LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta, sika ja hevonen.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta

Naudoilla véhentdmaan Kliinisi& oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

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

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilaakityksen kanssa.

Sika

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

Hevonen

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén Kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myds kohta 4.7.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisill& varsoilla.



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

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

45  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa ja ottaa yhteytté eldinlaakariin.

Valt4 valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimill tai el&gimillg, joilla on liian alhainen verimé&aré
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensisdista nesteytysté, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID), tulisi valttaa kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittémaésti l1aakarin
puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievad, ohimenevéaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla Kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyd pistoskohdassa ohimenevéa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myods
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:

Nauta ja sika:
Voidaan kaytté tiineyden ja laktaation aikana.

Hevonen:
Ei saa kayttad tiineill4 tai laktoivilla tammoilla.



4.8  Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al4 kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Nauta
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 2,5ml/100 kg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottil&akitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen

Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mi/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa

jatkohoitona voidaan kayttad meloksikaamia oraalisuspensiona hevoselle annoksella 0,6 mg

meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisesta annoksesta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
Kumitulpan voi lavistaé korkeintaan 50 kertaa

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
411 Varoaika

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

Sika:
Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kéytetdan ihmisravinnoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi:  QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritetté ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentda leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estad vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estavan vasikoilla, lypsavilla lehmilld ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.



5.2 Farmakokinetiikka

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

2,1 ug/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilld Cpax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Crmax)
1,9 pg/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 siséltavat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

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

Sioilla lihaksensisdisen injektion jélkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
Hevosella suonensiséisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli, 99,9 %

Sitruunahappo, vedeton
Poloksameeri 188

Meglumiini

Glysiini

Makrogoli 300

Natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn)
Kloorivetyhappo (pH:n séatelyyn)
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Tarkeimméat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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



6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkaukseen kuuluu yksi tyypin | kirkas lasipullo, jossa on teflonpaallystetty bromibutyyli-
kumikorkki sek& poisrevittdva alumiinisinetti. Pullon tilavuus on 10 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttaméattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten maéraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanti.

Puh.: +353 (0)1 4515011

Faksi: +353 (0)1 4621859

8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/11/133/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 13/09/2011

Uudistamispéivaméaara: 09/08/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LITE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAl
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eradn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,
Dublin 24
Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

e Myyntiluvan haltijaa koskevat toimittamiseen ja kayttoon liittyvat ehdot tai rajoitukset

Eldinladkemaérays

o Ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttod koskevat ehdot tai rajoitukset

Ei oleellinen

e Muut ehdot

Laékevalvontajérjestelma

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etté ladkevalvontajérjestelma, sellaisena kuin se on kuvattu
myyntilupahakemuksen osassa 1, on toteutettu ja toiminnassa ennen valmisteen markkinoille tuloa ja
sen ajan kuin valmiste on markkinoilla.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille -valmisteen sisaltdma vaikuttava
aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakolo- Merkki- Elainlajit Jaadmien | Kohde- | Muut Farmakoterapeut-
gisesti jaama enim- kudos saan- tinen ryhma
vaikuttava aine mais- nokset
maarat
Meloksi-kaami | Meloksi- Nauta, 20 pg/kg | Lihas Ei Tulehdus-
kaami vuohi, 65 pg/kg | Maksa merkintd4 | kipulddkkeet
sika, 65 pg/kg | Munuaiset [/Steroideihin
kani, kuulumattomat
Hevoseldimet tulehdus-
kipulddkkeet
Nauta, 15 pg/kg | Maito
vuohi

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa.




LITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo: 10 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

1x 10 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta:
nahan alle, suonensisaisesti

Sika:
lihakseen

Hevonen:
suonensisaisesti

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kumitulpan saa lapéistéa enintdan 50 kertaa.

11



8. VAROAIKA (VAROAJAT)

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

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kdyttad tammoilla, joiden maitoa kaytetd&n ihmisravinnoksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kayta avattu pakkaus....... mennessa

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanti.

Puh.: +353 (0)1 4515011
Faksi: +353 (0)1 4621859
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT{numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Lasipullon etiketti 50 ml:n, 100 mi:n ja 250 ml:n pulloille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta:

nahan alle, suonensisaisesti

Sika:

lihakseen

Hevonen:

suonensisaisesti

Lue pakkausseloste ennen kayttod. Tulpan saa lapaista enintadan 50 kertaa

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

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

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa k&ytetddn ihmisravinnoksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéyté avattu pakkaus ............ mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSE, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste..

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanti.

Puh.: +353 (0)1 4515011
Faksi: +353 (0)1 4621859

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)
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‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasipullon etiketti 10 ml:n pullolle

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.

Sika: i.m.

Hevonen: i.v.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

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

Hevonen: Teurastus: 5 vrk. Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi.

| 6. ERANUMERO

LOT{numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéayté avattu pakkaus ........... mennessa.
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8. MERKINTA ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irlanti

2.

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2i

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaine:
Etanoli, 99,9 % 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4.

Nauta

KAYTTOAIHEET

Naudoilla véhentdmaan Kliinisi& oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

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

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilaakityksen kanssa.

Sika

Tulehdus- ja ontumisoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén kivun lievittaminen.

5.

VASTA-AIHEET
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Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttaa tiineille tai laktoiville tammoille.
Ei saa kdyttad tammoilla, jotka tuottavat maitoa ihmisravinnoksi.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos elaimell epailladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle viikon ikaisilla naudoilla ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievad, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %
:Ila kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyd pistoskohdassa ohimenevéaa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettuaeldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettuaeldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2,5
ml/100 kg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottil&dakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

Hevonen

Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa hevosella
jatkohoitona voidaan kayttad meloksikaamia oraalisuspensiona annoksella 0,6 mg meloksikaamia
painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisesta annoksesta.
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2l ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
Tulpan saa lapéisté enintd&n 50 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vrk maito: 5 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.
Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa k&ytetddn ihmisravinnoksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Tama eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja
pullossa {EXP}. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12, ERITYISVAROITUKSET

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté elainlaékariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldaimilla tai eldaimill, joilla on liian alhainen verimaara
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisaisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta tdmén
elainlddkevalmisteen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1aakéarin
puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Nauta ja sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kéyttéé tiineilla tai laktoivilla tammoilla.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ala kayté yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Y hteensopimattomuudet:
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Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa havittadd viemadriin kaatamalla tai kotitalousjatteend. Kysy kayttamattémien laékkeiden

havittdmisesta elainlaakarilta. Ndin menetellen suojelet luontoa.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&d&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkaukseen kuuluu yksi tyypin I kirkas lasipullo, jossa on teflonpééllystetty bromibutyyli-
kumikorkki sekd poisrevittdva alumiinisinetti. Pullon tilavuus on 10 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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