I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 15 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,75 mg

Gliitserool

Poliisorbaat 80

Hidroksuetiiiiltselluloos

Kolloidne veevaba rianidioksiid

Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat

Sidrunhappe monohiidraat

Naatriumtsiiklamaat

Sorbitool, vedel

Sukraloos

Aniisiaroom

Puhastatud vesi

Kollakasroheline viskoosne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Hobune.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Poletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
siidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6 niddala vanustel hobustel.



3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel vGi
hiipotensiivsetel loomadel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Veterinaaravim vo0ib pohjustada silmaérritust. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune:
Viga harv Kodhulahtisus?, kohuvalu, koliit
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Isutus, letargia
kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast): Nogestdbi?, anafiilaktoidne reaktsioon®

¢ Poorduv.
®V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga Idppeda) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast drge kasutage veterinaarravimit maradel tiinuse voi
laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glitkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.



Manustada kas s66daga segatult voi otse suhu iiks kord paevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 pdeva. Kui preparaati segatakse s60daga, tuleb see lisada enne s66tmist viikesele
soodakogusele.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva modtesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mirata loomade kehamass.
Enne kasutamist vihemalt 20 korda hoolikalt loksutada.

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissiistal sooja veega
ja jétta see kuivama.

Viltida veterinaarravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 3 paeva.

Ei ole lubatud kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01ACO06
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal mééral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B: siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreziimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2—
3 tunni parast. Akumulatsioonitegur 1,08 néitab, et meloksikaam igapdevasel manustamisel ei
akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 1/kg.



Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised koigil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hiidroksii- ja
5-karboksii-metaboliit ja oksaliilil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. K&ik tdhtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvadrtusaeg on 7,7 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 kuud.

5.3 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 125 ml vdi 336 ml kdrgtihedast poliietiileenist (HDPE) pudel keeratava HDPE-
korgiga ja poliipropiileenist mdotestistel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest koravldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/186/001-002

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 08.09.2015



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp.kk.aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend/pudel 125 ml v6i 336 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

3. PAKENDI SUURUS

125 ml
336 ml

4. LOOMALIIGID

Hobune.

|5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
Enne kasutamist vidhemalt 20 korda hoolikalt loksutada.

7. KEELUAJAD

Keeluajad:
Lihale ja soodavatele kudedele: 3 pdeva.
Ei ole lubatud kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni: 5 kuud.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED




10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE¢

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Miirgis/HDPE-pudel 125 ml v6i 336 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

3. LOOMALIIGID

Hobune

4. MANUSTAMISVIISID

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Enne kasutamist vahemalt 20 korda hoolikalt loksutada.

5. KEELUAJAD

Keeluajad:
Lihale ja s6odavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. (kk/aaaa)
Pérast esmast avamist kasutada kuni: 5 kuud.

|7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

'8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

9. PARTII NUMBER

11



Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
Meloksikaam 15 mg

Abiained
Naatriumbensoaat 1,75 mg

Kollakas-rohekas viskoosne suspensioon.

3. Loomaliigid

Hobune.

4. Niidustused

Poletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel v6i
hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Veterinaaravim v3ib pdhjustada silmaérritust. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole.

Mitte kasutada veterinaaarravimit tiinetel ega lakteerivatel méradel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Korvaltoimed

Viga harv Kohulahtisus?, kohuvalu, koliit

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Isutus, letargia
kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast):

Nogestdbi?, anafiilaktoidne reaktsioon®

2 Poorduv.
®Vdib olla tdsine (sealhulgas surmaga 1dppeda) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi:

{riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Suukaudseks kasutamiseks.

Annustamine
Suukaudne suspensioon manustamiseks liks kord pdevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 péeva.

Manustamismeetod ja -tee

Enne kasutamist vihemalt 20 korda hoolikalt loksutada. Suspensiooni tuleb manustada pakendis oleva
modtesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa ja selle peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.
Manustada kas véikese sdodakogusega segatult enne s66tmist v4i otse suhu.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass.

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissiistal sooja veega
ja jétta see kuivama.

10. Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 3 pieva.
Ei ole lubatud kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 kuud.

12. Erinouded havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/15/186/001-002
Pappkarp, milles on {iks kas 125 ml v6i 336 ml keeratava korgi ja modtesiistlaga pudel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
pp.kk.aaaa

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Madalmaad

Tel: +31 348 563 434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Produlab Pharma B.V.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Madalmaad
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