LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele.

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab

toimeaine

Meloksikaam 1,5 mg
abiained

Naatriumbensoaat 2 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Kahvatukollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Koer.

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Lihas-skeletisiisteemi dgedate ja krooniliste poletike ja valu leevendamine.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ja vOi imetavatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt &rritus ja verejooksud,
maksafunktsioonihdired, siidame ja neerude funktsiooni héired ja veritsusseisundid, v3i kui loomal on
individuaalne {ilitundlikkus ravimile.

Mitte kasutada alla 6-nddalastel koertel.

4.4  Erihoiatused

Ei ole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kui tekivad korvaltoimed, tuleb ravi 16petada ja loomaarstiga ndu pidada.

Viltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega
kaasneb suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

NSAID-le teadaolevalt iilitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet selle veterinaarravimiga.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte v4i pakendi etiketti.



4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Uksikjuhtudel on teatatud NSAID-e puhul esinevatest tiiiipilistest kdrvaltoimetest nagu isupuudus,
oksendamine, kohulahtisus, veriroe ja apaatia. Need kdrvaltoimed kaovad tavaliselt esimese
ravinddala jooksul ning on tildjuhul médduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 10ppu; véiga harvadel
juhtudel on tegemist tdsiste vOi surmaga ldppevate reaktsioonidega.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt 15ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised NSAID-id, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiid-antibiootikumid ja korge
valguseonduvusega ained voivad konkureerida valguga seondumise pérast ja tekitada toksilisi toimeid.
Seda ravimit ei tohi kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletiku ja valu vastaste ainete ning
gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi teiste poletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid korvaltoimeid v3i nende
esinemissageduse suurenemist, mistdttu peab jatma vihemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist.

Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb lahtuda eelnevalt kasutatud ravimi farmakokineetilistest
parameetritest.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.
Enne kasutamist loksutada.

Manustada toiduga segatuna.

Algannus esimesel pdeval on iihekordne doos 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta. Ravi
jatkatakse liks kord paevas suukaudse manustamisega (24-tunniste intervallidega) sdilitusannusega 0,1
mg meloksikaami/kg kehamassi kohta.

Jélgida hoolikalt annustamise tépsust.

Suspensiooni vdib anda doseerimissiistla abil, mis on lisatud pakendile. Siistal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga, mis vastab siilitusannusele (st 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta).
Seega esimesel padeval tuleb manustada kahekordne sdilitusannuse kogus.

Viiksematele koertele — alla 7 kg — vOib suspensiooni manustada kasutades vdikseimat siistalt
(gradueeringu iiks vahemik vastab 0,5 kg kehamassile) ja suurematel koertele (iile 7 kg) suure siistlaga
(gradueeringu iiks vahemik vastab 2,5 kg kehamassile).

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3...4 pidevaga. Ravi tuleb 16petada hiljemalt 10 pieva pérast juhul,
kui kliinilist paranemist ei ilmne.
Viltida ravimi saastumist ravi ajal.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb otsekohe alustada siimptomaatilise raviga.



4.11 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed valu ja poletikuvastased ained, ATCvet kood:
QMO1AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam viahendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal médral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. In vitro jain
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaasi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 7,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel paeval.

Jaotumine
Manustatud ravimi annuse ja terapeutilise plasmakontsentratsioon vahel on lineaarne seos. Ligikaudu
97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami eliminatsiooni poolvéértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest véljub
roojaga ja iilejadnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Ksantaankummi

Veevaba kolloidne ranidioksiid
Mittekristalliseeruv vedel sorbitool
Gliitserool

Ksiilitool

Naatriumbensoaat

Veevaba sidrunhape

Puhastatud vesi



6.2 Sobimatus
Ei rakendata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4 Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmase pakendi materjal

Korgtihedusega poliietiileenist pudel koos kdrgtihedusega poliietiileenist keermega korgiga.
Madala tihedusega poliietiileenist siistlakolb, mis k&ib poliipropiileenist moStesiistlasse.

Pakendi suurus

Igas pakendis on kaks erineva suurusega modtesiistalt.
Kartongkarp, milles on 10 ml pudel

Kartongkarp, milles on 32 ml pudel

Kartongkarp, milles on 100 ml pudel

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jédtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 15.01.2007
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 19.12.2011



10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:
meloksikaami 5 mg.

Abiaine:
veevaba etanooli 150 mg.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerad
Pdletiku ja valu leevendamine dgedate ja krooniliste lihas-skeletisiisteemi haiguste korral.
Postoperatiivse valu ja poletiku vihendamine parast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Kassid
Postoperatiivse valu leevendamine pérast munasarjade ja emaka eemaldamist ning viiksemaid
pehmete kudede operatsioone.

4.3. Vastunaidustused

- Mitte kasutada tiinetel v0i lakteerivatel loomadel.

- Mitte kasutada loomadel, kes kannatavad seedetrakti hdirete all, nagu seedetrakti rritus voi
verejooks, maksa-, siidame v0i neerufunktsiooni héirete ning hemorraagiliste héirete korral.

- Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi likskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
- Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel loomadel ja vihem kui 2 kg kaaluvatel kassidel.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Postoperatiivse valu vaigistamisel kassidel on ravimi ohutus tdestatud iiksnes kasutamisel parast
anesteesiat tiopentaali/halotaaniga.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi kohe katkestada ja pdorduda veterinaararsti poole.

Ravimi manustamist dehiidreeritud, hiipovoleemiaga vai hiipotensiooniga loomadele tuleb viltida, sest
see voib suurendada nefrotoksilisuse tekkeriski.



Meloksikaami voi teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPV Ad) ei tohi kassidel kasutada
suukaudseks profiilaktiliseks raviks, sest profiilaktiliseks raviks sobiv annustamine ei ole kindlaks
tehtud.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale voib tekkida valu.

Inimesed, kes on MSPV Ade suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pddrdudu viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on tdheldatud MSPV Adele tiitipilisi kdrvaltoimeid, nagu isutus, oksendamine, kdhulahtisus,
peitevere esinemine véljaheites, apaatia ja neerupuudulikkus.

Koertel téheldati neid korvaltoimeid eelkdige esimesel ravinddalal, kusjuures kdrvaltoimed olid
enamikul juhtudest médduva iseloomuga ja kadusid pérast ravi 1opetamist. Viga harvadel juhtudel
voivad korvaltoimed olla tdsised voi isegi fataalsed.

Viga harvadel juhtudel vdib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt punkt 4.3).
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised MSPV Ad, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidantibiootikumid ja ulatuslikult
vereplasma valkudega seonduvad ained voistlevad meloksikaamiga valkudega seondumise osas ja
voivad seetottu samaaegsel manustamisel viia toksilisuse tekkele.

Meloxidyl ei tohi manustada samal ajal koos teiste MSPV Ade ja gliikokortikosteroididega.
Samaaegset manustamist koos potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb viltida.

Loomadel, kellel anesteesia voib olla ohtlik (nditeks eakad loomad), tuleb anesteesia ajal kaaluda
intravenoosse voi subkutaanse infusioonravi vajadust. MSPV Ade kasutamisel anesteesia ajal ei saa
vilistada neerufunktsiooni halvenemise vdimalust.

Varasem ravi pdletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid korvaltoimeid voi korvaltoimete
esinemissageduse suurenemist, mistdttu selliste ravimite kasutamine tuleb 16petada vahemalt 24 tundi
enne ravi alustamist meloksikaamiga. Nimetatud aja kestuse ma4ramisel tuleb siiski juhinduda ka
varem kasutatud ravimite farmakokineetilistest omadustest.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Koerad

Lihas-skeletisiisteemi haigused:

0,2 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehamassi kohta) iiks kord
subkutaanselt.

Ravi jatkamiseks voib kasutada Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni annuses 0,1 mg
meloksikaami kg kehamassi kohta 24 tundi pirast subkutaanset siisti.



Postoperatiivse valu leevendamine (24 tunni véltel):
0,2 mg meloksikaami kg kehakaalu kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehakaalu kohta) {iks kord
intravenoosselt voi subkutaanselt enne operatsiooni algust (nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis).

Kassid

Postoperatiivse valu leevendamine:

0,3 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml ravimit kg kehakaalu kohta) iiks kord
intravenoosselt voi subkutaanselt enne operatsiooni algust (nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis).
Ravimi tépsel annustamisel tuleb olla viga hoolikas.

Viltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise ravi on siimptomaatiline.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletikuvastased ja antireumaatilised ravimid
(oksikaamid); ATCvet kood: QMO1AC06

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (MSPVA), mille
poletikuvastane, valuvaigistav, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam viahendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal méadral parsib see ka kollageeni esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. In vitro ja

in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi 2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaasi 1 (COX-1).

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Subkutaansel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 ug/ml koertel ja 1,1 ug/ml kassidel saavutatakse vastavalt ligikaudu 2,5
ja 1,5 tundi pérast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on koertel lineaarselt
seotud. Enam kui 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg koertel ja
0,09 I/kg kassidel.

Metabolism

Koertel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvéértusaeg koertel on 24 tundi ja kassidel 15 tundi. Ligikaudu 75%
manustatud annusest viljub rooja ja iilejiéinud osa uriiniga.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Veevaba etanool
Poloksameer 188
Glikofurool

Meglumiin

Gliitsiin
Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused
Mitte hoida temperatuuril {ile 25°C.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kartongkarbis 10 ml vérvitu tiiiip [ klaasviaal, suletud halli EPDM (etiileenpropiileendieenmonomeer)
voi flurotek kummist korgiga ja kaetud dratdmmatava violetse alumiiniumrongaga.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/004
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 15.01.2007
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 19.12.2011
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10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml Meloxidyl 20 mg/ml siistelahust sisaldab:
Toimeaine:

Meloksikaam 20 mg

Abiained:

Etanool, veevaba 150 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge, vérvitu kuni kollakas lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veised:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga tile
nidala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sead:

Lonkamise ja poletikusiimptomite vihendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobused:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3. Vastunaidustused

Vt ka 16iku 4.7.

Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.
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4.4, Erihoiatused loomaliigiti

Vasikate ravi Meloxidyliga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Meloxidyl {iksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel v&i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt iimber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (MSPV) suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vahem kui
10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget
mooduvat turset siistekohal.

Hobustel voib siistekohal tekkida mooduv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha siimptomaatilist
ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veistel ja sigadel:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobustel:

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Vt ka 16iku 4.3.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Veised:

Manustada subkutaanselt v4i intravenoosselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sead:

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobused:
Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluajad

Veis: lihale ja sd0davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 pdeva
Siga: lihale ja sbodavatele kudedele: 5 paeva
Hobune: lihale ja so6davatele kudedele: 5 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06

5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane (MSPV) ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vihemal
madral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast iihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvédrtused 2,1 pg/ml ja 2,7 png/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vééartus 1,9
pg/ml 1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vdikestes
kontsentratsioonides.
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Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult léhteiihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult ldhteiihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei
ole uuritud.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvédértusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 10plik poolvéirtusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest véljutatakse uriiniga ja tilejddnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Etanool, veevaba

Poloksameer 188

Makrogool 300

Gliitsiin

Naatriumtsitraat

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Meglumiin

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kalblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Sdilitamise eritingimused puuduvad.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 vérvitust klaasist siisteviaaliga, iga viaal sisaldab 50, 100 v&i 250 ml.

Iga viaal on suletud bromobutiiiilist kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

PRANTSUSMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 15.01.2007
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 19.12.2011

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele.

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab

toimeaine

Meloksikaam 0,5 mg
abiained

Naatriumbensoaat 2 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kahvatukollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge kuni mddduks postoperatiivse valu ja pdletiku vdhendamine, sh ortopeedilise vdi pehmete
kudede operatsiooni jérel

Valu ja poletiku leevendamine krooniliste lihas-skeletisiisteemi haiguste korral.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ja vOi imetavatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt &rritus ja verejooksud,
maksafunktsioonihdired, stidame ja neerude funktsiooni héired ja veritsusseisundid

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nédalastel kassidel.

4.4  Erihoiatused

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kui tekivad korvaltoimed, tuleb ravi 1dpetada ja loomaarstiga nou pidada.

Viltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega

kaasneb suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Postoperatiivne valu ja poletik parast kirurgilisi protseduure
Kui on vajalik tdiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.
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Lihas-skeletisiisteemi kroonilised haigused
Loomaarst peab regulaarselt jdlgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (NSAIDid) suhtes teadaolevalt iilitundlikud inimesed peaksid
véltima kokkupuudet selle veterinaarravimiga.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte v&i pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Uksikjuhtudel on teatatud NSAID-e puhul esinevatest tiiiipilistest kdrvaltoimetest nagu isupuudus,
oksendamine, kdhulahtisus, veriroe ja apaatia. Need korvaltoimed kaovad tavaliselt esimese
ravinddala jooksul ning on {ildjuhul mééduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 16ppu; viga harvadel
juhtudel on tegemist tosiste voi surmaga 16ppevate reaktsioonidega.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt 161k 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised NSAID-id, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiid-antibiootikumid ja kdrge
valguseonduvusega ained voivad konkureerida valguga seondumise pérast ja tekitada toksilisi toimeid.
Seda ravimit ei tohi kasutada koos teiste mittesteroidsete poletiku ja valu vastaste ainete ning
glitkokortikosteroididega. Tuleb viltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi teiste poletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid korvaltoimeid v3i nende
esinemissageduse suurenemist, mistottu peab jatma vihemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist.

Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb 1dhtuda eelnevalt kasutatud ravimi farmakokineetilistest
parameetritest.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Postoperatiivne valu ja poletik parast kirurgilisi protseduure

Ravi alustatakse meloksikaami 2 mg/ml siistelahusega kassidele ja jatkatakse 24 tundi hiljem
Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kg
kehakaalu kohta. Suukaudse séilitava annuse voib manustada iiks kord 66pédevas (24-tunniste
vahedega) kuni 4 paeva viltel.

Lihas-skeletisiisteemi kroonilised haigused

Ravi alustada esimesel pdeval lihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada preparaati suukaudselt iiks kord paevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Jélgida hoolikalt annustamise tépsust. Soovitatud annust mitte iiletada.
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Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 7 pdevaga. Ravi tuleb 1Gpetada hiljemalt 14 paeva parast juhul, kui
kliinilist paranemist ei ilmne.

Manustamistee ja manustamisviis

Enne kasutamist loksutada hoolikalt. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult voi vahetult suhu.
Suspensiooni vdib anda doseerimisstistla abil, mis on lisatud pakendile. Siistal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga (1 kg kuni 10 kg), vastavalt vajalikule sdilitusannusele.Seega esimesel
paeval tuleb manustada kahekordne séilitusannuse kogus.

Viltida ravimi saastumist ravi ajal.
4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tileannustamise kliinilisi ndhte v6ib
tekkida suhteliselt madalatel {ileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 1digus 4.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.
Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4,11 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed valu ja pdletikuvastased ained, ATCvet kood:
QMO1AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam viahendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Viahemal médiral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. In vitro jain
Vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaasi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal so0mata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi parast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal s6onud, voib imendumine
olla veidi aeglasem.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jilgi.
Kindlaks on tehtud viis peamist metaboliiti. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu teiste uuritud loomaliikide puhul, on
meloksikaami biotransformatsiooni peamiseks teeks kassidel oksiidatsioon. Farmakoloogiliselt
aktiivseid metaboliite ei ole kindlaks tehtud.
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Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvdartusaeg on 24 tundi. Meloksikaami metaboliitide esinemine
uriinis ja véljaheites, aga mitte plasmas, viitab nende kiirele eritamisele. 21% manustatud annusest
eritub uriiniga (2% muutumatul kujul meloksikaami ja 19% metaboliitidena) ning 79% véljaheitega
(49% muutumatul kujul meloksikaami ja 30% metaboliitidena)..

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Ksantaankummi, veevaba kolloidne ranidioksiid, mittekristalliseeruv vedel sorbitool, gliitserool,
ksiilitool, naatriumbensoaat, veevaba sidrunhape, puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus
Ei rakendata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4 Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea silitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmase pakendi materjal

Korgtihedusega poliietiileenist pudel koos kdrgtihedusega poliietiileenist keermega korgiga.

11T thiiipi klaaspudel koos korgtihedusega poliietiileenist keermega korgiga.
Madala tihedusega poliietiileenist siistlakolb, mis k&ib poliipropiileenist modtesiistlasse.

Pakendi suurus

Pappkarp sisaldab 15 ml korgtihedusega poliietiileenist pudelit ja moGtesiistalt.
Pappkarp sisaldab 5 ml klaas pudelit ja mdotesiistalt.

Moadtesiistlal on kasside kehamassi skaala kilogrammides (1 kuni 10 kg).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jéddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 15.01.2007

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 19.12.2011

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

21


http://www.ema.europa.eu/

LISA I

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Meloxidyl 1.5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z.1. Treés le Bois - 22600 Loudeac - PRANTSUSMAA

VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - ITAALIA
Meloxidyl 5 mg/ml

Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastieére — 33500 Libourne - PRANTSUSMAA
Meloxidyl 20 mg/ml

Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne — PRANTSUSMAA
Meloxidyl 0.5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - PRANTSUSMAA

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Tarnida {liksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml - Meloxidyl 0.5 mg/ml

Ei kohaldata.
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Meloxidyl 20 mg/ml

Toimeaine Meloxidyl’s on Komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilised | Marker - Looma- Jaakide Sihtkude Muud sétted
toimeained jaak liigid piirnormid

Veised 20 ug/kg Lihaskude
65 ng/kg Maks
65 ng/kg Neer
15 ug/kg Piim
Meloksikaam | Sead 20 ug/kg Lihaskude
65 ng/kg Maks
65 ng/kg Neer
Hobuslased | 20 pg/kg Lihaskude
65 ug/kg Maks
65 ug/kg Neer

Meloksikaam

Abiained , mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1 on kas lubatud ained millele
Komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjdikide piirnorme
mittendudvatele vdi neid loetakse Maidruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvateks, kui
neid kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ceva Santé Animale tagab, et miiiigiloa taotluse I osas kirjeldatud ravimiohutuse jirelevalve siisteem
on olemas ja toimib enne veterinaarravimi turule toomist ja turustamise ajal.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

10 ml pudel
32 ml pudel
100 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele.
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 1,5 mg meloksikaami

3.  RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

10 ml
32 ml
100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de laBallastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml pudel
32 ml pudel
100 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele.
Meloxicam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
32 ml
100 ml

(4. MANUSTAMISTEE(D)

| 5.  KEELUAJAD

| 6.  PARTII NUMBER

Lot:

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

8.  MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele.
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 5 mg meloksikaami

3. RAVIMVORM

Siuistelahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koerad: intravenoosne vOi subkutaanne.
Kassid: subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel loomadel.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 28 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril {ile 25°C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida liksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/004

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele.
Meloxicam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

1 ml sisaldab 5 mg meloksikaami.

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml

(4. MANUSTAMISTEE(D)

Koerad: 1.v., s.c.
Kassid: s.c.

| 5.  KEELUAJAD

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 28 péeva.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml sisaldab meloksikaami 20 mg.

3.  RAVIMVORM

Sustelahus

| 4. PAKENDI SUURUSED

50 ml
100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Veis: subkutaanne v0i intravenoosne.
Siga: intramuskulaarne.
Hobune: intravenoosne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja so6davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja so6davatele kudedele: 5 paeva.

33



9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 28 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANTSUSMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL 100 ml
VIAAL 250 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, hobustele
Meloxicam

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml sisaldab meloksikaami 20 mg.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

| 4. PAKENDI SUURUSED

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Veis: subkutaanne v0i intravenoosne.
Siga: intramuskulaarne.
Hobune: intravenoosne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s6odavatele kudedele: 15 péaeva; piimale: 5 pieva
Siga: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja sddavatele kudedele: 5 paeva.
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 28 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANTSUSMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAAL 50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, hobustele
Meloxicam

| 2. TOIMEAINE KOGUS

1 ml sisaldab 20 mg meloksikaami

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

| 4. MANUSTAMISTEED

Veis: s.c., 1.V.
Siga: i.m.
Hobune: i.v.

| 5.  KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s6odavatele kudedele: 15 péaeva; piimale: 5 pieva
Siga: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva.

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 28 péeva.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 0,5 mg meloksikaami

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

15 ml
5 ml

|5. LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutada hoolikalt.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
Meloxicam

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml
5 ml

(4. MANUSTAMISTEE(D)

| 5.  KEELUAJAD

| 6. PARTII NUMBER

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

8.  MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

40



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Meloxidyl 1.5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele.
10, 32 & 100 ml

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja:

Ceva Santé Animale

10 avenue de laBallastiére
33500 Libourne
PRANTSUSMAA

Partii valjastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudéac
PRANTSUSMAA
VETEM SpA
Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
ITAALIA
2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Meloxidyl, 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele.
Meloksikaam
3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab 1,5 mg meloksikaami
2 mg naatriumbensoaati

4, NAIDUSTUS

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste lihas-skeletisiisteemi haiguste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tiilitundlikkust toimeaine voi ravimi {ikskoik milliste abiainete suhtes. Mitte
kasutada noorematel kui 6-nddalastel koertel.
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6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tiilipilistest mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas ja apaatia. Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel
ravinddalal, on enamasti modduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 10ppu, kuid vdga harva voivad
olla ka rasked v&i 10ppeda surmaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Suukaudseks kasutamiseks.

Loksutada hoolikalt enne kasutamist. Manustada toiduga segatult.

Ravi alustada esimesel péeval lihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada meloksikaami suukaudselt {iks kord péevas (24-tunniste vahedega)
sdilitusannusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Suspensiooni vdib manustada pakendis oleva modtesiistlaga. Siistla saab paigaldada pudeli peale ja
sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on arvestatud séilitusannuse doseerimiseks (s.t 0,1 mg

meloksikaami 1 kg kehamassi kohta). Seega esimesel paeval on vajalik anda kahekordne séilitusannus.

Annustamine mdotestiistla abil:

AR A kA

s i
=
i -

Loksutada pudelit Kinnitada Keerata pudel ja Keerata pudel piisti  Kolbi alla vajutades
hoolikalt. Suruda doseerimissiistal siistal alaspidi. ja veidi keerates tithjendada siistla
pudeli kork alla ja pudelile, surudes Tdmmata kolb tdmmata sisu toidusse.
keerata dra. selle otsa vélja, kuni must doseerimissiistal

ettevaatlikult pudeli joon kolvil vastab  pudelilt &ra.

peale. koera kehamassile

kilogrammides.

Ravi tulemus ilmneb {ildjuhul 3...4 pdeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 pédeva pérast lopetada.

Et véltida preparaadi saastumist kasutamisel, mitte eemaldada pudeli korki ja kasutada kaasasolevaid
siistlaid ainult selle ravimi jaoks.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Jélgida hoolikalt annustamise tépsust.

Suspensiooni vdib manustada, kasutades véikseimat siistalt vihem kui 7 kg kehamassiga koerte puhul
(liks gradueering vastab 0,5 kg kehamassile) voi suurimat siistalt iile 7 kg kehamassiga koerte puhul
(liks gradueering vastab 2,5 kg kehamassile).

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED

e Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

e Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu viltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel.

o Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid
ja plasmavalkudega histi seonduvad ained vivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada
toksilise toime. Meloxidyl’t ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega gliikokortikosteroididega.

o Eeclnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jitta vdhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende ravimitega.

e Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

e Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

o Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite suhtes {ilitundlikud, peaksid
kokkupuudet selle veterinaarravimiga véltima.

e Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOl NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

10, 32 voi 100 ml pudel koos kahe siistlaga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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PAKENDI INFOLEHT
Meloxidyl 5 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele
10 ml

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele.
Meloksikaam.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaami 5 mg.
Abiaine: etanooli 150 mg/ml

Selge kollane lahus.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Koerad
Pdletiku ja valu leevendamine dgedate ja krooniliste lihas-skeletisiisteemi haiguste korral.
Postoperatiivse valu ja poletiku vihendamine pérast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Kassid
Postoperatiivse valu leevendamine pérast munasarjade ja emaka eemaldamist ning vdiksemaid
pehmete kudede operatsioone.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kes kannatavad seedetrakti hiirete all, nagu seedetrakti drritus voi verejooks,
maksa-, sidame voi neerufunktsiooni héirete ning hemorraagiliste hdirete korral.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi likskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nédala vanustel loomadel ja vihem kui 2 kg kaaluvatel kassidel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on tdheldatud mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele (MSPVA) tiitipilisi
korvaltoimeid, nagu isutus, oksendamine, kdhulahtisus, peitevere esinemine véljaheites, apaatia ja
neerupuudulikkus. Koertel tdheldati neid kdrvaltoimeid eelkdige esimesel raviniddalal, kusjuures
korvaltoimed olid enamikul juhtudest médduva iseloomuga ja kadusid pérast ravi 10petamist. Viga
harvadel juhtudel v6ivad korvaltoimed olla tosised voi isegi fataalsed.

Viga harvadel juhtudel vdib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
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- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viaga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Annustamine loomaliigiti

Koerad: 0,2 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehamassi kohta) iiks
kord.

Kassid: 0,3 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml ravimit kg kehamassi kohta) tiks kord.

Manustamistee ja -meetod

Koerad

Lihas-skeletisiisteemi haigused: iiks kord subkutaanselt.

Ravi jatkamiseks v0ib kasutada Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele annuses 0, 1
mg meloksikaami kg kehamassi kohta 24 tundi parast subkutaanset siistet.

Postoperatiivse valu leevendamine (24 tunni véltel): iiks kord intravenoosselt voi subkutaanselt enne
operatsiooni algust (néiteks anesteesia sissejuhatusperioodis).

Kassid

Postoperatiivse valu leevendamine pérast munasarjade ja emaka eemaldamist ning vdiksemaid
pehmete kudede operatsioone: iiks kord intravenoosselt voi subkutaanselt enne operatsiooni algust
(naiteks anesteesia sissejuhatusperioodis).

Viltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Ravimi tépsel annustamisel tuleb olla védga hoolikas.

100 KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kartongkarbil ja viaali etiketil

parast ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.
Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.
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12. ERIHOIATUSED

Postoperatiivse valu vaigistamisel kassidel on ravimi ohutus tdestatud iiksnes kasutamisel parast
anesteesiat tiopentaali/halotaaniga.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi kohe katkestada ja
poorduda veterinaararsti poole.

Ravimi manustamist dehiidreeritud, hiipovoleemiaga v4i hiipotensiooniga loomadele tuleb viltida, sest
see vOib suurendada nefrotoksilisuse tekkeriski.

Meloksikaami voi teisi mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPV Ad) ei tohi kassidel kasutada
suukaudseks profiilaktiliseks raviks, sest profiilaktiliseks raviks sobiv annustamine ei ole kindlaks
tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale voib tekkida valu. Inimesed, kes on MSPV Ade suhtes
ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pddrdudu viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon Vt 101k ,,Vastuniidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed Teised MSPV Ad, diureetikumid, antikoagulandid,
aminogliikosiidantibiootikumid ja ulatuslikult vereplasma valkudega seonduvad ained vdistlevad
meloksikaamiga valkudega seondumise osas ja vdivad seetdttu samaaegsel manustamisel viia
toksilisuse tekkele. Meloxidyl ei tohi manustada samal ajal koos teiste MSPV Ade ja
gliikokortikosteroididega. Samaaegset manustamist koos potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega
tuleb viltida. Loomadel, kellel anesteesia voib olla ohtlik (néiteks eakad loomad), tuleb anesteesia ajal
kaaluda intervenoosse vdi subkutaanse infusiooniravi vajadust. MSPV Ade kasutamisel anesteesia ajal
el saa vilistada neerufunktsiooni halvenemise voimalust.

Varasem ravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid kdrvaltoimeid voi korvaltoimete
esinemissageduse suurenemist, mistottu selliste ravimite kasutamine tuleb 10petada vihemalt 24 tundi
enne ravi alustamist meloksikaamiga. Nimetatud aja kestuse maaramisel tuleb siiski juhinduda ka
varem kasutatud ravimite farmakokineetilistest omadustest.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise ravi on siimptomaatiline.

Sobimatus

Ei ole teada.

13, ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakend: iiks 10 ml viaal kartongkarbis.
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PAKENDI INFOLEHT
Meloxidyl 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele, hobustele
50, 100 & 250 ml

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Ceva Santé Animale —10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Abiained: Etanool, veevaba 150 mg/ml

Selge, varvitu kuni kollakas lIahus.

4. NAIDUSTUSED

Veised:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kodhulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tiiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijdrgse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sead:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vdhendamiseks tugi- ja litkkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobused:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méaradel.

Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega véi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.
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6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vihem kui
10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest téheldati parast subkutaanset manustamist kerget
modduvat turset siistekohal.

Hobustel vib siistekohal tekkida mooduv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha siimptomaatilist
ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui téheldate likskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Veised:

Manustada subkutaanselt v4i intravenoosselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sead:

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobused:

Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

100 KEELUAJAD

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva
Hobune: lihale ja sdodavatele kudedele: 5 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Sdilitamise eritingimused puuduvad.
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Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kartongkarbil ja viaali etiketil
parast ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Meloxidyliga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vdhendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Meloxidyl iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kédigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel v&i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt iimber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite (MSPV) suhtes {ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: vt 161k ,,Vastunédidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt glitkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus

Ei ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Pappkarp 1 vérvitust klaasist 50, 100 voi 250 ml siisteviaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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PAKENDI INFOLEHT
Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele.
15&5ml

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - PRANTSUMAA

Partii viljastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele.
Meloksikaam

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Uks ml sisaldab 0,5 mg meloksikaami
2 mg naatriumbensoaati

4, NAIDUSTUS

Kerge kuni mdoduks postoperatiivse valu ja poletiku viahendamine, sh ortopeedilise vdi pehmete
kudede operatsiooni jarel
Valu ja poletiku leevendamine krooniliste lihas-skeletisiisteemi haiguste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ja vOi imetavatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt &rritus ja verejooksud,
maksafunktsioonihdired, siidame ja neerude funktsiooni héired ja veritsusseisundid

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nddalastel kassidel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tiitipilistest mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kohulahtisus, veri roojas ja apaatia. Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel
ravinddalal, on enamasti modduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 10ppu, kuid vdga harva voivad
olla ka rasked vdi 16ppeda surmaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).
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Kui tdheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
1. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Annustamine

Postoperatiivne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure

Ravi alustatakse meloksikaami 2 mg/ml siistelahusega kassidele ja jatkatakse 24 tundi hiljem
Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kg
kehakaalu kohta. Suukaudse séilitava annuse voib manustada tiks kord 66péaevas (24-tunniste
vahedega) kuni 4 paeva viltel.

Lihas-skeletisiisteemi kroonilised haigused

Ravi alustada esimesel pieval lihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada preparaati suukaudselt iiks kord paevas (24-tunniste
vahedega) séilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 7 pdevaga. Ravi tuleb 1Gpetada hiljemalt 14 paeva parast juhul, kui
kliinilist paranemist ei ilmne.

Manustamistee ja -meetod
Enne kasutamist loksutada hoolikalt. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.

Suspensiooni vdib anda doseerimissiistla abil, mis on lisatud pakendile. Siistal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga (1 kg kuni 10 kg), vastavalt vajalikule sdilitusannusele.Seega esimesel

péeval tuleb manustada kahekordne sdilitusannuse kogus.

Viltida ravimi saastumist ravi ajal.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Jélgida hoolikalt annustamise tépsust. Soovitatud annust mitte iiletada.
Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud kartongkarbil ja etiketil pdrast

,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.Kolblikkusaeg parast pakendi esmast
avamist: 6 kuud.
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12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel Kui tekivad kdrvaltoimed, tuleb ravi lopetada ja loomaarstiga
ndu pidada.

Viltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega
kaasneb suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Postoperatiivne valu ja poletik parast kirurgilisi protseduure

Kui on vajalik tdiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.
Lihas-skeletisiisteemi kroonilised haigused

Loomaarst peab regulaarselt jélgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule NSAID-le teadaolevalt
illitundlikud inimesed peaksid véltima kokkupuudet selle veterinaarravimiga.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi
infolehte vGi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon Vt 101k ,,Vastuniidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed Teised mittesteroidsed poletikuvastased ravimid,
diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja proteiinidega hésti seonduvad ained vdivad
seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist toimet. Meloxicam ‘i ei tohi manustada
koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida
potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist. Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega
vOib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid, mistSttu tuleb enne ravi alustamist jatta
viahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga
arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid) Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas

ohutusvaru ning tileannustamise kliinilisi ndhte voib tekkida suhteliselt madalatel

iileannustamistasemetel. Uleannustamise korral vdivad 1digus ,,K6rvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed

olla raskemad ja sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus FEi ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid v6i nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakendi suurused:

Pappkarp, mis sisaldab 15 ml korgtihedusega poliietiileenist pudelit ja modtesiistalt.
Pappkarp, mis sisaldab 5 ml klaas pudelit ja mdotesiistalt.

Moaotesiistlal on kasside kehamassi skaala kilogrammides (1 kuni 10 kg).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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