I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novaquin 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats 1,75 mg
Glicerins

Polisorbats 80

Hidroksietilceluloze

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sorbits, skidums

Sukraloze

Anisa aromats

Udens, attirits

Dzeltenigi zala, viskoza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma mazinasanai un sapju atviegloSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta sisteémas
darbibas traucgjumu gadijumos zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem, pieméram, kairindgjumu vai asinos$anu,
ar aknu, sirds vai nieru un asinsreces sistémas darbibas trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 6 nedelam.



3.4. Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

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

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraistt acu kairinajumu. Ja notikusi nokltiSana acis, nekavégjoties skalot tas ar
tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Diareja?, sapes vedera, kolits

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem Apetites zudums, letargija
dzivniekiem, tostarp atseviski

L Natrene?, anafilaktoida reakcija®
zinojumi):

2 Atgriezeniska.
® Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu. Ir svarigi zinot par
blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus vélams nosutit ar
veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts kompetentajai iestadei,
izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Nav iegiita informacija par zirgiem. Tap&c nelietot $is veterinaras zales grisnam vai
laktgjosam k&vem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.



Ievadit sajaucot ar baribu vai tieSi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara vienu reizi diena lidz 14
dienam. Ja zales sajauc ar baribu, tas pievieno neliclai baribas porcijai pirms barosanas.

Suspensiju ievadit, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Slirce ir savienojama ar flakonu, un
uz tas ir skala ar kermena svaru kg.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Pirms lieto$anas energiski sakratit vismaz 20 reizes.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas aizvert flakonu ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu ideni un laut tai
nozit.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocTtu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kave arT tromboksana B2 veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un ciikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

Ja §is veterinaras zales lieto atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2—3 stundu laika. UzsiikSanas

faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, neuzkrajas.

Izkliede
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 I/kg.

Metabolisms



Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zzurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi, 5-karboksi un
oksalil grupas atvasinajumi. Metabolisms zirgiem nav pétits. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu augsta blivuma polietilena (ABP) 125 ml vai 336 ml pudeli ar ABPE
skriivéjamu vacinu un polipropiléna mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/186/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/09/2015.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite/pudele 125 ml vai 336 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novaquin 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
336 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas energiski sakratit vismaz 20 reizes.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 5 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums/ABPE pudele 125 ml vai 336 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novaquin 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

3. MERKSUGAS

Zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas energiski sakratit vismaz 20 reizes.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 5 meénesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

9. SERIJAS NUMURS

11



Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Novaquin 15 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,75 mg

Dzeltenigi zala, viskoza suspensija.

3.  Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma mazinasanai un sapju atviegloSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta sistemas
darbibas traucgjumu gadijumos zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem, pieméram, kairinajumu vai asino$anu,
ar aknu, sirds vai nieru un asinsreces sistémas darbibas trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 6 ned€]am.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

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

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliana acis, nekavéjoties skalot tas ar
tdeni.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Nav iegiita informacija par zirgiem.

Nelietot $Ts veterinaras zales griisnam vai laktgjosam kevem.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7/ Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Diareja?, sapes vedera, kolits

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem Apetites zudums, letargija
dzivniekiem, tostarp atseviski

L Natrene?, anafilaktoida reakcija®
zinojumi):

 Atgriezeniska.
® Var biit nopietna (tostarp letdla) un jaarsté simptomatiski.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arste€Sanu un konsult€ties ar veterinararstu.

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

{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Devas
Ievadit suspensiju iekskigai lietoSanai vienu reizi diena deva 0,6 mg/kg kermena svara lidz 14 dienam.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lietosanas energiski sakratit vismaz 20 reizes. Suspensija jadod, izmantojot iepakojumam
pievienoto mérslirci. Slirce ir savienojama ar flakonu, un uz tas ir skala ar kermena svaru kg.
Ievadit pievienojot nelielai baribas porcijai pirms barosanas, vai tieSi mutg.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Pec So

veterinaro zalu lietoSanas aizverért flakonu ar vacinu, izmazgat mérslirci ar siltu tideni un laut tai
nozit.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 meénesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/15/186/001-002
Kartona kastite ar vienu 125 ml vai 336 ml pudeli ar skriiv€jamu vacinu un mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Tel: +31 348 563 434
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande
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