I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 1,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats

1,75 mg

Sorbits

Glicerins

Polisorbats 80

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sukraloze

Antsa aromatizetajs

Udens, attirits

Dzeltena/ zala suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas
Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu

gadijumos suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, trauc&ta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot suniem, kuri jaunaki par 6 nedélam.
Skatit 3.7. apaks$punktu.




3.4. Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Izvairities lictot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas zales nelietot kakiem, jo tas nav piemérotas lietosanai 3ai sugai. Kakiem jalieto
Meloxoral 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

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

Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums', apatija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana!, diareja!, asinis izkarnijumos'?, asinaina diareja’,
dzivniekiem, tostarp atseviski asinu atvemsana!, kunga ¢ala', tievo zarnu ¢ala!, resnas
zinojumi): zarnas Ciila!

Nieru mazspéja!

Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas'

! Suniem $is reakcijas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejoSas un
izzlid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arsteSanu un konsult&ties ar veterinararstu.

? sleptas

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

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grisniem vai lakt&joSiem dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
speju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurgt par piesaisti un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Meloxoral nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.



Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esosas blakusparadibas, tapec pec $adu veterinaro zalu lietoSanas jabit vismaz 24 stundu
zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Tomer, nosakot
periodu, kura netiek sanemta arst€Sana, ir janem véra ieprieks lietoto Iidzeklu farmakokingtiskas
1pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mutg.
Pirms lieto$anas labi saskalinat.

ArstéSanu uzsakt ar vienreizéju devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu
turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) uzturoso devu 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Ilgstosai arsteSanai, kad ir noveérota klmiska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), Meloxoral devu var
pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta
sistémas darbibas trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaitd mainities.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Suspensiju var dot, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai

devai. Tatad terapijas uzsaksanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Kliiska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav noveérojami, tad
arst€Sana velakais péc 10 dienam ir japartrauc.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

PardozeSanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM0O1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat tas arl nedaudz



kave kolagéna ierosinatu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka
meloksikams vairak inhib€ ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales lieto atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, meloksikama
stabila koncentracija plazma tiek sasniegta otraja arst€Sanas diena.

Izkliede
Terapeitiska devu diapazona ir noverota lineara attieciba starp lietoto devu un koncentraciju plazma.
Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 I/kg.

Metabolisms
Meloksikams galvenokart konstatets plazma un tas parsvara izdalas ar zulti, turpretim urina atrodams
tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes

atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% no lietotas devas izdalas ar
izkarnTjumiem, bet pargjais daudzums — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 polietilena pudeli ar 1pasi drosu, berniem neatveramu aizdari un polipropiléna
merslirci.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 10 ml pudeli.
Kartona kastite ar vienu 25 ml pudeli.
Kartona kastite ar vienu 50 ml pudeli.
Kartona kastite ar vienu 125 ml pudeli.
Kartona kastite ar vienu 180 ml pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/11/2010.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:
AKktiva viela:
Meloksikams 0,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats

1,75 mg

Sorbits

Glicerins

Polisorbats 80

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sukraloze

Anisa aromatizetajs

Udens, attirits

Dzeltena/ zala suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Kaki

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sapju un iekaisuma mazinasana kakiem hronisku skeleta-muskulu sist€émas bojajumu gadijumos.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot kakiem, kuri jaunaki par 6 nedelam.
Skatit 3.7. apakSpunktu.

3.4. Ipasi bridinajumi




Nav.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotnesiviem dzivniekiem, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Veterinararstam regulari javeic ilgstoSas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums', apatija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana!, diareja!
dzivniekiem, tostarp atseviski Nieru mazspéja!
zinojumi): Aknu enzimu koncentracijas paaugstinaSanas!
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Asinis izkarnfjumos'2
pec pieejamiem datiem)

! Sis reakcijas vairuma gadijumu ir parejosas un izziid péc arstniecibas kursa beigam, tatu loti retos
gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu
un konsultéties ar veterinararstu.

2 Sleptas

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

3.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadéjadi radit
toksisku iedarbibu. Meloxoral nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat eso$as blakusparadibas, tapec pec Sada veida veterinaro zalu lietoSanas jabiit vismaz

24 stundu zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Tomér,
nosakot periodu, kura netiek sanemta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto Iidzeklu
farmakokingtiskas Tpasibas.



3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mutg.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

ArsteSanu uzsakt ar vienreizéju iekskigi ievadamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. Arstésanu turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu)
uzturo$o devu 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Ipasa veriba japievers devu precizitatei. Neparsniegt ieteikto devu.

Suspensiju var dot, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudeles
pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai devai. Tatad terapijas
uzsaksanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kltiski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana velakais péc 14 dienam ir japartrauc.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas

pazimes var paradities relativi nelielas pardozéSanas gadijuma.

PardozeSanas gadijuma 3.6. apaksSpunkta uzskaititas blakusparadibas izpaudisies biezak un bus

smagakas. Pardoz&sanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

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

Nav piemérojams.

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

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas arT nedaudz
kave kolagéna ierosinatu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo petijumi paradijusi, ka
meloksikams vairak inhib€ ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Ja dzivnieks pirms zalu doSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec

aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu doSanas laika, uzsiik§anas var nedaudz aizkaveties.



Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverota lineara attieciba starp lietoto devu un koncentraciju plazma.
Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart konstatéts plazma un tas parsvara izdalas ar zulti, turpretim urina atrodams
tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Tapat ka citam pétitajam sugam, galvenais meloksikama biotransformacijas
cel$ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstateSana
urina un feces, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdaliSanu. Aptuveni 75% no lietotas devas izdalas
ar izkarnijumiem, bet pargjais daudzums — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 polietilena pudeli ar Tpasi drosu, berniem neatveramu aizdari un polipropiléna
merslirci.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 5 ml pudeli.

Kartona kastite ar vienu 10 ml pudeli.

Kartona kastite ar vienu 25 ml pudeli.

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS
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Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/11/2010.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Meloxoral 1,0 mg koslajamas tabletes suniem

Meloxoral 2,5 mg kos]ajamas tabletes suniem
Meloxoral 4,0 mg koslajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:
Aktiva viela:

Meloxoral 1,0 mg koSlajamas tabletes
Meloksikams 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg ko$lajamas tabletes
Meloksikams 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg koSlajamas tabletes
Meloksikams 4,0 mg

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

Natrija citrats

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Vistas aromatiz€etajs

Raugs (sausais)

Krospovidons

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts

Magnija stearats

Meloxoral 1.0 mg koslajamas tabletes

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala, izliekta 11 mm kos|ajama tablete ar krustveida dalijuma
Itniju viena puse.

Koslajamo tableti iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

Meloxoral 2,5 mg koslajamas tabletes

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala, izliekta 16 mm kos|ajama tablete ar krustveida dalijuma
Itniju viena pusg.

Koslajamo tableti iespg&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

Meloxoral 4,0 mg koslajamas tabletes

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala, izliekta 19 mm koslajama tablete ar krustveida dalijuma
Itniju viena puse.

Koslajamo tableti iespg&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA
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3.1. Merksugas
Suni
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinaSanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistemas darbibas trauc€jumu
gadijumos.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums un
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkcijas traucgjumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot suniem, kuri jaunaki par 6 ned€lam vai ta kermena svars ir mazaks par 1,7 kg.

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

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lieto$anai mérksugam:

Izvairties lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotnesiviem dzivniekiem, jo iesp&ams nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredzetas veterinaras zales nelietot kakiem, jo tas nav piem&rotas lietoSanai Sai sugai.
Kakiem jalieto meloksikama 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vai pret jebkuru no paligvielam vajadzgtu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

NejauSa noriSana, Tpasi berniem, var izraisit blakusparadibas. Neizmantotas tablesu dalas ievietot
atpakal blisterT un kastite, un riipigi uzglabat bérniem nepieejama vieta. Ja zales nejausi norijis bérns,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

P&c rikosanas ar §Tm zalém nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums', apatija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana!, diareja!, asinis izkarnijumos'?, asinaina diareja’,
dzivniekiem, tostarp atseviski asinu atvemsana', kunga ¢ala', tievo zarnu ¢ala!, resnas
zinojumi): zarnas Ciila!

Nieru mazspéja!

Aknu enzimu koncentracijas paaugstinaSanas!

! Suniem §Ts reakcijas parasti sakas pirmaja arsteSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzud péc arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsultéties ar veterinararstu.
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2 Sleptas

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

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.3. apakSpunkta).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
spgju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurgt par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat eso$as blakusparadibas, tap&c pec Sadu veterinaro zalu lietosanas jabiit vismaz 24 stundu
zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt $o veterinaro zalu lietoSanu. Tomer, nosakot
periodu, kura netiek sanemta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto Iidzeklu farmakologiskas
pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
ArstéSanu uzsakt ar vienreiz&ju devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

Arstesanu turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) uzturo$o devu 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Sis veterinaras zales ir aromatiz€tas, un tas var lietot &dienreizes laika vai starp &dienreizeém.

Katra kos]ajama tablete satur 1,0 mg, 2,5 mg vai 4,0 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturoSajai
devai 10 kg, 25 kg vai 40 kg smagam sunim.

Katru koslajamo tableti iesp&jams sadalit divas vai Cetras dalas, lai varétu precizi pielagot devu
atbilstosi katra dzivnieka individualajam kermena svaram.

Novietojiet ko§lajamo tableti uz lidzenas virsmas ar dalijuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto)
pusi pret virsmu.
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Koslajama tabletes sadaliSana divas dalas: ar 1kskiem uzspiediet uz abam tabletes pusém.
Koslajamas tabletes sadaliSana Cetras dalas: ar kski uzspiediet tabletes vida.
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Devu shéma uzturosai devai 0,1 mg/kg (pirmaja diena dubulta deva):

Kermena svars Lietoto koSlajamo tableSu skaits Deva mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 ) 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 V2 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 12 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 12 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 17 0,12-0,1
50,1-60,0 1 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Nemot véra suna svaru, var apsvert dazada stipruma Meloxoral koslajamo tablesu suniem (1,0 mg,
2,5 mg un 4,0 mg) kombingSanu.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arstesana péc 10 dienam ir japartrauc.

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

Pardozésanas gadijuma uzsakt simptomatiska terapija.

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

Nav piemeérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, anticksudativu un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat tas arl nedaudz
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kave kolagéna ierosinatu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka
meloksikams vairak inhib€ ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales lieto atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, meloksikama
stabila koncentracija plazma tiek sasniegta otraja arstéSanas diena.

Izkliede
Terapeitiska devu diapazona ir novérota lineara attieciba starp lietoto devu un koncentraciju plazma.
Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 I/kg.

Metabolisms
Meloksikams galvenokart konstatéts plazma un tas parsvara izdalas ar Zzulti, turpretim urina atrodams
tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes

atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% no lietotas devas izdalas ar
izkarnfjumiem, bet paréjais daudzums — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Sadalttu tablesSu deriguma termin§ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 dienas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blisterT un kastite.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Meloxoral 1.0 mg ko§lajamas tabletes

Meloxoral 2,5 mg kos$lajamas tabletes
OPA/aluminija/PVH//PVH-PVDH/aluminija blisteri, kas satur 10 tabletes, kartona kastitg.

Meloxoral 4,0 mg koslajamas tabletes
OPA/aluminija/PVH//PVH-PVDH/aluminija blisteri, kas satur 5 tabletes, kartona kastitg.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 30, 50 vai 100 tabletém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
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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.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

Meloxoral 1,0 mg ko§lajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/009 30 tabletes
EU/2/10/111/010 50 tabletes
EU/2/10/111/011 100 tabletes

Meloxoral 2.5 mg ko§lajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/012 30 tabletes
EU/2/10/111/013 50 tabletes
EU/2/10/111/014 100 tabletes

Meloxoral 4,0 mg ko§lajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/015 30 tabletes
EU/2/10/111/016 50 tabletes
EU/2/10/111/017 100 tabletes

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30.11.2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Meloksikams 1,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. MERKSUGAS

swi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
P&éc pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz. ..

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

21



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

125 ml vai 180 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,5 mg/ml

| 3.  MERKSUGAS

I al

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10, 25 vai 50 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 1,5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Meloksikams 0,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. MERKSUGAS

Kaki u
(

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemérojams.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
P&éc pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz. ..

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

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5, 10 vai 25 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 0,5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral 1,0 mg koslajamas tabletes
Meloxoral 2,5 mg koslajamas tabletes
Meloxoral 4,0 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,0 mg
Meloksikams 2,5 mg
Meloksikams 4,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 koslajamas tabletes
50 koslajamas tabletes
100 koslajamas tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni ”

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Sadalttu tableSu deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 dienas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Neizlietotas koslajamo tablesu dalas ievietot atpakal atvertaja blisterT un kastite.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas 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

Dechra Regulatory BV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/111/009 30 tabletes
EU/2/10/111/010 50 tabletes
EU/2/10/111/011 100 tabletes

EU/2/10/111/012 30 tabletes
EU/2/10/111/013 50 tabletes
EU/2/10/111/014 100 tabletes

EU/2/10/111/015 30 tabletes
EU/2/10/111/016 50 tabletes
EU/2/10/111/017 100 tabletes

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

29



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ALUMINIJA BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 1,0 mg
Meloksikams 2,5 mg
Meloksikams 4,0 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Sadalitu tableSu deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 dienas.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg
Paligvielas:

Natrija benzoats 1,75 mg

Dzeltena/ zala suspensija.

3.  Merksugas

Suni
(

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu
gadijumos suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

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

Izvairities lictot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas zales nelietot kakiem, jo tas nav piemérotas lietosanai 3ai sugai. Kakiem jalieto
Meloxoral 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL jaizvairas no saskares ar §m veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit So lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
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Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Meloxoral nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstésana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esosas blakusparadibas, tapec pec $adu veterinaro zalu lietosanas jabut vismaz 24 stundu
zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Tome&r, nosakot
periodu, kura netiek sanemta arstéSana, ir janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas
1pasibas.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

7/ Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums', apatija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana', diareja !, asinis izkarnTjumos'-?, asinaina diareja
dzivniekiem, tostarp atseviski I, asinu atvemsana!, kunga ¢ila', tievo zarnu &tla', resnas
zinojumi): zarnas ¢ila'

Nieru mazspéja!

Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas'

! Suniem $is reakcijas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejoSas un
izzud péc arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arsteSanu un konsult&ties ar veterinararstu.

? sleptas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému { informacija par nacionalo zinosanas sist€emu }.

a.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mutg.

Devas

Arstg€Sanu uzsakt ar vienreiz&ju devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. Arste€Sanu
turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) uzturoso devu 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Ilgstosai arsteSanai, kad ir novérota klmiska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), Meloxoral devu var

pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta
sistémas darbibas trauc€jumiem saistita sapju un ickaisuma pakape var laika gaita mainities.
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Kliniska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana velakais péc 10 dienam ir japartrauc.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas labi saskalinat.
Suspensiju var dot, izmantojot Meloxoral mérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturoajai
devai. Tatad terapijas uzsakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

P&c katras devas $lirce ir janoslauka un stingri jauzskriivé atpakal pudeles vacins. LietoSanas
starplaikos $lirci uzglabat kartona karba.

Lai izvairTtos no argjas kontaminacijas lietosanas laika, pievienotas §lirces izmantot tikai STm zaleém.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Riipigi ievérojiet veterinararsta noradijumus.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

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 pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas konteinera atvér§anas: 6 ménesi.

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/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
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EU/2/10/111/008 180 ml

Kartona karba, kas satur vienu 10, 25, 50, 125 vai 180 ml pudeli.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Talr.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5 mg

Paligviela:

Natrija benzoats 1,75 mg
Dzeltena/ zala suspensija.

3.  Merksugas

Kaki ‘

4. LietoSanas indikacijas

Sapju un iekaisuma mazinasana kakiem hronisku skeleta-muskulu sist€émas bojajumu gadijumos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

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

Veterinararstam regulari javeic ilgstoSas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit So lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
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Citi NPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadéjadi radit
toksisku iedarbibu. Meloxoral nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat eso$as blakusparadibas, tap&c pec sada veida veterinaro zalu lietoSanas jabiit vismaz

24 stundu zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Tomér,
nosakot periodu, kura netiek sanemta arstéSana, ir janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas
Tpasibas.

Pardozesana:

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozéSanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma punkta ,,Blakusparadibas™ uzskaititas nevélamas reakcijas izpaudisies biezak
un biis smagakas. Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€Sana.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums', apatija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana!, diareja !
dzivniekiem, tostarp atseviski Nieru mazspéja!
zinojumi): Aknu enzimu koncentracijas paaugstinaSanas!
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Asinis izkarnijumos'~
pec pieejamiem datiem)

! Sis reakcijas vairuma gadijumu ir parejosas un izziid péc arstniecibas kursa beigam, tatu loti retos
gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu
un konsultéties ar veterinararstu.

2 Sleptas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minetas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému { informacija par nacionalo zinoSanas sist€mu }.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Dot zales iekSkigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mutg.

Devas

Arstesanu uzsakt ar vienreizéju iekskigi ievadamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. ArstéSanu turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu)
uzturoso devu 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kltiski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana velakais péc 14 dienam ir japartrauc.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas labi saskalinat.
Suspensiju var dot, izmantojot Meloxoral mérslirci, kas pievienota iepakojumam.
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Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai. Tatad terapijas uzsaksanas pirmaja diena biis nepieciesama dubulta uzturosa deva.

P&c katras devas §lirce ir janoslauka un stingri jauzskriivé atpakal pudeles vacins. LietoSanas
starplaikos §lirci uzglabat kartona karba.

Lai izvairitos no ar&jas kontaminacijas lietoSanas laika, pievienotas §lirces izmantot tikai §Tm zalem.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Riipigi ievérojiet veterinararsta noradijumus.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

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
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartona karba, kas satur vienu 5, 10 vai 25 ml pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Talr.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums
Meloxoral 1,0 mg kos]ajamas tabletes suniem
Meloxoral 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
Meloxoral 4,0 mg kos]ajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

Meloxoral 1,0 mg koSlajamas tabletes
Meloksikams 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg koSlajamas tabletes
Meloksikams 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg koSlajamas tabletes
Meloksikams 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg kos$lajamas tabletes

Koslajama tablete.

Gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala, izliekta 11 mm tablete ar krustveida dalijjuma liniju viena
puse.

Koslajamo tableti iespg&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

Meloxoral 2,5 mg kos$lajamas tabletes

Koslajama tablete.

Gaisi brina ar briiniem plankumiem, apala, izlickta 16 mm tablete ar krustveida dalfjuma Iiniju viena
puse.

Koslajamo tableti iespg&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

Meloxoral 4,0 mg kos$lajamas tabletes

Koslajama tablete.

Gaisi brina ar briiniem plankumiem, apala, izlickta 19 mm tablete ar krustveida dalfjuma Iiniju viena
puse.

Koslajamo tableti iespg&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni ”

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinaSanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sist€mas darbibas traucg€jumu
gadijumos.

5. Kontrindikacijas
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Nelietot grisniem vai lakt&joSiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums un
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkcijas traucgjumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot suniem, kuri jaunaki par 6 ned€lam vai ta kermena svars ir mazaks par 1,7 kg.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Izvairities lietot dehidrattiem, hipovolémiskiem vai hipotnesiviem dzivniekiem, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales ne lietot kakiem, jo tas nav piemérotas lietoSanai $ai sugai.
Kakiem jalieto meloksikama 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vai pret jebkuru no paligvielam vajadzgtu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

NejauSa noriSana, Tpasi berniem, var izraisit blakusparadibas. Neizmantotas tablesu dalas ievietot
atpakal blisterT un kastite, un riipigi uzglabat bérniem nepieejama vieta. Ja zales nejausi norijis bérns,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

P&c rikosanas ar §STm zalém nomazgat rokas.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadéjadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstéSana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat eso$as blakusparadibas, tap€c pec Sadu veterinaro zalu lietosanas jabiit vismaz 24 stundu
zalu lietoSanas partraukumam un tikai tad drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Tomer, nosakot
periodu, kura netiek sanemta arsté$ana, ir janem veéra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas
pasibas.

PardozéSana:
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska terapija.

7/ Blakusparadibas

Suni: loti reti Apetites zudums', apatija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | Vemsana', diareja !, asinis izkarnTjumos'-?, asinaina diareja
dzivniekiem, tostarp atseviski I, asinu atvemsSana', kunga ¢ila', tievo zarnu &tla', resnas
zinojumi): zarnas Ciila!

Nieru mazspéja!

Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas'
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! Suniem $is reakcijas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejoSas un
izzlid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu. Ja paradas blakusparadibas, partraukt arsteSanu un konsult&ties ar veterinararstu.

2 Sleptas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému { informacija par nacionalo zinoSanas sist€tmu }.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

ArstéSanu uzsakt ar vienreiz&ju devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

Arstésanu turpinat, vienu reizi diena lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) uzturoso devu 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Sis veterinaras zales ir aromatiz€tas, un tas var lietot €dienreizes laika vai starp &dienreizém.

Katra tablete satur 1,0 mg, 2,5 mg vai 4,0 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturo$ajai devai 10 kg,
25 kg vai 40 kg smagam sunim.

Devu shéma uzturosai devai 0,1 mg/kg (pirmaja diena dubulta deva):

Kermena svars Lietoto tableSu skaits Deva mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 ) 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 V2 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 | 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 12 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y2 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 17 0,12-0,1
50,1-60,0 17 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Nemot veéra suna svaru, var apsvert dazada stipruma Meloxoral koslajamo tablesu suniem (1,0 mg,
2,5 mg un 4,0 mg) kombin&Sanu.

Klmiska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav nove€rojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Katru tableti iesp&jams sadalit divas vai Cetras dalas, lai varétu precizi pielagot devu atbilstosi katra
dzivnieka individualajam kermena svaram.
Novietojiet tableti uz lidzenas virsmas ar dalijuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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SadaliSana divas dalas: ar kskiem uzspiediet uz abam tabletes pusém.
SadaliSana Cetras dalas: ar 1kSki uzspiediet tabletes vida.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

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

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz blistera péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Sadalitu tableSu deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 dienas.

Neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blisterT un kastite.

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 zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Meloxoral 1,0 mg koslajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/009 30 tabletes
EU/2/10/111/010 50 tabletes
EU/2/10/111/011 100 tabletes

Meloxoral 2,5 mg koslajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/012 30 tabletes
EU/2/10/111/013 50 tabletes
EU/2/10/111/014 100 tabletes

Meloxoral 4,0 mg koslajamas tabletes suniem:
EU/2/10/111/015 30 tabletes
EU/2/10/111/016 50 tabletes
EU/2/10/111/017 100 tabletes

Kartona karba ar 30, 50 vai 100 kos]ajamam tabletem.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

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

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Talr.: +31 348 563434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande
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