[2021 m. liepos mén., 9 versija]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
meloksikamo 15,0 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

natrio benzoato (E211)

1,5 mg

glicerolio -

sacharino natrio druska —

ksilitolio -

natrio-divandenilio fosfato dihidrato -

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas -

sorbitolio (skystojo (nekristalizuojancio) -

ksantano dervos -

citriny riig§ties monohidrato -

medaus skoninés medziagos -

ISgryninto vandens arba injekcinio vandens -

Geriamoji suspensija.

Nuo geltonos iki Sviesiai geltonos spalvos suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Uzdegimo ir skausmo malSinimas esant iiminéms ir l1étinéms arkliy raumeny ir skeleto ligoms.
3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms ar zindan¢ioms kumeléms.

Negalima naudoti arkliams, turintiems virSkinimo trakto sutrikimy, pvz., pasireiSkus dirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ir kraujavimo sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus arkliams.




3.4 Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

Negalima naudoti vaisto arkliams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
pasireiksti toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Meloksikamas ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali sukelti padidéjusio jautrumo
(alerginiy) reakcijy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo (NVNU), turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Venkite salyc¢io su burna, jskaitant ranky ir burnos salytj. Panaudoj¢ plaukite rankas.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai nuplaukite vandeniu.
Meloksikamas gali turéti neigiama poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi.
Venkite sgly¢io su oda, jskaitant ranky ir burnos salytj. Néscios arba ketinanc¢ios pastoti moterys,

skirdamos veterinarinj vaistg, turi mivéti nepralaidzias pirStines.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai retos viduriavimas*
.. . apetito praradimas
(pasireiské< 11§ 10 000 gydyty letargija
gyviny jskaitant atskirus prane$imus): pilvo skausmas
kolitas
dilgéliné
anafilaktoidiné reakcija**

* Klinikiniy tyrimy metu labai retai pastebétas viduriavimas, jprastai susijgs su NVNU. Klinikinis
poZymis buvo grjztamas

** Po vaisto pateikimo j rinkg buvo pastebéta anafilaktoidiniy reakcijy, kurios gali biiti sunkios
(jskaitant mirtj); jas reikia gydyti simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir pasitarti su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingajai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama vartoti
vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu. Laboratoriniai tyrimai su galvijais jokio teratogeninio,
fetotoksinio ar toksinio poveikio patelei jrodymy nepateiké.
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3.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9 Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.

Naudoti sumaiSius su pasaru arba tiesiai | burng po 0,6 mg/kg (=0,04 ml/kg) kiino svorio vieng
kartg per parg iki 14 dieny. Jeigu veterinarinis vaistas sumaiSomas su pasSaru, prie§ $érima jo
reikia déti  nedidelj kiekj pasaro.

Suspensija reikia suserti naudojant pakuotéje pateikta matavimo §virksta. Svirkstas atitinka buteliuka
ir turi tdrio skale bei ,kg / kiino svoriui“ skale, atitinkancig palaikomajg doze (t. y 0,6 mg
meloksikamo 1 kg kiino svorio).

Norint uztikrinti tinkama doze, kiino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau.

Prie$ naudojimg mazdaug 60 sekundZziy gerai supurtykite.

Sugirdzius veterinarinio vaisto, buteliukg uzdarykite uzdédami dangtelj, matavimo S$virksta
iSplaukite Siltu vandeniu ir leiskite nudziati.

Naudodami venkite uztersti.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj gydyma.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 dienos.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QMO01ACO06.

4.2 Farmakodinamika

Meloksikamas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU) , priklausantis oksikamy klasei, kuris

veikia slopindamas prostaglandiny sinteze, taip sukeldamas prieSuzdegiminj, skausmg malSinantj,

prieS-eksudacinj ir karS¢iavima slopinantj poveikj. Jis sumazina leukocity infiltracija | uzdegiminj
audinj. Siek tiek jis taip pat slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Meloksikamas taip pat

pasizymi endotoksinus slopinan¢iomis savybémis, nes buvo jrodyta, kad jis slopina tromboksano B 2

gamyba, sukeltg verSeliams ir kiauléms j vena susvirkstus E. coli endotoksino.

4.3 Farmakokinetika



Absorbcija
Kai veterinarinis vaistas naudojamas pagal rekomenduojama dozavimo rezimg, iSgerto vaisto

biologinis prieinamumas yra mazdaug 98 %. Didziausia koncentracija plazmoje susidaro
mazdaug po 5-6 valandy. 1,08 kaupimosi koeficientas rodo, kad vartojant kasdien meloksikamas
nesikaupia.

Pasiskirstymas
Mazdaug 98 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra

0,12 Ikg.

Metabolizmas

Ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir kiauliy metabolizmas yra kokybiskai panasus, nors yra
kiekybiniy skirtumy. Pagrindiniai metabolitai visose riiSyse buvo 5-hidroksi- ir S5-karboksi-
metabolitai bei oksalil-metabolitas. Arkliy metabolizmas netirtas. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiSkai neaktyviis.

Eliminacija

Meloksikamas pasalinamas per 7,7 val. pusinés eliminacijos laika.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Parduoti skirto veterinarinio vaisto tinkamumo laikas — 3 metai.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuot¢ — 6 ménesiai.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukas su polipropileniniu, vaiky neatidaromu uzsukamu dangteliu ir
polipropileniniu matavimo $virkstu.

Pakuotés dydis:
Kartoniné dézuté su 125 ml buteliuku ir 24 ml matavimo Svirkstu.

Kartoniné dézuté su 336 ml buteliuku ir 24 ml matavimo Svirks$tu.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2735/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-02-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-02-10

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 125 ml ir 336 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 15 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS (-YS)

Arkliai

| 5. INDIKACLJOS (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 dienos
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 8.  TINKAMUMO DATA

EXP. {ménuo / metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ
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Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/23/2735/001
LT/2/23/2735/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukas, 125 ml ir 336 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mexxam Vet, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 15 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS (-YS)

Arkliai

4. NAUDOJIMO BUDAS (- AI)

Naudoti per burna.

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 dienos
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

EXP. {ménuo / metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
Atidarius sunaudoti iki: ----- [ ===

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland BV

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Mexxam Vet, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. Sudétis
Viename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
meloksikamo 15,0 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato (E211) 1,5 mg.

Nuo geltonos iki Sviesiai geltonos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Uzdegimo ir skausmo malSinimas esant iminéms ir létinéms arkliy raumeny ir skeleto ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms ar zindanc¢ioms kumeléms.

Negalima naudoti arkliams, turintiems virSkinimo trakto sutrikimy, pvz., pasireiSkus dirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ir kraujavimo sutrikimams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savai¢iy amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Negalima naudoti vaisto arkliams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
pasireiksti toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Meloksikamas ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali sukelti padidéjusio jautrumo
(alerginiy) reakcijy. Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo (NVNU), turéty vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Venkite salyc¢io su burna, jskaitant ranky ir burnos salytj. Panaudoj¢ plaukite rankas.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai nuplaukite vandeniu.
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Meloksikamas gali turéti neigiama poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi.
Venkite salycio su oda, jskaitant ranky ir burnos salytj. Néscios arba ketinancios pastoti moterys,
skirdamos veterinarinj vaistg, turi mvéti nepralaidzias pirStines.

Vaikingumas ir laktacija
Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai retos viduriavimas*
.. . apetito praradimas
(pasireiSke< 11§ 10 000 gydyty letargija
gyviny jskaitant atskirus prane$imus): pilvo skausmas
kolitas
Dilgéliné.
anafilaktoidiné reakcija**

* Klinikiniy tyrimy metu labai retai pastebétas viduriavimas, jprastai susijes su NVNU. Klinikinis
poZymis buvo grjztamas

** Po vaisto pateikimo ] rinkg buvo pastebéta anafilaktoidiniy reakcijy, kurios gali buti sunkios
(jskaitant mirtj); jas reikia gydyti simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir pasitarti su
veterinarijos gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui> naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba per savo nacionaling praneSimy sistema
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti per burna.
Naudoti sumai$ius su paSaru arba tiesiai j burng po 0,6 mg/kg (=0,04 ml/kg) kiino svorio viena

karta per parg iki 14 dieny. Jeigu veterinarinis vaistas sumaiSomas su paSaru, prie§ $érima jo
reikia déti j nedidelj kiekj pasaro.
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Suspensija reikia suserti naudojant pakuotéje pateikta matavimo $virksta. Svirkstas atitinka buteliuka
ir turi tirio skale bei ,kg / kiino svoriui“ skale, atitinkan¢ig palaikomajg dozg (t. y 0,6 mg
meloksikamo 1 kg kiino svorio).

Norint uztikrinti tinkamg doze, kino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau.

Pries naudojima mazdaug 60 sekundziy gerai supurtykite.

Sugirdzius veterinarinio vaisto, buteliukg uzdarykite uzdédami dangtelj, matavimo $virkstg iSplaukite
Siltu vandeniu ir leiskite nudziiiti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudodami venkite uztersti.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 dienos

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuotg: 6 ménesiai.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turéty padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/23/2735/001-002

Kartoniné dézuté su 125 ml buteliuku ir 24 ml matavimo SvirkStu
Kartoniné dézuté su 336 ml buteliuku ir 24 ml matavimo Svirks$tu.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

15



2023-02-10

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz partijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti:
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel.: +31-(0)348-453757

Papildomas gamintojas, atsakingas uz partijos iSleidima:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

17. Kita informacija
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