VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts (96%) 159,8 mg

Poloksamérs 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids (pH piemérosanai)

Salsskabe, koncentréta (pH piemérosanai)

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens lidz dzeltenigi zal§ Skidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai
Liellopiem:

Lietosanai akiitu respiratoru infekciju gadijuma ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
kltniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iek$kigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, un jaunam, nelaktgjosam telém.

Ka papildterapija, lai arstetu akiitu mastitu kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:

LietoSanai neinfekciozu balsta un kustibu aparata traucéjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Ka papildterapija, arst&jot pecdzemdibu septicEmiju un tokseémiju (mastita-metrita -agalaktijas
sindromu) ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:
Lai mazinatu iekaisumu un sapes gan akiitu, gan hronisku muskula un skeleta traucgjumu gadijuma.
Lai mazinatu ar zirgu kolikam saistitas sapes.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot kéveém grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar pavajinatu aknu, sirds vai nieru darbibu un hemoragiskiem traucgjumiem vai
ja ir pieradijumi par ¢tlainiem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Lietojot diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, Kuri jaunaki par vienu nedglu.

3.4. Ipasi bridinajumi

So veterinaro zalu lieto$ana teliem 20 miniites pirms atrago3anas, mazina pécoperacijas sapes. Tikai
So veterinaro zalu lietoSana nenodroSina pietiekamu atsapinasanu atragoS$anas procediras laika. Lai
operacijas laika nodro$inatu pienacigu sapju mazinasanu, papildus jalieto atbilstoSs pretsapju
lidzeklis.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arstéSanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas dzivniekiem, kuriem ir loti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija
un kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo ir iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, arst&jot kolikas zirgiem, rapigi parveértét diagnozi, jo tas
var liecinat par nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejauksanas.

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

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiskas reakcijas). Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Saskares gadijuma ar acim, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Izvairtties no saskares ar adu un muti, tostarp roku likSanas pie mutes. P&c lictoSanas mazgat rokas.
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. leverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjicéSanas. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un

uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Meloksikams var nevélami ietekm&t griitniecibu un/vai embrija un augla attistibu. So veterinaro zalu
ievadisanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes, kas plano griitniecibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Pietiikums injekcijas vieta®
(1 1idz 10 dzivniekiem no 100 arst€jamiem
dzivniekiem):



Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

(1) P&c subkutanas ievadisanas, viegls, parejoss
(2) Var bt nopietna (tostarp letala), jaarste simptomatiski

Cukas:

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):
(3) Var bt nopietna (tostarp letala), jaarsté simptomatiski
Zirgi:
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®, anafilaktiska tipa reakcija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

(4) Parejosa, pariet bez icjauksanas
(5) Var biit nopietna (tostarp letala), jaarsté simptomatiski

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot keévém grisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai vai intravenozai lietosSanai liellopiem.
Intramuskularai lietoSanai cukam.
Intravenozai lietoSanai zirgiem.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), péc vajadzibas lietojot kombinacija ar antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), pec vajadzibas lietojot kombinacija ar antibiotiku terapiju. Ja nepiecieSams, p&c
24 stundam var ievadit otru meloksikama devu.



Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg
kermena svara). Lai mazinatu iekaisumu un sapes akiitu un hronisku skeleta-muskulu bojajumu
gadijuma, arst€Sanas turpinasanai 24 stundas péc injekcijas ievadiSanas var iekskigi lietot
meloksikamu.

Izvairities no zalu kontaminacijas to lietoSanas laika.
Aizbazni var dros$i caurdurt 15 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parméerigas caurdurSanas, izmantot
atbilstoSu dozatoru.

3.10.  PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

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

Nav piemérojami.
3.12.  lerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas (120 stundas).

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lictoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama klases enolkarboksamidu NPL, kas iedarbojas, inhibgjot prostaglandinu
sint€zi, tadgjadi izraisot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un pretdrudza darbibu. Tas samazina
leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Neliela meéra tas kave arT kolagéna izraisttu trombocttu
agregaciju. Meloksikamam piemit arT endotoksisku iedarbibu mazinosas Tpasibas, jo ir pieradits, ka
tas inhibe tromboksana B2 veidosanos, ko teliem, lakt€josam govim un cikam izraisa intravenoza E.
coli endotoksina ievadiSana.

43. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

7,7 stundas un 4 stundas péc vienas subkutanas 0,5 mg meloksimama devas lietoSanas uz kg svara
jauniem teliem un lakt&josam govim Cmax vErtiba attiecigi bija 2,1 pg/ml un 2,7 png/ml.

1 stundu péc divu intramuskularu 0,4 mg meloksikama devu lietoSanas uz kg svara cikam Cmax
vertiba bija 1,9 pug/ml.



Izkliede

Vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas proteiniem. Vislielaka meloksikama koncentracija
ir aknas un nier@s. Salidzino$i zemas koncentracijas ir konstatgjamas skeleta muskulos un taukos.
Metabolisms

Meloksikamu parsvara konstate plazma. Liellopiem meloksikams arT nozimiga daudzuma izdalas
piena un Zult1, bet urins satur tikai nelielu pamatsavienojuma daudzumu. Cikam zulti un urina ir tikai
neliels pamatsavienojuma daudzums. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes atvasinajumam

un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie metaboliti ir farmakologiski
neaktivi. Metabolisms zirgiem nav petits.

Eliminacija
Jauniem liellopiem un laktgjosam govim meloksikams tiek izvadits attiecigi ar 26 stundu un
17,5 stundu pussabruksanas periodu p&c subkutanas injicéSanas.

Ciikam péc intramuskularas lietosanas vid€jais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni
2,5 stundas.

Zirgiem péc meloksikama intravenozas injekcijas meloksikams tiek izvadits ar eliminacijas
pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izvadits urina un pargjais — fekalijas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biutiska nesaderiba

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

5.2. Uzglabasanas laiks

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu bezkrasaina | tipa stikla injekcijas flakonu, kura ir 20 ml, 50 ml vai 100 ml.
Flakons ir aizverts ar brombutila gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/24/0040

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 06/06/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 20, 50 un 100 ml

| 1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 20 mg/ml skidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

[6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: Viena s.c. vai i.v. injekcija.
Cukam: Viena i.m. injekcija. Ja nepiecieSams, péc 24 stundam var ievadit otru reizi.
Zirgiem:  Vienai.v. injekcija.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas (120 stundas).
Cukam: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgiem:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp

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



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

| 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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/24/0040

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

20 ml, 50 ml un 100 ml flakoni

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 20 mg/ml skidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

(4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: s.c. vai i.v. injekcija.

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

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas (120 stundas).
Cukam: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgiem:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot Iidz:

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Pyrocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikdm un zirgiem

2. Sastavs
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 20 mg
Paligvielas:
Etilspirts (96%) 159,8 mg

Dzidrs, dzeltens lidz dzeltenigi zal$§ skidums injekcijam.

3. Meérksugas

Liellopi, ctikas un zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

Lietosanai akiitu respiratoru infekciju gadijuma ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
kltniskas pazimes liellopiem.

Lietosanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, un jaunam, nelakt&josam telem.

Ka papildterapija, lai arstetu akiitu mastitu kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu balsta un kustibu aparata traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un
iekaisuma simptomus.

Ka papildterapija, arstjot peécdzemdibu septicemiju un toksémiju (mastita-metrita -agalaktijas
sindromu) ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:
Lai mazinatu iekaisumu un sapes gan akiitu, gan hronisku muskula un skeleta traucgjumu gadijuma.
Lai mazinatu ar zirgu kolikam saistitas sapes.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot kévem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar pavajinatu aknu, sirds vai nieru darbibu un hemoragiskiem trauc&umiem vai
ja ir pieradijumi par ¢alainiem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadTjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Lietojot diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, Kuri jaunaki par vienu nedélu.



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

So veterinaro zalu lieto§ana teliem 20 miniites pirms atragoanas, mazina pécoperacijas sapes. Tikai
So veterinaro zalu lietoSana nenodroSina pietiekamu atsapinasanu atragoSanas procediras laika. Lai
operacijas laika nodrosinatu pienacigu sapju mazinasanu, papildus jalieto atbilstoss pretsapju
[idzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas dzivniekiem, kuriem ir Joti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija
un kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo ir iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, arstgjot kolikas zirgiem, ripigi parvertet diagnozi, jo tas
var liecinat par nepiecieSamibu p&c kirurgiskas iejaukSanas.

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

STs veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiskas reakcijas). Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Saskares gadijuma ar acim, nekavéjoties rupigi
izskalot tas ar tideni.

Izvairities no saskares ar adu un muti, tostarp roku likSanas pie mutes. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Nejausa paSinjic€Sana var izraisit sapes. leverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjicé$anas. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Meloksikams var nevélami ietekmét griitniecibu un/vai embrija un augla attistibu. So veterinaro zalu
ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes, kas plano griitniecibu.

Grisniba un laktacija:
Liellopi un ciikas: drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot k&veém grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaikus ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.




7. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi (<1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstejamiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta®

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus):

Anafilaktiska tipa reakcija®

(1) P&c subkutanas ievadiSanas, viegls, parejoss
(2) Var bt nopietna (tostarp letala), jaarste tas simptomatiski

Cukas:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus):

Anafilaktiska tipa reakcija®

(3) Var bt nopietna (tostarp letala), jaarste tas simptomatiski

Zirqi:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus):

Pietiikums injekcijas vieta®

Anafilaktiska tipa reakcija®

(4) Parejosa, pariet bez iejauksanas
(5) Var biit nopietna (tostarp letala), jaarsté tas simptomatiski

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému.
{informacija par nacionalo sistemu}.

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai vai intravenozai lietosSanai liellopiem.
Intramuskularai lietoSanai cukam.
Intravenozai lietoSanai zirgiem.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), péc vajadzibas lietojot kombinacija ar antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), pec vajadzibas lietojot kombinacija ar antibiotiku terapiju. Ja nepiecieSams, p&c
24 stundam var ievadit otru meloksikama devu.

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama uz kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg
kermena svara). Lai mazinatu iekaisumu un sapes akiitu un hronisku skeleta-muskulu bojajumu
gadijuma, arsteéSanas turpinasanai 24 stundas pec injekcijas ievadiSanas var iekskigi lietot
meloksikamu



9.  Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izvairities no zalu kontaminacijas to lietoSanas laika.

Aizbazni var drosi caurdurt 15 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parmeérigas caurdurSanas, izmantot
atbilstoSu dozatoru.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas (120 stundas).

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
11. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits markejuma pec “Exp”.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ péc pirreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest 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
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat

apkartgjo 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/DCP/24/0040

Kartona kastite ar 1 stikla injekcijas flakonu.
Katrs flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Flakons ar 20 ml skidumu injekcijam.
Flakons ar 50 ml $kidumu injekcijam.
Flakons ar 100 ml skidumu injekcijam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi parskatita
06/06/2024

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Tel: +32 3288 18 49

E-pasts: pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee
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