I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Naatriumkloriid

Glutsiin

Naatriumhtidroksiid

Glukofurool

Meglumiin

Sustevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga.
Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, naiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.



3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui néddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 péeva vanustel sigadel.

3.4 Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei véhenda veterinaarravim ksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Pdrsaste ravi veterinaarravimiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu
vaigistamiseks operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi v@i rahustit.

Vdimalikult tdhusa operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb veterinaarravim
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Véaga harv Stistekoha turse!
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:
Véaga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):




! Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veis: Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Siga: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Veis:
Manustada subkutaanselt iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml

100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehidratsioonraviga.

Tugi- ja liikumisaparaadi haired:

Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). VVajaduse korral v8ib ravi 24 tunni parast korrata.
Operatsioonijargne valu:

Enne operatsiooni Uhekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat annustamisvahendit.
Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tdpselt kindlaks mééarata loomade kehamass.

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannuse korral alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
tpeakrljesi:(iisiﬁstaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva
Siga: Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva



4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO01AC06
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
suinteesi inhibeerimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et
meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud
tromboksaan B; slinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pérast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabus noorveistel Craxvéértus
2,1 pug/ml 7,7 tunni pérast.

Parast Ghekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Ciax vaértus
1,1 kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.

Jaotumine

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

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult lahtetihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtelihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on
26 tundi.

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

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejdédnud osa roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 voi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml slsteviaaliga, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata j&&nud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
{DD/MM/YYYY?}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Etanool

150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Dinaatriumedetaat

Naatriumhidroksiid

Vesinikkloriidhape

Meglumiin

Sliistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis ja siga

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga

veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi taiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga:

Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos

sobiva antibiootikumiraviga.




3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

3.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6dérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Vaga harv Stistekoha turse!
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja modduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:
Véga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule



esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis:

Manustada subkutaanselt iks 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.

Manustada tiks 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
vBib ravi 24 tunni pérast korrata.

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tpsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat annustamisvahendit.
Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; Piimale: 5 pdeva
Siga: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATC-vet kood: QM01AC06
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsuditide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, slinteesi.



4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Péarast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabusid noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crmaxvééartused 2,1 mecg/ml ja 2,7 mcg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Cmax véartus 1,9 mcg/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

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

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahteiihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on

26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

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

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejdénud osa roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg : 3 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust Klaasist siisteviaaliga, iga sisaldab 20 ml, 50 ml v6i 100 ml .
Pappkarp 1 vOi 6 vérvitust klaasist susteviaaliga, iga sisaldab 250 ml .

Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/042/005 1 x 20 ml

EU/2/04/042/003 1 x 50 ml

EU/2/04/042/004 1 x 100 ml

EU/2/04/042/006 1 x 250 ml

EU/2/04/042/011 12 x 20 ml

EU/2/04/042/012 12 x 50 ml

EU/2/04/042/013 12 x 100 ml

EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{DD/IMM/YYYY}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 40 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Dinaatriumedetaat

Naatriumhidroksiid

Vesinikkloriidhape

Meglumiin

Sliistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga le
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

3.3 Vastundidustused
Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.
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3.4 Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik sistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku siistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite rihmade teadaolevaid kdrvatoimeid rasedusele ning
embrio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda soovivad naised.
Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Véga harv Stistekoha turse!
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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3.9 Manustamisviis ja annustamine

Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 1,25 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehidratsioonraviga.

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tépsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat annustamisvahendit.
Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATC-vet kood: QMO01ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
mééral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja lakteerivatel
lehmadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B; siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine
Péarast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabusid noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crnaxvadrtused 2,1 mcg/ml ja 2,7 mcg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Jaotumine

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

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult I&htetihendi jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on
26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejdénud osa roojaga.
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5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendis 1 v&i 12 varvitust klaasist slisteviaaliga, iga viaal sisaldab 50 ml vai 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase milgiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{DD/MM/YYYY}
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

|4 LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist.
Siga: i.m. stist. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast korrata.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14,  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

100 ml

3. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

‘ 4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.C. sUst
Siga: i.m. sust.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja so0davatele kudedele: 5 péeva

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml veistele ja sigadele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 5 mg/mi

20 ml
50 ml

Veis: s.c.
Siga: i.m.

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 20 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi 1.v. sst.
Siga: i.m. sust.. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni pérast korrata.

| 7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14,  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 2 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

‘ 15.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.C. sust.
Siga: i.m. sust.

| 5.  KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja so0davatele kudedele: 5 péeva

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~Y\ Boehringer
||||I Ingelheim

9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml veistele ja sigadele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Veis: s.c.
Siga: i.m.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 40 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. LOOMALIIGID

Veis

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

15.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 40 mg/ml

100 ml

3. LOOMALIIGID

Veis

4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

S.C.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 péeva.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}

30



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml veistele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Novem 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam 5 mg
Abiaine: etanool 150 mg

Selge kollane sustelahus.

3. Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4, Naidustused

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
vasikatel ja noorveistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga tle
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 p&eva vanustel sigadel.

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat

valuvaigistit.

Pdrsaste ravi veterinaarravimiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu
vaigistamiseks operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi v@i rahustit.
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Vdimalikult tdhusa operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb veterinaarravim
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine:
Uleannuse korral alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus:
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Véaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud):

- Sustekoha turse!
- Anafiilaktoidne reaktsioon?

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja modduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:

Vaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
anafiilaktoidne reaktsioon?

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale vai ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vdi riiklikku teavitussisteemi: {riikliku
stisteemi andmed}.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veis:

Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehidratsioonraviga.

Tugi- ja liikumisaparaadi haired:
Manustada intramuskulaarselt iks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml
25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijargne valu:

Enne operatsiooni tihekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tépsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Erilist tahelepanu tuleb pddrata doseerimise tapsusele, sealhulgas sobiva doseerimisseadme
kasutamisele. Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tdpsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat
annustamisvahendit.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis: lihale ja sodavatele kudedele: 15 péaeva
Siga: lihale ja s6tdavatele kudedele: 5 paeva

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Mudgiloa number (humbrid) ja pakendi suurused

EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002
Pappkarp 1 voi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml sisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev

{MM/YYYY}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Novem 20 mg/ml sstelahus veistele ja sigadele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam 20 mg
Abiaine: etanool 150 mg

Selge kollane sustelahus.

3. Loomaliigid

Veis ja siga

4, Naidustused

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga tle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehilidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib arritada silmi. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine:
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Véaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud):

- stistekoha turse!
- anafiilaktoidne reaktsioon?

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:

Vaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
anafiilaktoidne reaktsioon?

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tiksko6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale v6i ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Veis:
Manustada subkutaanselt iks 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.
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Siga:

Manustada intramuskulaarselt Uks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (5.t

2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni pérast korrata.

9. Soovitused Gige manustamise o0sas
Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis: lihale ja s6odavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva
Siga: lihale ja so0davatele kudedele: 5 péeva

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (humbrid) ja pakendi suurused

EU/2/04/042/003-006, , EU/2/04/042/011-014

Pappkarp 1 vdi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml sisteviaaliga.
Pappkarp 1 voi 6 vérvitust klaasist 250 ml stisteviaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{MM/YYYY}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v&imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam 40 mg
Abiaine: etanool 150 mg

Selge kollane sustelahus.

3. Loomaliigid

Veis

4, Naidustused

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tksk&ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehilidreerunud,
hipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.
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Vottes arvesse juhusliku siistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite rihmade teadaolevaid k6rvatoimeid rasedusele ning
embrio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine:
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus:
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Véaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud):

- stistekoha turse?,
- anafiilaktoidne reaktsioon?.

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kadesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Manustada subkutaanselt iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 1,25 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehiidratsioonraviga.

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maérata loomade kehamass.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 péeva.
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11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja etiketil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.
Kisige oma loomaarstilt, kuidas héavitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/04/042/015-018

Pakend 1 vGi 12 varvitust klaasist 50 ml v8i 100 ml siisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupéev
{MM/YYYY}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Muitigiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

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

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vOimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny06suka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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