi§virkstimo rizikg ir zinoma nepalanky NVNU bei kity prostaglandiny
inhibitoriy klasés poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi §io vaisto gyviinams
negali naudoti nés¢ios ar méginancios pastoti moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Dazna Patinimas injekcijos vietoje®.

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny)




Labai reta Anafilaktoidiné reakcija?

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

1 Tik nedidelis ir laikinas patinimas injekcijos vietoje po injekcijos po oda.
2 Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija®

(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

! Gali biti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biti gydomos simptomiskai.

Sunys ir katés

Labai reta Apetito praradimas®?, letargijal?

(<1 gyvunas i$ 10 000 gydyty gyviny,

A . S Vémimas'?, viduriavimas'?, kraujas i¥matose (okultinis)?,
iskaitant atskirus pranesimus)

hemoraginis viduriavimas?, hematemezé?, opos vir§kinimo
trakte?

Inksty nepakankamumas®?;

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas?,

Anafilaktoidiné reakcija®

! Tipiskos nepageidaujamos reakcijos i NVNU

2 Paprastai pasireiskia per pirmaja gydymo savaite, dazniausiai biina trumpalaikés ir iSnyksta
nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali biiti rimtos arba mirtinos.

8 Turi bati gydoma simptomiskai.

PasireiSkus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kKiau§iniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto saugumas Sunims ir katéms vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (Zr.
3.3p.).

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis.

Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo ar antikoaguliantais.




Vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, kurie gali veikti nefrotoksi$kai. Gyviinams, kuriems
anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu bitina leisti tirpaly j veng ar po
oda. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.
Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios bitina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukmg reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda, j raumenis, leisti j vena.

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms

Po oda vieng kartg reikia suSvirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 k g kiino svorio (t. y. 0,4 ml
veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio). Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi tinkama
meloksikamo forma — pvz., suspensija ar tabletémis vadovaujantis vaisto skyrimo rekomendacijomis.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.)
] vena ar po oda vieng karta reikia suleisti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml
veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti

I veng ar po oda vieng kartg reikia suleisti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml
veterinarinio vaisto/kg kiino svorio) pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Galvijams

Po oda ar j veng reikia suleisti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 10,0 ml veterinarinio
vaisto/100 kg kiino svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline
rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

Vieng kartg j raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1kg kiino svorio (t. y.

2,0 ml veterinarinio vaisto/25 kg kiino svorio). Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze.

Pooperacinio skausmo mazinimas
Prie$ operacija j raumenis reikia vieng kartg susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml veterinarinio vaisto/5 kg kiino svorio).

Ypatinga démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly kiino svorio nustatyma.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 50 karty.

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 antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 pary.
Negalima naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Jis maZzina leukocity
infiltracijg uzdegiminiame audinyje. Jis taip pat nedideliu mastu slopina kolageno sukeliama
trombocity agregacija. In vitro ir in vivo tyrimuose pademonstruota, kad meloksikamas
ciklooksigenaze-2 (COX-2) slopina labiau nei ciklooksigenazg -1 (COX-1).

Nustatyta, kad meloksikamas taip pat pasiZymi antiendotoksinémis savybémis, nes verseliams ir
kiauléms slopina E. coli endotoksino sukeltg tromboksano B2 gamyba.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Susvirkstas po oda meloksikamas visiskai rezorbuojamas, didziausia vidutiné koncentracija

0,73 pg/ml Suny kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praéjus
mazdaug 2,5 val. ir 1,5 val.

Susvirkstus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy organizmuose Cmax verté
2,1 pg/ml nustatyta praéjus 7,7 val.

Vieng kartg kiauléms j raumenis susvirkStus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax nuo 1,1 iki 1,5 pg/ml
nustatyta per 1 val.

Pasiskirstymas

Sunims ir katéms skyrus vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje priklausomybé.

Daugiau kaip 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais Suny organizme pasiskirstymo
taris yra 0,3 1/kg, o kaciy — 0,09 I/kg.

Didziausia meloksikamo koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija
aptinkama skeleto raumenyse ir riebaliniame audinyje.



Metabolizmas

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama plazmoje, jis taip pat yra pagrindinis su tulZimi
i§skiriamas produktas. Tac¢iau Slapime randami tik pradinio junginio pédsakai. Meloksikamas
metabolizuojamas j alkoholj ir ruigsties darinius bei j keletg poliniy metabolity. [rodyta, kad
pagrindiniai metabolitai yra farmakologiniu pozitiriu neaktyvis.

Kaciy organizme daugiausiai meloksikamo randama plazmoje, jis taip pat yra pagrindinis su tulzimi
i§skiriamas produktas. Taciau $lapime randami tik pradinio junginio pédsakai.

Nustatyti penki metabolitai, visi jie yra farmakologiniu pozitiriu neaktyviis.

Meloksikamas metabolizuojamas j alkoholj ir riig§ties darinius bei j keleta poliniy metabolity.
Panasiai, kaip kitose tirtose riiSyse pagrindinis meloksikamo biotransformacijos budas kaciy
organizme yra oksidacija.

Galvijy organizme daugiausia meloksikamo randama plazmoje ir nedidelé dalis iSskiriama j pieng bei
tulzj, taciau §lapime randami tik pradinio junginio pédsakai.

Kiauliy organizme daugiausia meloksikamo randama plazmoje. TulZyje ir §lapime randami tik
pradinio junginio pédsakai. Meloksikamas metabolizuojamas j alkoholj ir riig§ties darinius bei | keleta
poliniy metabolity. [rodyta, kad pagrindiniai metabolitai yra farmakologiniu pozitiriu neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skirtos dozés
i8siskiria su iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kac¢iy organizmo laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio
metabolity aptikimas Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinima. 21 % aptiktos
dozés pasalinama su $lapimu (2 % — kaip nepakitgs meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % —
su i8matomis (49 % — kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

Susvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val.
Susvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.Mazdaug 50 % skirtos dozés i$siskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Nelaikyti Saldytuve ar neuzSaldyti. Saugoti nuo Salcio.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvio stiklo (I tipo) injekcinis buteliukas, uzkimstas guminiu kamsteliu ir uzdengtas aliuminio
gaubteliu.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 20 ml.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 50 ml.
Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 100 ml.



Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 250 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 | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/2736/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-02-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-02-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES IR DIDELIU PIRMINIU
PAKUOCIU

ISoriné dézuté
Buteliukai po 100 ml ir 250 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

oot d

| 5. INDIKACIJA (-0S)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams leisti po oda arba j vena.
Kiauléms  Svirksti j raumenis.
Sunims leisti j vena arba po oda.
Katéms Svirksti po oda.

Biitina tiksliai dozuoti, naudoti tinkama dozavimo prietaisa ir nustatyti kiino svorj.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary;

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 pary;

Negalima naudoti gyviinams, kury pienas skirtas Zmoniy maistui.
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| 8. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nelaikyti Saldytuve ir nesuSaldyti. Saugoti nuo $alcio.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

|11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/2736/001-003
LT/2/23/2736/001-004

‘15. SERIJOS NUMERIS

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

Buteliukai 20 ml ar 50 mi

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet

ror ot d

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Mexxam Vet, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms, Sunims ir katéms
Meloksikamas

2.  Sudétis
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medZiagos:
etanolio 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas, be daleliy.

3! Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés

ol o ogadl .

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Ver§eliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, mal$inti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

Sunims

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms

Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms ir Zindancioms Sunims ir katéms.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,

kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, dirginimas ir kraujavimas.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amzZiaus parSeliams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyvinams ar maziau nei 2 kg sverianCioms katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaistg ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numal$inti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.

Parseliy gydymas veterinariniu vaistu prie$ kastravimg sumazina pooperacinj skausmg. Norint
uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausia galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaista
reikia susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties risiy gyviinams
Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjimg ir skysCiy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausmg. Meloksikamas ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo
uzdegimo (NVNU) gali sukelt padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy. Atsitiktinai jsi§virkstus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai plauti vandeniu.

Atsizvelgiant ] atsitiktinio jsi§virkstimo rizikg ir zinoma nepalanky NVNU bei kity prostaglandiny
inhibitoriy klasés poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi §io vaisto gyviinams
negali naudoti nés¢ios ar méginancios pastoti moterys.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu Sunims ir katéms netirtas (Zr. skyriy
,,Kontraindikacijos®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis. Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo ar antikoaguliantais.

Vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, kurie gali veikti nefrotoksi$kai. Gyviinams, kuriems
anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu bitina leisti tirpaly j veng ar po
oda. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.
Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios biitina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines
savybes.
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Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Dazna Patinimas injekcijos vietoje®.

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija?

(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviny,
jskaitant atskirus pranesimus)

1 Tik nedidelis ir laikinas patinimas injekcijos vietoje po injekcijos po oda.
2 Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija®

(<1 gyvunas i$ 10 000 gydyty gyviny,
jskaitant atskirus pranesimus)

! Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Sunys ir katés

Labai reta Apetito praradimas®?, letargijal?

(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,

A . % Vémimas'?, viduriavimas'?, kraujas iSmatose (okultinis)*?,
iskaitant atskirus pranesimus)

hemoraginis viduriavimas?, hematemezé?, opos virskinimo
trakte?

Inksty nepakankamumas*?;

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas?,

Anafilaktoidiné reakcija®

! Tipiskos nepageidaujamos reakcijos j NVNU

2 Paprastai pasireiskia per pirmajg gydymo savaite, dazniausiai biina trumpalaikés ir i$nyksta
nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali biiti rimtos arba mirtinos.

8 Turi biti gydoma simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: <{nacionalinés sistemos duomenys}>.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda, j raumenis, leisti | veng.

Sunims

Gydyti, esant raumeny ir skeleto ligoms: vienag karta susvirksti po oda 0,2 mg meloksikamo /kg kiino
svorio (t. y., 0,4 ml veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio.

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi tinkamos geriamosios formos meloksikamo vaistu,
pvz., suspensija ar tabletémis, skiriamomis laikantis vaisto skyrimo rekomendacijy

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.): | veng ar po oda vieng kartg reikia susvirksti po 0,2 mg
meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio) prie$ operacija,
pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti: po oda vieng karta reikia susvirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio (t. y. 0,06 ml veterinarinio vaisto/1 kg kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos
indukcijos metu.

Galvijams
Po oda arba j vena reikia suleisti po 0.5, mg meloksikamo/kg kiino svorio (t. Y.,

10,0 ml veterinarinio vaisto/100 kg kiino svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu
antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

Vieng kartg j raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y.

2,0 ml veterinarinio vaisto/25 kg kiino svorio). Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Pooperacinio skausmo mazinimas

Vieng kartg prie§ operacija j raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml veterinarinio vaisto/5 kg kiino svorio).

Ypatinga démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly ktino svorio nustatymga.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 pary.

Negalima naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nelaikyti saldytuve ir neSaldyti. Saugoti nuo Salcio.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 28 dienos.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija 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 aplink3.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2736/001-004

Bespalvio stiklo (I tipo) injekcinis buteliukas , uzkimstas guminiu kamsteliu ir uzdengtas aliuminio
gaubteliu.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 20 ml.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 50 ml.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 100 ml.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 250 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2025-02-26

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel: +31(0)348 416945

Gamintojai, atsakingi uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

17. Kita informacija
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