LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 5 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vdhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
Ei saa kayttaa alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

3.4  Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito eldinldékkeelld ennen kastraatiota lievittad toimenpiteen jélkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinlaéke on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttd6n kohde-eldinlajilla:

Valta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensiséista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttaa kosketusta eldinlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14akéarin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedelld.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset Anafylaktoidinen reaktio?
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Nahanalaisen injektion jalkeen: lievé ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:
Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 m1/100 paino-kg)

yhdistettynd antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2,0 ml/25 paino-kg).

Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jélkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg) ennen

leikkausta.

Annoksen tarkkuuteen ja oikeanlaisten annosteluvélineiden kayttdon on kiinnitettava erityista

huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi eld&imen paino on méaritettdva mahdollisimman

tarkasti.Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06



4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipulaéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentava vaikutus. Meloksikaamilla on myés endotoksiinien vaikutuksia
estévia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estavan vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani B.-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1 - 1,5 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my6s paéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisaltdvat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaationpuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavéat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Variton 20 ml:n, 50 mi:n tai 100 ml:n lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikorkilla sinetoity
kumitulppa. Pullot on pakattu 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.



5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd seké kyseessa olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 02.03.2004

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP/KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 20 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta ja sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoille vdhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

3.4  Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&a toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttd6n kohde-eldinlajilla:

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensiséista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttad kosketusta eldinlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14akéarin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedelld.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset Anafylaktoidinen reaktio?
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lievd ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:
Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesté, yksittéiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen



paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 mi/100 kg) yhdistettyna

asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg) yhdistettyna

asianmukaiseen antibioottilaékitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildakkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk; Maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06

4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke

(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké

tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota

tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen

on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lenmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B.-tuotantoa.



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Cpa oli

2,7 mikrog/ml 4 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltédvat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavéat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 12 véritonta 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n lasista injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 véritontd 250 ml:n lasista injektiopulloa.

Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml

EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/013: 12 x 100 ml

EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 02.03.2004

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
PP/KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlaadkemaarays.

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 40 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Naudoilla vahentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmé&éan ripulin kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos elaimella epaillaan olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
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3.4  Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeella 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlaékkeella ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti 1aakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sek& NSAID-l&akkeiden ja muiden prostaglandiinin
estéjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pida antaa tata eldinlaaketta.

Tama eléinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest, yksittaiset Anafylaktoidinen reaktio?
ilmoitukset mukaan luettuina):

Nahanalaisen injektion jalkeen: lievé ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttd ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l44kkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 mI/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettavd mahdollisimman tarkasti.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estavan vasikoilla ja lypsavilla lehmilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B. -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Cmay oli
2,7 mikrog/mi
4 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.
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Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia. Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauksessa joko 1 tai 12 véritontd 50 ml:n tai 100 ml:n lasista injektiopulloa.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeité ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

15



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmainen myyntiluvan myéntdmispéivamaara: 02.03.2004

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
PP/KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIHTE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml ja 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: S.C
Sika: i.m. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo, 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml

100 ml

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja)ja sika

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullot, 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Nauta: s.c.
Sika: i.m.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo, 100 ml ja 250 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk, maito: 5 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Nauta: s.c.
Sika: i.m.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 50 ml ja 100 mi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 40 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

S.C..

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo, 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 40 mg/ml

100 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

4, ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml naudoille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami: 5 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4. Kayttdaiheet

Nauta:

Naudoille véhentamaan Kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&a toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisiksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito eldinldakkeelld ennen kastraatiota lievittaa toimenpiteen jélkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinlaéke on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID), tulee valttad kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkéarin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Alé kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lieva ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktoidinen reaktio®

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 ml/100 paino-kg)
yhdistettynd antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.

Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 paino-kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Toimenpiteen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg) ennen
leikkausta.

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen ja oikeanlaisten annosteluvélineiden kayttdon on kiinnitettava erityista
huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman
tarkasti.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Al& kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

35



Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 12 kappaletta, joko 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo(a).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

KK/VVVV

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

37

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami: 20 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta ja sika.

4. Kayttdaiheet

Nauta:

Naudoilla véhentamaan Kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessé verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&a toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisiksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté el&dimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttad kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Alé kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lieva ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktoidinen reaktio®

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 mi/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.
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Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottila&kitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk, maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Al& kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014

Pahvikotelo, jossa on 1 tai 12 kappaletta, joko 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo(a).
Pahvikotelo, jossa on 1 tai 6 kappaletta 250 ml:n injektiopullo(a).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

KK/VVVV

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

42

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

a4

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 40 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4. Kéayttoaiheet

Naudoille véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté eléimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttdd kosketusta eldinladkkeen
kanssa.
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Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd NSAID-laékkeiden ja muiden prostaglandiinin
estdjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pidéd antaa tata eldinlaaketta.

Tamé elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

\_(hteisvai kutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Al& kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l&&kkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lievd ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttdmalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Kerta-annoksena ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 mI/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
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10. Varoajat

Teurastus: 15 vrk, maito: 5 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokaultta.

Al& kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisell& kdyttopaivaméaarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlaakkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké

kyseessd olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia. . Naiden
toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/04/042/015-018

Pahvikotelo, jossa on 1 tai 12 kappaletta joko 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo(a).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Espanja
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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