I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 15 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,75 mg

Glicerolis

Polisorbatas 80

Hidroksietilceliuliozé

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Citriny ragstis monohidratas

Natrio ciklamatas

Skystasis sorbitolis

Sukralozé

Anyziy aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsvai zalia tir§ta suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.



3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sudirginti akis. Patekus j akis, jas reikia nedelsiant gerai praplauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai:
Labai reta Viduriavimas?, pilvo skausmas, kolitas
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Apetito praradimas, letargija
gyvuny, iskaitant atskirus Dilgéliné?, anafilaktoidiné reakcija®
pranesimus)

2 GrjZtamasis.
b Gali biiti pavojingos (jskaitant mirtinas); reikia taikyti simptominj gydyma.

Jeigu pasireiSkia nepageidaujamy reiskiniy, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél veterinarinio vaisto negalima naudoti
kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.

Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru ar tiesiai j burna, vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino
svorio, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaiSyti j nedidelj pasaro
kiekj pries Sérima.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé¢, galima sujungti su buteliuku.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Prie$ naudojima buteliukg reikia bent 20 karty smarkiai pakratyti.

Davus veterinarinj vaista gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliuko dangtelj, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo Svirksta ir palikti iSdZziati.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

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

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1AC06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar$¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg | uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. Be
to, meloksikamas pasizymi prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba,
kurig verSeliams ir kiauléms sukelia j veng susvirkstas £. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduotinomis dozémis, biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas



Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiris yra 0,12 1/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu pozitiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zzmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rtsiy gyviiny ir Zzmoniy organizmuose
randami $ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiSkai neaktyviis.

Eliminacija

Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 mén.

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

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas didelio tankio polietileno (DTPE) 125 ml ar 336 ml buteliukas su
DTPE uzsukamu dangteliu ir polipropileninis matavimo $virkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/186/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2015-09-08.



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté / 125 ml arba 336 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

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

Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 15 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.
Prie$ naudojimg buteliuka reikia bent 20 karty smarkiai pakratyti.

7.  ISLAUKA

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

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 5 mén.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

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

ETIKETE / 125 ml arba 336 ml DTPE buteliukas

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 15 mg

3.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.
Naudoti per burna.

Prie$ naudojima buteliukg reikia bent 20 karty smarkiai pakratyti.

5.  ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 5 mén.

7.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

8.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

11



9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novaquin, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos
meloksikamo 15 mg

pagalbinés medziagos
natrio benzoato 1,75 mg.

Gelsvai zalia tirSta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sudirginti akis. Patekus j akis, jas reikia nedelsiant gerai praplauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taciau néra duomeny apie poveikj arkliams.
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Veterinarinio vaisto negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

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

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai:
Labai reta Viduriavimas?, pilvo skausmas, kolitas
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Apetito praradimas, letargija
gyvuny, iskaitant atskirus Dilgéliné (ruplés)?, anafilaktoidiné reakcija®
pranesimus)

2 Grjztamasis.
® Gali biti pavojingos (jskaitant mirtinas); reikia taikyti simptominj gydyma.

Jeigu pasireiskia nepageidaujamy reiskiniy, gydyma reikia nutraukti ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.

Dozés
Geriamajg suspensijg reikia duoti vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio ne ilgiau kaip
14 dieny.

Naudojimo metodas ir budas

Prie$ naudojimg buteliuka reikia bent 20 karty smarkiai pakratyti. Suspensija reikia duoti pakuotéje
esaniu matavimo $virks$tu. Svirksta, ant kurio pazymeéta kiino svorio (kg) skalé, galima sujungti su
buteliuku.

Duoti prie§ $érimg, sumaisSytg su nedideliu pasaro kiekiu, ar tiesiai j burna.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

15



Davus veterinarinj vaista gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliuko dangtelj, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo $virkstg ir palikti i§dziditi.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 5 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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 turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/15/186/001-002

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 125 ml arba 336 ml buteliukas su uzsukamu dangteliu ir
matavimo Svirkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
MMMM-mm-dd

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

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai
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