I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 5 mg/ml $kidums injekcijam suniem, kakiem, liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts 150 mg

Poloksamérs 188

Natrija hlorids

Glicins

Natrija hidroksids

Salsskabe

Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kaki, liellopi (teli) un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku balsta un kustibu aparata slimibu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:
P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedglu.

P&coperacijas sapju remdeéSanai pec atragosanas teliem.
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Cikam:

Lietosanai neinfekciozas izcelsmes kustibu aparata slimibu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

3.3. Kontrindikacijas

e Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

e Nelietot suniem un kakiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, pieméram, kairinajumu vai
asinoSanu, trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

e Nelietot suniem un kakiem jaunakiem par 6 nedé]am vai kakiem ar kermena svaru lidz 2 kg.

e Nelietot liellopiem un cukam ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces
trauc€jumiem, vai, ja ir pazimes par ¢ilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

e Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

e Nelietot sivéniem Iidz 2 dienu vecumam.

o Kontrindikacijas griusniem vai laktgjoSiem dzivniekiem skatit ar1 3.7. apakSpunkta.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Sivénu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém pirms kastracijas mazina p&coperacijas sapes.

Lai liellopiem un ciikam atvieglotu sapes operacijas laika, paraléli jalieto cits piemerots
anestézijas/nomierinoss/pretsapju lidzeklis.

Lai p&c operacijas cikam panaktu iespgjami labaku sapes mazinoso iedarbibu, §Ts veterinaras zales
jaievada 30 minttes pirms kirurgiskas iejauksSanas.

So veterinaro zalu deva teliem 20 minttes pirms atrago$anas mazina pecoperacijas sapes. Tikai o
veterinaro zalu lietoSana pietiekami nenodros§inas atsapinaSanu atragosanas procediiras laika.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dzivniekam ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks. Anestezijas laika dzivnieka stavokla uzraudziba un $kidumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Kakiem neturpinat iekskigi lietot meloksikamu vai citu nesteroidu pretiekaisuma Iidzekli (NSPL), jo
S$adai turpmakai arst€Sanai nav noteiktas piemeérotas devas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadisanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes reproduktiva vecuma, jo
meloksikams var bt bistams auglim un nedzimuSam b&rnam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Estgribas zudums?, letargija®

i Vemsana?, diareja®, asinis fekalijas®,
hemoragiska diareja?, hemateméze?,
kunga un zarnu trakta ciilas®
Paaugstinats aknu enzimu Itmenis®
Nieru mazspgja®

Anafilaktoida reakcija®

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

2o blakusparadibu parasti novéro pirmaja arsté$anas nedéla, un vairakuma gadijumu ta ir parejosa un
izzud péc arstéSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos ta var biit smaga vai ar letalu iznakumu.

b Sleptas.

¢ Jaarste simptomatiski.

Liellopi:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta®

- o b
(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem Anafilaktoida reakeija

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

 Pec subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
® Var biit nopietna (tostarp letdla) un jaarste simptomatiski.

Cukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija®

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

®Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarst€ simptomatiski.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arst€Sana japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Suni un kaki:
Nelietot griisnibas vai laktacijas laika.

Liellopi:
Drikst lietot grusnibas laika.

Citkam:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Kakiem un suniem:

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkuré&t par piesaisti un tadgjadi radit toksisku




iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem ar
anest€zijas risku (piem&ram, veciem dzivniekiem) jaapsver iesp&ja anestézijas laika veikt intravenozu
vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestezijas Iidzekli un NSPL,
nedrikst izsl€gt nieru darbibas traucgjumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arsté€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsteésana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas Tpasibas.

Liellopiem un ciikam:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suni:

Balsta un kustibu aparata slimibas:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Meloksikama suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var lietot arst€Sanas turpinasanai 24 stundas péc
injekcijas, deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara.

Peécoperacijas sapju mazinasana (24 stundu laika):
Viena intravenoza vai subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst
0,4 ml/10 kg kermena svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika.

Pécoperdcijas sapju mazinasana:
Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,06 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst
10 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cikas:

Kustibu traucéjumi:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 2 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreiz€ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

Peécoperacijas sapju mazinasana:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,4 ml/5 kg

kermena svara) pirms operacijas.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas mérierices.

Izvairities no zalu kontaminacijas lietosanas laika.
Aizbazni drikst caurdurt Iidz 20 reizém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)



Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QMO1ACO06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Tapat tas ar1 nedaudz
kave kolageéna induc&tu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo petijjumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Ipasibas, jo tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B2
veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem un ctkam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas
P&c subkutanas ievadisanas meloksikams pilniba uzsiicas, un augstakais videjas koncentracijas Iimenis
plazma 0,73 pg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem tika sasniegts aptuveni attiecigi 2,5 un 1,5 stundas péc
ievadiSanas.

Jaunlopiem péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml tika sasniegts
péc 7,7 stundam.

Cukam pec vienas 0,4 mg meloksikama/kg devas intramuskulari Cpax [imenis plazma 1,1 lidz
1,5 pg/ml tika sasniegts 1 stundas laika.

IzplatiSanas organisma
Suniem un kakiem terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Vairak neka 97 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

IzplatiSanas tilpums ir 0,3 kg suniem un 0,09 /kg kakiem.
Liellopiem un ciikam visaugstaka meloksikama koncentracija ir novérojama aknas un nierées.
Salidzinosi zema koncentracija ir konstatgjama skeleta musku]os un taukos.

Metabolisms



Meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma. Suniem, kakiem un liellopiem tas lielakoties ir arT Zults
ekskrécijas produkts, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma pédas.

Liellopiem meloksikams arf ir lielakoties ekskrécijas produkts piena. Cukam Zults un urins satur tikai
sakotngja savienojuma zimes.

Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti, kas visi izradijas farmakologiski neaktivi.

Meloksikams tiek metabolizets l1dz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem
metabolitiem. Galvenais meloksikama biotransformacijas cels ir oksidacija.

IzdaliSanas

Suniem un kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Suniem aptuveni 75%
ievaditas devas izdalas ar fekalijam, pargjais — ar urinu.

Kakiem sakuma savienojuma metabolitu konstat€Sana urina un fekalijas, bet ne plazma, liecina par ta
strauju izdaliSanos. 21% no konstatetas devas tiek izdalits ar urinu (2% neizmainita meloksikama un
19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49% neizmainita meloksikama un 30% metabolitu
veida).

Jaunlopiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas p&c subkutanas injekcijas. Cukam p&c
intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas. Aptuveni
50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 10 ml, 20 ml vai 100 ml bezkrasaina I tipa stikla flakonu, kas noslégts ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojumi ar vairakiem iepakojumiem: 5 x 20 ml un 10 x 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/148/001

EU/2/13/148/002

EU/2/13/148/003

EU/2/13/148/008

EU/2/13/148/009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/04/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts 150 mg

Poloksamérs 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju remdeSanai pec atragosanas teliem.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozas izcelsmes kustibu aparata slimibu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst&jot peécdzemdibu septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:



Iekaisuma atvieglosSanai un sapju remdéSanai gan akiitam, gan hroniskam balsta un kustibu aparata
slimibam.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdesanai.

3.3. Kontrindikacijas

e Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

e Nelietot kumeliem Iidz 6 ned&]u vecumam.

e Nelietot dzivniekiem ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem,
vai, ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

e Nelictot diarejas arst€Sanai teliem Iidz vienas nedélas vecumam.

e Kontrindikacijas grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem skatit arT 3.7. apakSpunkta.

3.4. [Ipasi bridinajumi

So veterinaro zalu deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Vienas pasas
veterinaras zales pietickami neatsapinas atragos$anas procediiras laika. Lai sapju remdésana
kirurgiskaja procediira biitu pietickama, jalieto vel cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju remdeésanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bit nepiecieSama kirurgiska iejauksSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $§Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjicéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes reproduktiva vecuma, jo
meloksikams var bt bistams auglim un nedzimusam b&rnam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta®

k 5 Vi
(<1 dzivnickam /10 000 arstetajiem Anafilaktoida reakcija

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
*P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
® Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarsteé simptomatiski.

Ciukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija®
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(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

*Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarst€ simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta?,

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem Anafilaktoida reakeija

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

*Parejoss un pariet bez iejauksanas.
®Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grasniba un laktacija:

Liellopi un ciikas:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Zirgi:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst

2,5 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekskigu rehidratacijas
terapiju.

Cukas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 2 ml/100 kg
kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otrreizgju
meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 3 m1/100 kg kermena
svara).

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespg€jas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas merierices.

Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Aizbazni drikst caurdurt 11dz 20 reizém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
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Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhibg€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo tika pieradits, ka tas kave tromboksana B2 veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, lakt§josam govim un ciikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas

P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cpax ITmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika
sasniegts péc 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts p&c 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstatgjama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotng&ja savienojuma zimes. Cuikam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metaboliz&jas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.
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IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vidg€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar galgjo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, par€jais — ar izkarnijumiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 50 ml vai 100 ml bezkrasaina I tipa stikla flakonu, kas noslégts ar gumijas aizbazni
un aluminija vacinu.

Iepakojums ar vairakiem iepakojumiem: 12 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/04/2013
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 10 ml, 20 ml un 100 ml flakonam.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Suni, kaki, liellopi (teli) un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Suni, liellopi: subkutanai vai intravenozai injekcijai.
Kaki: subkutanai injekcijai.
Cukas: intramuskularai injekcijai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukam: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni, kaki, liellopi (teli) un ciikas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Suni, liellopi:
Subkutanai vai intravenozai injekcijai.

Kaki:
Subkutanai injekcijai.

Ciukas:
Intramuskularai injekcijai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot l1dz...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 50 ml un 100 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 20 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:
Subkutanai vai intravenozai injekcijai.

Cikas:
Intramuskularai injekcijai.

Zirgi:
Intravenozai injekcijai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: 5 dienas.

Cukam, zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lictosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

23



| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {meénesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika
Izlietot I1dz...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor 20 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai vai intravenozai injekcijai.
Cukas: intramuskularai injekcijai.
Zirgi: intravenozai injekcijai.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas. Pienam: 5 dienas.
Cukam, zirgiem: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp {meénesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot l1dz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

9. SERIJAS NUMURS
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Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums S0 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidolor

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/yyyy}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.

Izlietot l1dz...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Meloxidolor 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem, kakiem, liellopiem un ciikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 5 mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. Meérksugas

Suni, kaki, liellopi (teli) un ciikas.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku balsta un kustibu aparata slimibu gadijumos.
P&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:
P&coperacijas sapju mazinasanai p&c ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedglu.

P&coperacijas sapju remdeSanai pec atragosanas teliem.

Cikam:

LietoSanai neinfekciozas izcelsmes kustibu aparata slimibu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

5. Kontrindikacijas
e Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.
e Nelietot suniem un kakiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, pieméram, kairinajums vai

asino$ana, traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem.
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e Nelietot suniem un kakiem jaunakiem par 6 nedelam vai kakiem ar kermena svaru lidz 2 kg.

e Nelietot liellopiem un ciikam ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces
trauc&umiem, vai, ja ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

e Nelictot diarejas arst€Sanai teliem Iidz vienas nedélas vecumam.

e Nelietot sivéniem Iidz 2 dienu vecumam.

e Kontrindikacijas griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem skatit arT sadala “Ipasi bridinajumi”.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sivénu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalem pirms kastracijas mazina p&coperacijas sapes.

Lai atvieglotu sapes operacijas laika, paral€li jalieto cits piem&rots anestézijas/nomierinoss lidzeklis.
Lai liellopiem un ciikam atvieglotu sapes operacijas laika, paraléli jalieto cits piemerots
anest&zijas/nomierinoss/pretsapju Iidzeklis.

Lai p&c operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazino$o iedarbibu, $is veterinaras zales jaievada
30 minttes pirms kirurgiskas iejauksanas.

So veterinaro zalu deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Tikai §0
veterinaro zalu lietoSana pietiekami nenodros§inas atsapinaSanu atragosanas procediiras laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Nelietot dzivniekam ar dehidrataciju, hipovol€miju vai hipotensiju, jo iespgjams nieru toksicitates
risks. Anestezijas laika dzivnieka stavokla uzraudziba un $kidumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Kakiem neturpinat iek$kigi lietot meloksikamu vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzekli (NSPL), jo
§adai turpmakai arstéSanai nav noteiktas piemérotas devas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjicéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes reproduktiva vecuma, jo
meloksikams var biit bistams auglim un nedzimusam b&rnam.

Grisniba un laktacija:

Suni un kaki: nelietot grusnibas un laktacijas laika.
Liellopi: drikst lietot grusnibas laika.
Citkas: drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Suniem un kakiem:

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iespg&jami nefrotoksisku Iidzek]u vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem ar anestézijas risku
(piem@ram, veciem dzivniekiem), jaapsver iespgja anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu
Skidumu aizvietojosSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anest€zijas lidzekli un NSPL, nevar izslegt
nieru darbibas trauc&jumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arsté$anas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
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veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Liellopiem un ciikam:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7/ Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Estgribas zudums?, letargija®

i Vemsana®, diareja?, asinis fekalijas *®,
hemoragiska diareja?, hemateméze® (asinu
atvems$ana), kunga un zarnu trakta ¢uilas®
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis?,

Nieru mazspg&ja®

Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska
reakcija)

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

S0 blakusparadibu parasti novéro pirmaja arsté$anas nedéla, un vairakuma gadijumu ta ir parejosa un
izzud péc arstéSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos ta var biit smaga vai ar letalu iznakumu.

® Sleptas.

¢ Jaarste simptomatiski.

Liellopi:
Loti reti Pietikums injekcijas vieta?,
(<1 dzivnickam /10 000 arstetajiem Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska
reakcija)

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

2 P&c subkutanas injekcijas: neliela un parejosa.
b Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarsteé simptomatiski.

Cukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska

(<1 dzivniekam /10 000 arstétajiem reakcija)

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

*Var bt nopietna (tostarp letala) un jaarste€ simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

31



Devas katrai sugai

Suni:

Balsta un kustibu aparata slimibas:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,4 ml/10 kg).
Suspensiju iekSkigai lietoSanai suniem var lietot arstéSanas turpinaSanai 24 stundas pec injekcijas,
deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara.

Pecoperacijas sapju mazinasana (24 stundu laika):
Viena intravenoza vai subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst
0,4 ml/10 kg) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika.

Peécoperdcijas sapju mazinasana:
Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,06 ml/kg), pirms
kirurgiskas operacijas, piem&ram, anestézijas ievadiSanas laika.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst
10 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Ciikas:

Kustibu traucéjumi:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 2 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreizeju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

Peécoperacijas sapju mazinasana:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. leteicams izmantot

atbilstosi kalibrétas mérierices.
Izvairities no zalu kontaminacijas lietoSanas laika. Aizbazni drikst caurdurt Iidz 20 reizém.

10. Ierobezojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
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Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

Kartona kastite ar 10 ml, 20 ml vai 100 ml bezkrasaina I tipa stikla flakonu, kas noslégts ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojumi ar vairakiem iepakojumiem: 5 x 20 ml un 10 x 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

+31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Meloxidolor 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. Meérksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.
Akiita masttta arstéSanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju remdeSanai péc atragoSanas teliem.

Cikam:

Lietosanai neinfekciozas izcelsmes kustibu aparata slimibu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst&jot peécdzemdibu septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma atviegloSanai un sapju remdésanai gan akiitam, gan hroniskam balsta un kustibu aparata
slimibam.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdéSanai.

5. Kontrindikacijas

e Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

e Nelietot kumeliem Iidz 6 ned€lu vecumam.

e Nelictot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc&jumiem,
vai, ja ir pazimes par ulcerogé€niem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

e Nelietot diarejas arst€sanai teliem l1dz vienas ned€las vecumam.

e Kontrindikacijas griisniem vai lakt&joSiem dzivniekiem skatit arT sadala “Ipasi bridinajumi”.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

So veterinaro zalu deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Vienas pasas
veterinaras zales pietickami neatsapinas atragoSanas procediiras laika. Lai sapju remdeésana
kirurgiskaja procedira biitu pietickama, jalieto vel cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:
Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju remdeéSanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverté
vélreiz, jo varétu bit nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet mediciisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes reproduktiva vecuma, jo
meloksikams var biit bistams auglim un nedzimusam b&rnam.

Grisniba un laktacija:

Liellopi un citkas: drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozéSana:
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Piettikums injekcijas vieta®
(<1 dzivnickam /10 000 arstetajiem Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska
reakcija)

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
2 Péc subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
® Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarsté simptomatiski.

Cukas:
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Loti reti Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem reakcija)

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

* Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarst€ simptomatiski.

Zirgi:
Loti reti Pietakums injekcijas vieta®
’ _ - Anafilaktoida reakcija® (smaga alergiska
(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem reakcija)
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

*Parejoss un pariet bez iejauksanas.
®Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€ému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst

2,5 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekskigu rehidratacijas
terapiju.

Ciukas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 2 ml/100 kg
kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otrreiz&ju
meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:
Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 3 m1/100 kg kermena
svara).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas merierices.

Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Aizbazni drikst caurdurt 1idz 20 reizém.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: 5 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
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Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma pec Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

Kartona kastite ar 50 ml vai 100 ml bezkrasaina I tipa stikla flakonu, kas noslégts ar gumijas aizbazni
un aluminija vacinu.

Iepakojums ar vairakiem iepakojumiem: 12 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

+31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande
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