LISAI

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml siistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5mg
Abiaine(d):
Bensiiiilalkohol 50 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge rohekaskollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nidala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusiimptomite vihendamiseks tugi- ja lilkkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Pehmete kudede viiksemate operatsioonidega, niditeks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

4.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pShjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi {ikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.
Mitte kasutada alla 2 pdeva vanustel sigadel.



4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Porsaste ravi Melovem enne kastreerimist vihendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi voi rahustit.

Vodimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Melovem
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

4.5 FErihoiatused

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes osalenud veistel enamasti teatati subkutaanse manustamise jirel esinenud
kergesti mooduvast siistekoha paistetusest. Siistekoha paistetus voib olla valulik.

Kergesti méoduvat siistekoha paistetust tdheldati kliinilistes uuringutes osalenud sigadel lihasesisese
subkutaanse manustamise jérel.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tosised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes korvaltoime rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viéga harv (vahem kui 1-I loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad {iksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Veistel:

Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Lakteerivate loomade kohta vt 15ik 4.11.

Sigadel:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.



4.9 Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt {iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi- ja liikkumisaparaadi héired:

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral voib ravi 24 tunni pérast korrata. Teine siiste
soovitatakse teha muus kohas, sest paikset taluvust on hinnatud {iksnes iihe siiste jarel.

Operatsioonijargne valu:
Enne operatsiooni iihekordne intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tépsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluajad

Veistel:
Lihale ja soodavatele kudedele: 15 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel:
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
siinteesi inhibeerimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on téestatud, et
meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud
tromboksaan B siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ithekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cmaxvédrtus

2,1 ug/ml 7,7 tunni pérast.

Pérast lihekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax védrtus 1,1
kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.



Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vdikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult 1dhteiihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Koik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvédértusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26

tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja tilejddnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Bensiitilalkohol

Vesinikkloriidhape

Naatriumkloriid

Makrogool 400

Makrogool 1500

Meglumiin

Stistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarpreparaadi kolblikkusaeg: 2 aastat
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoidke siisteviaal vilispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
See veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp iihe 100 ml I tiiiipi vérvitust klaasist siisteviaaliga, mis on suletud bromobutiiiilist
kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.



6.6 Erinduded ettevaatusabinéude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hiavitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07-07-2009

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupédev: 06-06-2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine(d):
Etanool 150 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4.2.  Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nidala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusiimptomite vdhendamiseks tugi- ja liitkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:
Poletiku ja valu leevendamiseks nii 4gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3. Vastuniidustused

Vt ka 16iku 4.7.

Mitte kasutada noorematel kui 6 nidala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid. 18



Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kGhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem tiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt iimber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vihem kui
10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget
modduvat turset siistekohal.

Hobustel voib siistekohal tekkida mé6duv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viéga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viéga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tliksikjuhud).

4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.
Vt ka 16iku 4.3.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.



4.9. Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt v4i intravenoosselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel:
Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0

ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
voib ravi 24 tunni parast korrata.

Hobustel:
Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomariihmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset labistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veistel:
Lihale ja soodavatele kudedele: 15 pédeva
Piimale: 5 paeva

Sigadel:
Lihale ja soddavatele kudedele: 5 pideva

Hobustel:
Lihale ja s6odavatele kudedele: 5 pdeva
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
siinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maédral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ithekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvaartused 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vadrtus 1,9 ug/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vdikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult 1dhtelihendi jalgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahteiihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. K&ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvairtusaeg péarast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 16plik poolvairtusaeg parast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja iilejdédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Etanool

Gliitsiin
Vesinikkloriidhape/naatriumhiidroksiid
Makrogool 300

Meglumiin

Poloksameer 188

Naatriumtsitraat
Siistevesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Koélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.
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6.4. Séilitamise eritingimused

Hoidke siisteviaal vilispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida kiilmkapis ega siigavkiilmas. Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp iihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tiiiipi varvitust klaasist siisteviaaliga, mis on suletud
bromobutiiiilist kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaétmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

MADALMAAD

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07-07-2009

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06-06-2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 30 mg

Abiaine(d):
Bensiiiilalkohol 20 mg
N-metiiiilpiirrolidoon 200 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis ja siga

4.2.  Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja pdletikustimptomite vihendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

4.3. Vastunididustused

Vtka 16iku 4.7.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.
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4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti. Abiaine N-metiililplirrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kiitilikutel ja
rottidel on ndidanud fetotoksilist toimet. Fertiilses eas naised, rasedad voi raseduskahtlusega naised
peavad veterinaarravimit kasutama suure ettevaatusega, et véltida juhuslikku enesestistimist.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Subkutaanset ja intramuskulaarset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vihem kui 10%-1
kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget médduvat
turset siistekohal.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga l10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud)

4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus veis ja siga tiinuse ja laktatsiooni, perioodil v&i aretusloomadel ei ole
toestatud. Abiaine N-metiiiilpiirrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kiiiilikutel ja rottidel on
ndidanud fetotoksilist toimet. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

Vt ka 16iku 4.3.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Veistel:
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Manustada subkutaanselt liks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 150
kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehiidratsioonraviga.

Sigadel:
Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0

ml 150 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
voib ravi 24 tunni parast korrata.
Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomariihmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset labistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veistel:
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 paeva
Piimale: 5 pdeva

Sigadel:
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QM01ACO06.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
siinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vihemal
maédral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvaartused 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vadrtus 1,9 ug/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vdikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism
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Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult 1dhtelihendi jalgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahteiihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvéirtusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéértusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja iilejdédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol

Vesinikkloriidhape/naatriumhiidroksiid

Makrogool 1500

Meglumiin

N-methylpyrrolidone

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

6.4. Séilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp iihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tiiiipi varvitust klaasist siisteviaaliga, mis on suletud
bromobutiiiilist kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jalitmete hiavitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07-07-2009

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06-06-2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

Kollane vesisuspensioon

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune

4.2.  Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3.  Vastuniidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.

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

Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel hobustel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused <iga loomaliigi kohta>

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
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Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim voib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes katsetes tdheldati vdga harva mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite tiitipilise
korvaltoimena kohulahtisust. See stimptom oli podrduv.

Véga harvadel juhtudel on turustamisjargselt tdheldatud isutust, letargiat, kohuvalu, koliiti ja
ndgestobe.

Turustamisjirgselt on viga harvadel juhtudel tdheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla
tosised (sealhulgas surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud {iksikjuhud).

4.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustada kas s66daga segatult voi otse suhu iiks kord paevas annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 4 ml 100 kg kehamassi kohta), kuni 14 pieva.

Kui preparaati segatakse soodaga, tuleb see lisada enne so6tmist viikesele soddakogusele.
Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva modtesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

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

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)
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Lihale ja soodavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal médéral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreZiimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2—3
tunni péarast. Akumulatsioonitegur 1,08 niitab, et meloksikaam igapédevasel manustamisel ei
akumuleeru.

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

Metabolism

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

Eliminatsioon
Meloksikaami eliminatsiooni poolviirtusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

gliitserool

sahhariinnaatrium

ksiilitool

kolloidne veevaba ranidioksiid
hiidroksiietiiiiltselluloos
sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2. Sobimatus
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Ei ole teada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Pérast esmast avamist hoida temperatuuril alla 25 °C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valged ristkiilikukujulised korge tihedusega poliietiileenist pudelid 250 ml voi 500 ml kitsa suuga,
suletud valge poliipropiileenist keeratava korgiga ja varustatud labipaistva poliipropiileenist kaanega,
millel on ruumi siinteetilisest kummist kolviga poliipropiileenist modtesiistla jaoks. Pappkarp 1 valge
iimmarguse suure tihedusega poliietiileenist 100 ml pudeliga, mis on suletud valge poliipropiileenist
keeratava korgiga ja 1 poliipropiileenist modtesiistlaga, millel on siinteetilisest kummist kolb.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jadtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaétmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7.  MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07-07-2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06-06-2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISAII
A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

MADALMAAD

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine Melovem on Komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise | Marker- Looma- Jadkide Sihtkoed |Muud | Terapeutiline
jaak liigid piirnormid satted | klassifikatsioon
toimega aine
Meloksikaam Meloksikaam | Veised, 20 ug/kg | Lihaskude |Kirje | Poletikuvastased
kitsed, 65 ug/kg | Maks puudub | ravimid /
sead, 65 ng’kg | Neer mittesteroidsed
kiitilik, poletikuvastased
hobuslased ravimid
Veised, 15 ug/kg | Piim
kitsed

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni médéruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjédékide piirnorme
mittendudvatele, voi Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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LISA III

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem Smg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Siistelahus

4. PAKENDI SUURUS

100ml

/5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: subkutaanne.
Sigadel: intramuskulaarne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Sigadel: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 paeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 28 péeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke siisteviaal vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

Klaasviaal

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem Smg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Stuistelahus

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7.  MANUSTAMISVIIS(ID) JA -TEE(D)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja soddavatele kudedele: 15 piaeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: (kuu/aasta)
Pérast korgi ldbistamist, kasutada kuni...

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke siisteviaal vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

[3. RAVIMVORM

Stuistelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Subkutaanne véi intravenoosne

Sigadel: Intramuskulaarne

Hobustel: Intravenoosne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel, hobustel: lihale ja soodavatele kudedele: 5 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

Pérast esmast avamist kasutada 28 pdeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke siisteviaal vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida kiilmkapis ega siigavkiilmas. Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON

KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Klaasviaal 100 ml ja 250 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

[3. RAVIMVORM

Stuistelahus

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: s.c. voi i.v.

Sigadel: i.m.

Hobustel: i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 pideva

Sigadel, hobustel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke siisteviaal vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida kiilmkapis ega siigavkiilmas. Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

[15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Klaasviaal 50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

[2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

[4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c. vO1 1.v.
Sigadel: i.m.
Hobustel: i.v.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 pdeva

Sigadel, hobustel: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 paeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. PARTII NUMBER

Lot: {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:{kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 30 mg/ml

[3. RAVIMVORM

Stuistelahus

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Subkutaanne
Sigadel: Intramuskulaarne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 pieva; piimale: 5 pdeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

Pérast esmast avamist kasutada 28 pdeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON

KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Klaasviaal 100 ml ja 250 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 30 mg/ml

[3. RAVIMVORM

Stuistelahus

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 pideva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

KOHALDATAVAD

13. Mj&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Klaasviaal 50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

[2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 30 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

[4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 pieva; piimale: 5 pdeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot: {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

5. LOOMALIIGID

Hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Manustada kas sd0daga segatult voi otse suhu iiks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pirast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Pérast esmast avamist hoida temperatuuril alla 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. Mj&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

[15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Madalmaad

[ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/008

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml
500 ml

|5. LOOMALIIGID

Hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Manustada kas s60daga segatult voi otse suhu iiks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 3 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[ 10. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pirast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.
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| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast esmast avamist hoida temperatuuril alla 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaétmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Madalmaad

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiigiloa hoidja:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

Partii viljastamise eest vastutav tootja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3.  TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam Smg

Abiaine(d):
Bensiiiilalkohol  50mg

Selge varvitu rohekaskollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijirgse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikustimptomite vihendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vdiksemate operatsioonidega, nditeks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

44



S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi {ikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nddalavanustel loomadel.
Mitte kasutada alla 2 paeva vanustel sigadel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes osalenud veistel enamasti teatati subkutaanse manustamise jirel esinenud
kergesti modduvast siistekoha paistetusest. Siistekoha paistetus voib olla valulik.

Kergesti méoduvat siistekoha paistetust tdheldati kliinilistes uuringutes osalenud sigadel lihasesisese
subkutaanse manustamise jérel.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- Viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes kdrvaltoime rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viéga harv (vahem kui 1-I loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kiesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi- ja liikkumisaparaadi héired:

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta).

Vajaduse korral v3ib ravi 24 tunni parast korrata. Teine siiste soovitatakse teha muus kohas, sest
paikset taluvust on hinnatud iiksnes iihe siiste jarel.

Operatsioonijargne valu:

Enne operatsiooni iihekordne intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tdpsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

45



9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja so6davatele kudedele: 15 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel: lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoidke siisteviaal vilispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Pérast pakendil ja pudelil margitud kélblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vdhendab operatsioonijérgset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kédigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Porsaste ravi Melovem enne kastreerimist vihendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi voi rahustit.

Vodimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Melovem
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

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

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel aadressil
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp iihe varvitu 100 ml I tiiiipi klaasviaaliga, mis on suletud bromobutiiiilist kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega.
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine(d):
Etanool 150 mg
Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUSED

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vidhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vdhendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.
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Hobustel:
Poletiku ja valu leevendamiseks nii 4gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méaradel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada kGhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vihem kui
10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati pérast subkutaanset manustamist kerget
modduvat turset siistekohal.

Hobustel voib siistekohal tekkida m6dduv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kiesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt voi intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumiraviga voi suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
voib ravi 24 tunni pérast korrata.
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Hobustel:

Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomarithmade ravimisel kasutage korgindela, et viltida korgi liigset labistamist. Korgi

labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

10. KEELUAEG

Veistel:

lihale ja soodavatele kudedele: 15 péeva
piimale: 5 pdeva
Sigadel:

lihale ja so6davatele kudedele: 5 paeva

Hobustel:
lihale ja so6davatele kudedele: 5 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoidke siisteviaal vilispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

Mitte hoida kiilmkapis ega siigavkiilmas. Mitte lasta kiilmuda.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist:

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pérast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt iimber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.
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Tiinus ja laktatsioon
Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pappkarp tihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tiilipi véarvitust klaasist siisteviaaliga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 30 mg

Abiaine(d):
Bensiiiilalkohol 20 mg
N-metiiiilptirrolidoon 200 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUSED

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga tile
nidala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijirgse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja poletikustimptomite vihendamiseks tugi- ja liikkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset ja intramuskulaarset manustamist taluvad veised ja sead hasti; vihem kui 10%-1
kliinilistes uuringutes ravitud loomadest téheldati pirast subkutaanset manustamist kerget modduvat
turset siistekohal.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud)

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kiesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7.  LOOMALIIGID

Veis ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 150
kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 150 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
voib ravi 24 tunni pérast korrata.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomarithmade ravimisel kasutage korgindela, et viltida korgi liigset labistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.
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10. KEELUAEG

Veistel:

lihale ja soodavatele kudedele: 15 péeva
piimale: 5 pdeva
Sigadel:

lihale ja s66davatele kudedele: 5 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pirast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijdrgset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Melovem tiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vai hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti. Abiaine N-metiiiilpiirrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kiiiilikutel ja
rottidel on nédidanud fetotoksilist toimet. Fertiilses eas naised, rasedad voi raseduskahtlusega naised
peavad veterinaarravimit kasutama suure ettevaatusega, et valtida juhuslikku enesesiistimist.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus veis ja siga tiinuse ja laktatsiooni, perioodil v3i aretusloomadel ei ole
toestatud. Abiaine N-metiiilpiirrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kiiiilikutel ja rottidel on
ndidanud fetotoksilist toimet. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pappkarp iihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tiiiipi vérvitust klaasist siisteviaaliga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

2 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg/ml

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5 mg/ml

Kollane vesisuspensioon

4. NAIDUSTUS(ED)

Podletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méaradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vo6i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada noorematel kui 6-niddalastel hobustel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes tdheldati vdga harva mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite tililipilise
kdrvaltoimena kohulahtisust. See siimptom oli po6rduv.
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Viga harvadel juhtudel on turustamisjargselt tdheldatud isutust, letargiat, kohuvalu, koliiti ja
ndgestobe.

Turustamisjargselt on viga harvadel juhtudel tiheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla
tdsised (sealhulgas surmaga 16ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viaga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui téheldate likskodik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v0i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Manustada kas s66daga segatult voi otse suhu iiks kord paevas annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 4 ml 100 kg kehamassi kohta), kuni 14 pieva.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kui preparaati segatakse soddaga, tuleb see lisada enne sd6tmist vdikesele sdodakogusele.
Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva modGtesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

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

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Lihale ja soodavatele kudedele: 3 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil parast Exp..
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud, kui seda hoitakse temperatuuril alla
25°C.

12. ERIHOIATUSED
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

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

Ravim voib silmi érritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole toestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

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

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jaétmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Pappkarp 1 100 ml pudeliga.

Pudel 250 ml ja 500 ml
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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