| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 2 mg

Ksantano lipai

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Glicerolis

Ksilitolis

Citriny rugstis, bevandené

ISgrynintas vanduo

Sviesiai geltona suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
padidéti toksinis poveikis inkstams.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU)), turi vengti
saly€io su veterinariniu vaistu.

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys
Labai reta Vémimas?, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose®?,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyt skrandzio opa', plonosios Zarnos opa', apetito praradimas’,
£y sy letargija.t

gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Sie nepageidaujami reidkiniai dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, paprastai bina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, ta¢iau labai retais atvejais gali baiti sunkas ir mirtini.
’Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistemg. Taip pat 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.
Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél prisijungimo ir taip pasireiksti nuodingas poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél prie§ pradedant gydyti, reikia padaryti bent 24 val. pertraukg ir $io vaisto neskirti.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.



3.9. Dozés ir naudojimo btidas

Vaista reikia naudoti per os.

Vaistg reikia suSerti sumaiSyta su édesiu.

Pradinis gydymas — pirmaja dieng vienkartiné 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg kiino svorio. Toliau
reikia gydyti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiino svorio skiriant per 0S vieng kartg per

dieng (kas 24 val.).

Dozuoti butina ypac¢ tiksliai. Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino
svor]. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg.

Suspensija galima duoti pridétu matavimo $virkstu. Prie buteliuko galima prijungti Svirksta, ant kurio
pazyméta kino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio). Taigi, pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Sunims, kuriy kiino svoris mazesnis nei 7 kg, suspensija galima skirti naudojant maziausia Svirksta

(viena padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), o Sunims, sveriantiems daugiau kaip 7 kg, — didZiausia

Svirkstg (viena padala atitinka 2,5 kg kiino svorio).

Klinikinis atsakas paprastai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei klinikinio pageréjimo néra, gydyma reikéty

nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Prie$§ naudojima reikia gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad vaisto naudojimo metu nepatekty uzkrato.

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 iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QMO1ACO6.

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintezg¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.

Tyrimai in vitro ir in vivo parodé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2 (COG-2) nei
ciklooksigenaze-1 (COG-1).



4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojasi ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro

apytiksliai po 7,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduojamomis dozémis ir rezimu, pastovi
meloksikamo koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgjg gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skyrus vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomyb¢ tarp paskirtos dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje. Apytiksliai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.
Pasiskirstymo turis yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Meloksikamo daugiausiai nustatoma kraujo plazmoje. Jis labiausiai su tulzimi i§skiriamas produktas, o
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo eliminacijos pusperiodis yra 24 val. Apytiksliai 75 % paskirtos dozés iSsiskiria su
iSmatomis, 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 pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

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

Pirminés talpyklés medziaga

Didelio tankio polietileno buteliukas su didelio tankio polietileno uzsukamu dangteliu su sandarumag
zymincia juostele.
Mazo tankio polietileno $virksty jdéklas polipropileniniams matavimo $virkStams.

Pakuotés dydziai

Kiekvienoje pakuotéje yra po du matavimo Svirkstus.
10 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.
32 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

100 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Vaisty negalima iSmesti j 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

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-15

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis, bevandenis 150 mg.

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Natrio citratas

Natrio chloridas (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms. Skausmui ir

uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minks$tyjy audiniy operacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyvinams ar maziau nei 2 kg sverianc¢ioms katéms.
3.4. Specialieji jspéjimai

Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu / halotanu.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

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

Katéms jokio tolesnio gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo skirti negalima, kadangi néra nustatytos tinkamos tokio tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma.

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

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys ir katés

Labai reta Vémimas®, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose™?,
skrandzio opa', plonosios Zarnos opa’, apetito praradimas®,
letargija®, inksty nepakankamumas®, anafilaktoidine
reakcija.!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Sunims $ie nepageidaujami reiskiniai dazniausiai pasireiikia pirmaja gydymo savaite, paprastai biina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali buti sunkas ir mirtini.
“Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. 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
sistema. Taip pat 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.
Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. 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.



Meloxidyl negalima skirti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti kartu vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.
Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina leisti
tirpaly | vena 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 esamus nepageidaujamus
reiSkinius, todél iki gydymo tokiais vaistais pradZios biitina daryti bent 24 val. pertrauka. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anksciau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 0,4 ml/10 kg kiino

svorio).

Pragjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi Meloxidyl 1,5 mg/ml geriamgja suspensija Sunims,

skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):

j veng ar po oda vieng kartg reikia leisti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 0,4 ml/10 kg

kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti:

1 vena ar po oda viena karta reikia leisti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 0,06 ml/kg

kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti. Norint uztikrinti teisinga dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti

kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

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 iSsivystymo 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
infiltracijg | uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maziau slopina su kolagenu susijusig trombocity



agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad meloksikamas labiau slopina
ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Svirkstas po oda meloksikamas visiSkai rezorbuojasi, didziausia vidutiné koncentracija 0,73 g/ml Suny

kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praé¢jus mazdaug 2,5 val. ir
1,5 val.

Pasiskirstymas
Sunims skyrus vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos kraujo

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

Biotransformacija

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo i$siskiria su
tulzimi, Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas |
alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvs.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val., i§ kaciy — 15 val. Apytikriai
75 % skirtos dozés i$siskiria su iSmatomis, likusi 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 pirmine pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvis I tipo stiklo 10 ml buteliukas injekcijoms, uzkimstas pilkos spalvos EPDM (etilenpropileno
dienomonomeras) ar fluroteko gumos kamsteliu ir apgaubtas violetinés spalvos nupléSiamu

aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.

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

Vaisty negalima iSmesti j 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

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/070/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-15.

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista 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

Meloxidyl, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis, bevandenis 150 mg.

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Natrio citratas

Natrio chloridas (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu
taikant gydymg atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant oralinj rehidracinj gydyma.

Sergan¢ioms fiminiu mastitu karvéms gydymui antibiotikais papildyti.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui) po atsivedimo.

Arkliams
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.
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Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba tuomet, kai nustatyti virSkinamojo trakto opiniai pazeidimai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus verseliams, kai vaistas skiriamas
viduriuojantiems galvijams gydyti.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien Meloxidyl ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti
nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu
reikia naudoti atitinkamg analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vengti naudoti stipriai dehidratuotiems gyviinams, taip pat esant hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei nepavyksta sumazinti su diegliais susijusio skausmo naudojant arkliams, biitina dar karta atidziai
vertinti diagnozg, nes tai galéty parodyti chirurginés intervencijos poreikj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsiSvirkstimas gali sukelti skausma. Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saglycio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Gali biti rimtas arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomiskai.
2 Suleidus po oda.
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Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Gali biti rimtas arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomiskai.
2 Nedidelis ir trumpalaikis.

Arkliai

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Gali biiti rimtas arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomiskai.
2 Trumpalaikis, praeinantis savaime.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neskirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams
Po oda ar j vena reikia leisti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze.
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Arkliams
I veng vieng kartg reikia leisti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino svorio).
Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti
tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

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 iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Galvijy:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary,

pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QMO1AC06

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno sukeliama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizZymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B2 gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms

panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. FarmakoKinetika

Absorbcija
Jauniems galvijams ir melziamoms karvéms $virkstus po oda 0,5 mg meloksikamo/kg doz¢ vieng

karta, atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 pg/ml Cmax vertés nustatytos praéjus atitinkamai 7,7 ir 4 val.
Kiauléms j raumenis Svirkstus 0,4 mg meloksikamo/kg doze du kartus, 1,9 pg/ml Cmax verté nustatyta
praéjus 1 val.

Pasiskirstymas
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Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo
koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, §lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.

Svirksto kiauléems j raumenis meloksikamo pusinés eliminacijos i kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val.

Leisto j veng meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

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

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvis stiklinis 50 ml, 100 ml arba 250 ml buteliukas.
Kiekvienas buteliukas uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale
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7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-15.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista 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

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas (E211) 2 mg

Ksantano lipai

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Glicerolis

Ksilitolis

Citriny riigstis, bevandené

ISgrynintas vanduo

Sviesiai geltona suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

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

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, 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 ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.
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3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

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

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediry:
jei reikalingas papildomas skausmo mal$inimas, gali reikéti taikyti multimodaline skausmo terapijg.

Létinés skeleto ir raumeny ligos:
veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU)), turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Katés

Labai reta Vémimas?, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose®?,
skrandzio opa', plonosios Zarnos opa®, apetito praradimas’,

< U i$
(< gyvanas i§ 10 000 gydyty letargija’, inksty nepakankamumas.’

gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Sie nepageidaujami reidkiniai dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, paprastai bina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, ta¢iau labai retais atvejais gali baiti sunkas ir mirtini.
“Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reisSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Taip pat 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.
Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. 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 jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
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Meloxidyl negalima skirti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Buitina vengti skirti Kartu vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

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

3.9. Dozés ir naudojimo btidas
Vaista reikia naudoti per os.

Dozés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo 2 mg/ml tirpalu katéms, gydyma reikia testi
veterinariniu vaistu 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio. Toliau geriamgja dozg galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja 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 kiino svorio dozé viena kartg per
diena.

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

Naudojimo biidas ir metodas

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti. Reikia suserti sumais$ytg su édesiu arba supilti tiesiai j burna.
Suspensijg galima suduoti naudojant pakuotéje pridedamag matavimo $virksta.

Buteliuka galima sujungti su $virkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (nuo 1 iki 10 kg) skalg,
atitinkanti palaikomgja doze. Pradedant gydyma, pirmaja diena reikia skirti dviguba palaikomaja doze.

Dozuoti bitina ypac tiksliai. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Norint uztikrinti teisinga
dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiinosvorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota
matavimo jranga.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

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

esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Tikétina, kad perdozavus 3.6 skyriuje iSvardinti nepageidaujami reikiniai bus sunkesni ir daznesni.

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

Netaikytina.
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4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
41. ATCvet kodas:

QMO1ACOS.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintezg¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg 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 vaista paédusiam gyviinui, absorbcija gali biti Siek tiek ilgesné.

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

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Nustatyti 5 pagrindiniai metabolitai. Meloksikamas
biotransformuojamas j alkoholj, riigSties darinj ir kelis polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty rasiy,
kaciy organizme pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija; farmakologiskai
aktyviy metabolity néra.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas
Slapime ir i$matose, o ne plazmoje rodo greitg jy pasalinima. 21 % aptiktos dozés pasalinama su
Slapimu (2% — kaip nepakitgs meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iS$matomis (49 % —
kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

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

Pirminés pakuotés medziaga
Didelio tankio polietileno buteliukas su uzsukamu didelio tankio polietileno dangteliu su
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sandarumg zZymincia juostele.

IIT tipo stiklinis buteliukas su uzsukamu didelio tankio polietileno dangteliu su sandarumg zymincia
juostele.

Mazo tankio polietileno jdéklas polipropileniniam matavimo $virkstui.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 15 ml didelio tankio polietileno buteliukas su vienu matavimo Svirkstu.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 ml stiklinis buteliukas su vienu matavimo $virkstu.

Matavimo $virkstas turi kiino svorio (kg) skale katéms (nuo 1 iki 10 kg).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-15.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

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.cu/veterinary).
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11 PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.
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111 PRIEDAS

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

Kartoninés dézutés 10 ml, 32 ml ir 100 ml buteliukams

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1,5 mg/ml meloksikamo.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml + 2 matavimo Svirkstai
32 ml + 2 matavimo Svirkstai
100 ml + 2 matavimo Svirkstai

|4, PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia naudoti per os.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

27



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketés ant 10 ml, 32 ml ir 100 ml buteliuko

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl

tal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

1,5 mg/ml meloksikamo.

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 10 ml buteliukui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

5 mg/ml meloksikamo.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

5. INDIKACIJA (-OS)

‘6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: i.v. ar s.c.
Katéms: s.c.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj sunaudoti per 28 dienas.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/070/004 10 ml

‘15. SERIJOS NUMERIS

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

Etiketé ant 10 ml buteliuko

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Md

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

5 mg/ml meloksikamo.

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 28 dienas.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

20 mg/ml meloksikamo.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai.

5. INDIKACIJA (-OS)

‘6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: | raumenis arba j vena.
Kiauléms: j raumenis.
Arkliams: j vena.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj sunaudoti per 28 dienas.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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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

@

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

115.  SERIJOS NUMERIS

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

Etiketé ant 100 ml ir 250 ml buteliuko

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

20 mg/ml meloksikamo.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: | raumenis arba j veng.

Kiauléms: j raumenis.

Arkliams: j vena.

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj sunaudoti per 28 dienas.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

9.  SERLJIOS NUMERIS

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

Etiketé ant 50 ml buteliuko

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl

-y

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

20 mg/ml meloksikamo.

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 28 dienas.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés 5 ml ir 15 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija

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

0,5 mg/ml meloksikamo.

3. PAKUOTES DYDIS

5 ml + 1 matavimo Svirkstas
10 ml +1 matavimo Svirkstas

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

5.  INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia naudoti per os.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

115, SERLJOS NUMERIS

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

Etiketé ant 5 ml ir 15 ml buteliuko

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,5 mg/mimeloksikamo.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 menesius.
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B.PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

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

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbiniy medziagy:
natrio benzoato (E211) 2 mg.

Sviesiai geltona suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

‘ad

4, Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir l1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
padidéti toksinis poveikis inkstams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salycio su veterinariniu vaistu.
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Atsitiktinai prarijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél prisijungimo ir taip pasireiksti nuodingas poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamus nepageidaujamus
reikinius, todél prie$ pradedant gydyti, reikia padaryti bent 24 val. pertrauka ir $io vaisto neskirti.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.

Perdozavimas

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Sunys
Labai reta Vémimas?, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose®?,
v 1 . v 1 . . 1
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty fé(trélearr;ciljz(i opa", plonosios Zarnos opa-, apetito praradimas,

gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Sie nepageidaujami reidkiniai dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, paprastai bina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, ta¢iau labai retais atvejais gali biiti sunkas ir mirtini.
“Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia naudoti per os.

Suserti sumaisyta su édesiu.

Gydymo pradzioje vienkartin¢ 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg ktino svorio. Toliau reikia gydyti,
palaikomgja 0,1 mg meloksikamo doze 1 kg kiino svorio skiriant per 0s vieng kartg per dieng (kas
24 val.).
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Suspensijg galima duoti pridétu matavimo Svirkstu. Prie buteliuko galima prijungti svirksta, ant kurio
pazymeéta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio). Taigi, pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Dozavimas, naudojant matavimo $virksta

A 3 L\

U S S

o

Pries naudojimag Lengvai stumiant  Buteliuka ir Po to buteliukg su  Spausti stimoklj ir
gerai suplakti. Svirk$to galg, ant  $virkstg apversti.  SvirkStu apversti, 0 $virksto turinj
Buteliuko dangtelj buteliuko virSaus  Traukti stamoklj,  $virkstg nuimti. i§stumti ant édesio.
paspausti zemyn ir reikia uzdéti kol juoda linija ant
atsukti. dozavimo $virkstg. stimoklio atitiks

Suns svorj

kilogramais.

Klinikinis atsakas paprastai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei klinikinio pageréjimo néra, gydyma reikéty
nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Kad naudojimo metu nepatekty uzkrato, negalima pasalinti buteliuko jdéklg ir SvirkStus naudoti tik
Siam produktui.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudojima reikia gerai suplakti. Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti. Norint uZtikrinti teisinga
dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota
matavimo jranga.

Sunims, kuriy kiino svoris maZesnis nei 7 kg, suspensija galima skirti naudojant maziausia $virksta
(viena padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), o Sunims, sveriantiems daugiau kaip 7 kg, — didziausig
Svirkstg (viena padala atitinka 2,5 kg kiino svorio).

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j 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 aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

Pakuotés dydziai

Kiekvienoje pakuotéje yra po du matavimo Svirkstus.
10 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.
32 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

100 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
{MMMM-mm-dd}

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Prancizija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale

Z.l. Tres le Bois
22600 Loudéac
Prancuzija

Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italija
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Meloxidyl, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5mg;

pagalbiniy medziagy:
etanolio, bevandenio 150 mg.

Skaidrus, geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.

tal’.

4. Naudojimo indikacijos
Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms 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 gyviinams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu / halotanu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.
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Katéms jokio tolesnio gydymo geriamuoju meloksikamu ar Kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo skirti negalima, kadangi néra nustatytos tinkamos tokio tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
saly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais 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.

Meloxidyl negalima skirti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti karty vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina leisti
tirpaly | veng ar po oda. Kartu 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 vaistais pradzios biitina daryti bent 24 val. pertraukg. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

1. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés

Labai reta Vémimas®, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose™?,
skrandzio opa', plonosios Zarnos opa’, apetito praradimas’,
letargija®, inksty nepakankamumas®, anafilaktoidine
reakcija.!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Sunims $ie nepageidaujami reiskiniai dazniausiai pasireidkia pirmaja gydymo savaite, paprastai biina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali buti sunkas ir mirtini.
“Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytojg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
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vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Dozavimas kiekvienai rusiai

Sunys: vienkartinis j$virkstimas 0,2 mg meloksikamo/kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio).
Katés: vienkartinis jSvirkstimas 0,3 mg meloksikamo/kg kiino svorio (t. y., 0,06 ml/kg kiino svorio).
Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima tgsti Meloxidyl 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims,

skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):
vienkartiné intraveniné arba poodiné injekcija prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms
Vienkartiné poodiné injekcija prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaista bitina ypac tiksliai dozuoti. Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti
kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
buteliuko po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

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.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/06/070/004

Pakuotés dydziai

Bespalvis I tipo stiklo 10 ml buteliukas injekcijoms, uzkimstas pilkos spalvos EPDM (etilenpropileno
dienomonomeras) ar fluroteko gumos kamsteliu ir apgaubtas violetinés spalvos nupléSiamu
aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-mm-dd}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancazija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Meloxidyl, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medziagos:
etanolio, bevandenio 150 mg.

Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, arkliai.

((P((

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu
taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verseliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant oralinj rehidracinj gydyma.

Sergancioms Uminiu mastitu karvéms gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, malsinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui) po atsivedimo.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba tuomet, kai nustatyti vir§kinamojo trakto opiniai paZzeidimai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus verSeliams, kai vaistas skiriamas
viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu likus 20 minuciy iki ragy Salinimo sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien Meloxidyl ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti
nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu
reikia naudoti atitinkama analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vengti naudoti stipriai dehidratuotiems gyviinams, taip pat esant hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei nepavyksta sumazinti su diegliais susijusio skausmo naudojant arkliams, buitina dar kartg atidziai
vertinti diagnozg, nes tai galéty parodyti chirurginés intervencijos poreikj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi$virk§timas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams:
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neskirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.
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7. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

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

! Gali biiti sunkus arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomigkai.
2 Suleidus po oda.

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

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

! Gali biiti sunkus arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomiskai
2 Nedidelis ir trumpalaikis

Arkliai

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, injekcijos vietos patinimas.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Gali biti sunkus arba mirtinas ir turéty biiti gydomas simptomiskai.
2 Trumpalaikis, praeinantis savaime.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytoja.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams
Po oda ar j vena reikia leisti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo dozg.
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Arkliams
] vena vieng kartg reikia leisti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino svorio).
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

ArKkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neleidziama naudoti gyviinams, i§ kuriy gaunamas pienas zmonéms vartoti.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
buteliuko po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvis stiklinis 50 ml, 100 ml arba 250 ml buteliukas.
Kiekvienas buteliukas uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}
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ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i8leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancuzija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

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

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato (E211) 2,0 mg.

Sviesiai geltona suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4, Naudojimo indikacijos

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy procediiry, pvz.,
ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, 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 ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
padidéti toksinis poveikis inkstams.
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Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry
Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés skeleto ir raumeny ligos:
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
saly€io su veterinariniu vaistu.

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

Vaikingumas ir laktacija

Nenaudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

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 jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti kartu vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

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

Perdozavimas

esant santykinai nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai* iSvardinti visi nepageidaujami
reiSkiniai sunkesni ir daznesni. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

1. Nepageidaujami reiskiniai

Katés:

Labai reta Vémimas®, viduriavimas®, kraujo atsiradimas ismatose™?,
skrandzio opa', plonosios Zarnos opa’, apetito praradimas’,

<1 tinas i§ 1 1 -
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty letargija’, inksty nepakankamumas.®

gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

'Sie nepageidaujami reiskiniai dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, paprastai biina
trumpalaikiai ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali buti sunkas ir mirtini.
“Nematomas.

PasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos
gydytoja.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
https://vmvt.1rv.1t/1t/tb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Dozavimas

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo 2 mg/ml tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Meloxidyl 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Toliau geriamajg doze galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Létinés skeleto raumeny ligos

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

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

Naudojimo budas ir metodas

Reikia suserti sumaiSytg su édesiu arba supilti tiesiai ] burng. Suspensija galima suduoti naudojant
pakuotéje pridedamg matavimo $virksta.

Buteliuka galima sujungti su $virkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (nuo 1 iki 10 kg) skalég,
atitinkanti palaikomaja doze. Pradedant gydyma, pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja doze.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

PrieS naudojima reikia gerai suplakti. Vaistg bitina ypac tiksliai dozuoti. Rekomenduojamos dozés
negalima virsyti. Norint uztikrinti teisinga dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svor;.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Atidziai laikykités veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming¢ pakuote, — 6 ménesiai.

56



12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

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.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 15 ml didelio tankio polietileno buteliukas su vienu matavimo Svirkstu.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 ml stiklinis buteliukas su vienu matavimo Svirkstu.
Matavimo $virkstas turi kiino svorio (kg) skale katéms (nuo 1 iki 10 kg).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
{MMMM-mm-dd}

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir_kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancizija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Prancizija
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