| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animeloxan 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

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

N-metilpirolidons

718,20 mg

Etilspirts, beziidens

158,00 mg

Natrija hidroksids (pH pielago$anai)

Salsskabe, atskaidita (pH pielagoSanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ctkas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

Lietosanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
klmiskos simptomus liellopiem.

Lietosanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar nelakt&josiem jaunlopiem.

Akiita mastita arsteéSanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cuakam:

Lieto$anai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Paligterapijai, arst€jot pecdzemdibu septicemiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilsto$u antibiotiku terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akitu, gan hronisku muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu
gadijuma.

Sapju mazinasanai koliku gadijuma zirgiem.



3.3. Kontrindikacijas

Skattt arT 3.7. apakSpunktu.

Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot gadijumos, kad ir aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces traucgjumi vai, ja ir ¢alainu
kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

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

Nelietot diarejas arstésanai liellopiem, kas jaunaki par vienu nedélu.
3.4. TIpasi bridinajumi

Telu arstéSana ar §STm veterinarajam zaleém 20 miniites pirms atrago$anas, mazina pecoperacijas sapes.
Lietojot tikai $is veterinaras zales, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana operacijas laika biitu pietiekama, jalieto vel cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Jaizvairas no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietickamas sapju mazinaSanas gadijuma, arstgjot kolikas zirgiem, riipigi jaizverte diagnoze, jo tas
var noradit uz nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejauksanas.

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

Nejausa paSinjekcija var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $m veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavg&joties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ir zinams, ka NSPL un citi prostaglandinu inhibitori nelabvéligi ietekme griitniecibu un/vai embriofetalo
attistibu.

Laboratoriskajos p&tijumos ar tru$iem un zurkam, lietojot paligvielu N-metilpirolidonu, tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba.

Sievietém reproduktivaja vecuma, gritniec€m vai sievieteém, kuram vargtu bt iestajusies gritnieciba,
jarikojas ar §Tm veterinarajam zal€m ar IpaSu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjic€Sanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:
Reti Anafilaktoidas reakcijas’
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):
Nenoteikts ~ biezums (nevar noteikt  péc | pietakums injekcijas vieta?
pieejamajiem datiem):




Reti Anafilaktoidas reakcijas’
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Nenoteikts ~ biezums (nevar noteikt  pec | Kairinajums injekcijas vieta®
pieejamajiem datiem):

Zirgiem:
Reti Anafilaktoidas reakcijas*
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Nenoteikts ~ biezums (nevar noteikt  pec | pietikums injekcijas vieta*
pieejamajiem datiem):

! Var biit nopietnas (tostarp letalas); arstet simptomatiski.

2 P&c vienas subkutanas injekcijas; nesapigs; var ilgt Iidz 23 dienam.

% Pec divam secigam intramuskularam injekcijam; var ilgt 1idz 9 dienam.
4 Parejoss; izzid bez iejaukSanas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grasniba un laktacija:

Liellopiem un ctikam:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem un cikam grasnibas, laktacijas laika vai vaislai
paredzétiem dzivniekiem. Laboratoriskajos pétjjumos truSiem un Zurkam, lietojot paligvielu N-
metilpirolidonu, tika konstatgta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izverteéSanas.

Zirgiem:
Nelietot kéveém grusnibas Vvai laktacijas laika.

Skatit arT 3.3. apakSpunktu.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.



Liellopiem:

Vienreiz&jai subkutanai vai intravenozai lietosanai deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara
(t.i., 2,5ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai peroralo
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Cikam:

Vienreizgjai intramuskularai lietosanai deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otras
meloksikama devas ievadiSanu var veikt péc 24 stundam.

leteicams maintt injekcijas vietas.

Zirgiem:

Vienreizgjai intravenozai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 3 ml/100 kg

kermena svara).

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

Pardozgsanas 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. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas
Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nelietot zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1ACOG.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretickaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Neliela méra tas ar1inhibé
kolagéna inducéto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir
pieradits, ka tas kavé tromboksana B2 veidos$anos, ko izraisa E. Coli endotoksina ievadiSana teliem,
laktgjosam govim un ctkam.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas
Cukam pec vienreizgjas intramuskularas So veterinaro zalu ievadiSanas deva 0,4 mg meloksikama/kg
kermena svara, meloksikama maksimala koncentracija plazma tika sasniegta 1 stundas laika.

Liellopiem péc vienreizgjas subkutanas So veterinaro zalu ievadiSanas deva 0,5 mg meloksikama/kg
kermena svara, meloksikama maksimala koncentracija plazma tika sasniegta 6,8 stundu laika.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija konstatéta aknas un nieres. Salidzinosi zema koncentracija konstatéta skeleta muskulos
un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, ir konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir arT galvenais ekskrécijas
produkts piena un zulfi, turpretim urins satur niecigu sakotngja savienojuma daudzumu. Ciikam Zults un
urins satur nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas lidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

Eliminacija

Cukam pec intramuskularas ievadiSanas vidgjais aprékinatais meloksikama terminalais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 3,2 stundas.

Liellopiem p&c subkutinas ievadiSanas vidg€jais aprékinatais meloksikama terminalais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 14 stundas.

Zirgiem pé&c intravenozas injekcijas meloksikama terminalais eliminacijas pusperiods ir 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, par€jais — ar izkarnijumiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml un 100 ml bezkrasainas (I tipa) stikla pudeles, kas aizvértas ar brombutila gumijas aizbazni un
noslégtas ar aluminija vaciniem vai aluminija/PP nonemamiem vaciniem, iepakotas kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
1 x 50 ml
12 x 50 ml



1 x 100 ml
12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/19/0057

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/10/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite}

‘ 6. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animeloxan 20 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: s.c., i.v.
Cikam: i.m.
Zirgiem: i.v.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas

Pienam: 5 dienas

Ciikam:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nelietot zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/19/0057

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete 100 ml, 50 ml pudelei}

| 6. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animeloxan 20 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: s.c., i.v.

Cukam: i.m.
Zirgiem: i.v.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas
Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nelietot zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz: ..............

12



| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete 50 ml pudelei}

‘ 6. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animeloxan

( { [

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz: .............

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

15



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

6. Veterinaro zalu nosaukums

Animeloxan 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur

AKktiva viela:

Meloksikams 20 mg
Paligvielas:

N-metilpirolidons 718,20 mg
Etilspirts, beziidens 158,00 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums.

g Meérksugas

Liellopi, ctikas un zirgi.

(1

4, LietoSanas indikacijas

(G (1

Liellopiem:

Lietosanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
klmiskos simptomus liellopiem.

Lietosanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ari nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cuakam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Paligterapijai, arstéjot pécdzemdibu septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilsto$u antibiotiku terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu
gadijuma.

Sapju mazinasanai koliku gadijuma zirgiem.
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5. Kontrindikacijas

Skatit arT sadalu “Griisniba un laktacija”.

Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot gadijumos, kad ir aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces trauc&jumiem vai, ja ir ¢alainu
kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

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

Nelietot diarejas arstésanai liellopiem , kas jaunaki par vienu nedglu.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Telu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas, mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai Sis veterinaras zales, atsapinasana atragoS$anas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana operacijas laika butu pietickama, jalieto vl cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Jaizvairas no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, arst&jot kolikas zirgiem, ripigi jaizvérté diagnoze, jo tas
var noradit uz nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejauksanas.

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

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $m veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tGdens.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ir zinams, ka NSPL un citi prostaglandinu inhibitori nelabvéligi ietekme griitniecibu un/vai embriofetalo
attistibu.

Laboratoriskajos pétijumos truSiem un zurkam, lietojot paligvielu N-metilpirolidonu, tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba.

Sievietem reproduktivaja vecuma, gritniec€m vai sievietém, kuram varétu bt iestajusies griitnieciba,
jarikojas ar 1pasSu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas.

Grisniba un laktacija:

Liellopiem un ctikam:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem un ctkam grasnibas, laktacijas laika vai vaislai
paredzétiem dzivniekiem. Laboratoriskajos pétjjumos truSiem un Zurkam, lietojot paligvielu N-
metilpirolidonu, tika konstatta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izverteéSanas.

Zirgiem:
Nelietot kéveém grusnibas Vvai laktacijas laika.

Skatit arT sadalu “Kontrindikacijas”.
Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopiem:
Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem): anafilaktoidas reakcijas (smagas
alergiskas reakcijas)*

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem): pietiikums injekciju vieta?

Cikam:
Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem): anafilaktoidas reakcijas (smagas
alergiskas reakcijas)*

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): kairinajums injekcijas vieta®

Zirgiem:
Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem): anafilaktoidas reakcijas (smagas
alergiskas reakcijas)*

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem): pietikums injekciju vieta*

! Var biit nopietnas (tostarp letalas); arstet simptomatiski.

2 P&c vienas subkutanas injekcijas; nesapigs; var ilgt Iidz 23 dienam.

% P&c divam secigam intramuskularam injekcijam; var ilgt 1idz 9 dienam.
4 Parejoss; izzid bez iejaukSanas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.

Liellopiem:

Vienreizgjai subkutanai (S.c.) vai intravenozai (i.v.) lietosanai deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena
svara (t.i. 2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai peroralo
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Cikam:

Vienreizgjai intramuskularai (i.m.) lietosanai deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara
(t.i. 2ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas
gadijuma otras meloksikama devas ievadiSanu var veikt p&c 24 stundam.

Ieteicams mainit injekcijas vietas.

Zirgiem:

Vienreiz&jai intravenozai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg
kermena svara).
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.
Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nelietot zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabaSanas temperatiira.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma p&c EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

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 wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/19/0057

lepakojuma lielumi:

1 x 50 ml stikla flakons kartona kastité.
12 x 50 ml stikla flakons kartona kastite.
1 x 100 ml stikla flakons kartona kastite.
12 x 100 ml stikla flakons kartona kastTte.
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Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe

Marupes nov.

LV-2166

Latvia

Tel.: +371 67610001

Mail: info@dimedium.lv
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