| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZiaga:
meloksikamo: 5 mg.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Glicinas

Natrio hidroksidas

Glikofurolis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai:

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems verSeliams ir jauniems galvijams naudotinas kartu
su atitinkamu gydymu antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su oraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Ver§eliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiaulés:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, rai§umo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parseliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalsinti nepavyks. Siekiant uztikrinti, Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.

ParS$eliy gydymas veterinariniu vaistupries§ kastravima sumazina pooperacinj skausma. Norint
uztikrinti nuskausminima operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkamg anestetika ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausig galima skausmo mal$inimo poveikj po operacijos, veterinariniu
vaistureikia sudvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Reikia vengti naudoti vaistag gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirk$tas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruopséiai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai :
Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
pranesimus)

! Nedidelis ir trumpalaikis.
Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

Kiaulés:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcijal

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

PasireiSkus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galvijams: Galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams:
Po oda reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y. 10,0 ml/100 kg kiino svorio)

vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms:

Lokomotoriniai sutrikimai

Vieng kartg j raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/25 kg kiino
svorio). Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg.

Pooperacinio skausmo mazinimas

Prie$ operacija i raumenis reikia vieng kartg Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.

0,4 ml/5 kg kiino svorio).

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir
tiksly kiino svorio nustatyma.Naudojant bitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO6.

4.2. Farmakodinamika



Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavimg. Nustatyta, kad
meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba, kurig
sukelia verSeliams ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy organizmuose Cmax verté

2,1 mcg/ml nustatyta praéjus 7,7 val.
Vieng karta kiauléms j raumenis susvirkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax nuo 1,1 iki 1,5 mcg/ml
nustatyta per 1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. DidZiausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, §lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvs.

Eliminacija

Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val.
Sudvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés issiskiria su Slapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoninéje dézutéje yra 1 ar 12 bespalvio stiklo flakony, kuriuose yra 20 ml, 50 ml ar 200 ml
injekcinio tirpalo uzkimsty guminiais kamsteliais, kurie apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-03-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{DD/MM/YYYY}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:
Meloksikamo: 20 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido raigstis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams:
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazZinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su oraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti. Esant
septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas kaip
papildantis gydymg antibiotikais vaistas.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandZio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

3.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas veterinariniu vaistulikus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinariniu vaistu, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalsinti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkamga analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Reikia vengti naudoti vaista gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali baiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
pranesimus)

! Po injekcijos po oda: nedidelis ir trumpalaikis..
Gali bti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

Kiaules:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcijal

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinara.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams:
Po oda reikia §virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio) vieng

kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms:

I raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)

vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antra

meloksikamo doze.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti svorj.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01ACO6.

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas

prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Jis mazina leukocity

infiltracijg | uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes



slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng karta 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Cmax vertés atitinkamai 2,1 mcg/ml ir 2,7 mcg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.
Du kartus kiauléms j raumenis susvirkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1,9 mcg/ml nustatyta
praéjus 1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo issiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulZyje ir $lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riig§ties darin; ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija
Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i$

melziamy karviy — 17,5 val.

Sudvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i$§ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés i$siskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés,— 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 bespalvio stiklo flakony, kuriuose yra po 20 ml, 50 ml arba 100 ml
injekcinio tirpalo.

Kartoniné dézuté su 1 arba 6 bespalvio stiklo flakonais, kuriuose yra 250 ml injekcinio tirpalo.

Kiekvienas flakonas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-iAD)
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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-03-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{DD/MM/YYYY}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 40 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rugstis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu
antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
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3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinariniu vaistu, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasSims

Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyvany, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus)

Po injekcijos po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

PasireiSkus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinara.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Po oda reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 1,25 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti svorj.
Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir karSciavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizZymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams ir melziamoms karvéms panaudotas E. coli
endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Cmax vertés atitinkamai 2,1 mcg/ml ir 2,7 mcg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo issiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j
alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija

Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i$
melziamy karviy — 17,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés i$siskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.
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5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Supakuota po 1 arba 12 bespalvio stiklo flakony, kuriuose yra 50 ml arba 100 ml injekcinio tirpalo.
Kiekvienas flakonas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniu vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi bti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-03-02.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{DD/MM/YYYY}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 20 ml, 50 ml ir 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas: 5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

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

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c.
Kiauléms: Svirksti i.m. Jei reikia, praéjus 24 val. galima $virksti antra karta.

Prie$ operacija vieng kartg Svirksti i.m.
Biitina tiksliai dozuoti, naudoti tinkama dozavimo prietaisg ir nustatyti kiino svorj.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradare kamstelj sunaudokite per 28 dienas.
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui..

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas: 5 mg/ml.

100 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.C.
Kiauléms: i.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiire kamstelj sunaudokite per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 20 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 5 mg/ml, galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas: 5 mg/ml.

20 ml
50 mi
Galvijams: s.C.
Kiauléms: i.m.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradare kamstelj sunaudokite per 28 dienas.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas: 20 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

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. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-0OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c.
Kiauléms: Svirksti i.m. Jei reikia, pra¢jus 24 val. galima Svirksti antrg karta.

7. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradare kamstelj sunaudokite per 28 dienas.
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

24



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonai, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 20 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

galvijams: s.C.
kiauléms: i.m.

| 5.  ISLAUKA

ISlaukos:
galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradare kamstelj sunaudokite per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 20 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 20 mg/ml, galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 20 mg/ml.

20 ml
50 mi
Galvijams: s.C.
Kiauléms: i.m.

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiire kamstelj sunaudokite per 28 dienas.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 50 ml ir 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo: 40 mg/ml.

4.  PAKUOTES DYDIS

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vieng kartg $virksti s.c.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, batina sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonai, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamo: 40 mg/ml.

100 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai

4. NAUDOJIMO BUDAS

S.C.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirg kamstelj sunaudokite per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 50 mli

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novem 40 mg/ml galvijams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamo: 40 mg/ml.
50 ml

S.C.

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradare kamstelj sunaudokite per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novem 5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 5 mg

pagalbiné medZiaga:
etanolio: 150 mg

Skaidriai geltonas injekcinis tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams:
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazZinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su oraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Ver§eliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandZio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parseliams.

6. Specialieji jspéjimai
Verseliy gydymas veterinariniu vaistulikus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinariniu vaistu, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai

numal$inti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkamg analgetikg.
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ParSeliy gydymas veterinariniu vaistupries kastravima sumazina pooperacinj skausma. Norint
uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkamg anestetikg ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausig galima skausmo malsinimo poveikj po operacijos, veterinariniu vaistureikia
susvirksti likus 30 minuéiy iki operacijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams:
Reikia vengti naudoti vaistag gyvinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali baiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija:
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas:
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus):
Patinimas injekcijos vietoje!
Anafilaktoidiné reakcija

! Nedidelis ir trumpalaikis.
2 Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.
Kiaules:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvunuy, jskaitant atskirus praneSimus):
Anafilaktoidiné reakcija’

! Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinara.
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
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lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams:
Po oda reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 10,0 ml/100 kg kiino svorio)

vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms:

Lokomotoriniai sutrikimai:

I raumenis reikia §virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/25 kg kiino svorio) vieng
kartg. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg.

Pooperacinio skausmo mazinimas:

Pries operacija j raumenis vieng karta reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml/5 kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly kiino svorio nustatyma.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus jo tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

Kartoniné dézuté su 1 ar 12 bespalvio stiklo injekcinio tirpalo flakony, kuriame (-iuose) yra 20 ml,
50 ml arba 100 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15.

Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MM/YYYY}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

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: +32 2 773 34 56

Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fidktelep

CZ-110 00, Praha 1
Tel: +420 234 655 111

Lechner O. Fasor 10.
H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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

EAlLGoa

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

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: +33 472 72 30 00

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

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
AJS

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 o0.0.
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
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Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
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

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

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
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 20 mg

pagalbiné medZiaga:
etanolio: 150 mg

Skaidriai geltonas injekcinis tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams:
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su oraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, irdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. Specialieji jspéjimai
Verseliy gydymas veterinariniu vaistulikus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinariniu vaistu, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai

numal$inti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkamg analgetika.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riiiy gyviinams:
Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruops$éiai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas:
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus):
Patinimas injekcijos vietoje!
Anafilaktoidiné reakcija?

! Po injekcijos po oda: nedidelis ir trumpalaikis..
2 Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Kiaules:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvunuy, jskaitant atskirus praneSimus):
Anafilaktoidiné reakcijal

! Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinara.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io

lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams:
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Po oda reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg k@ino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

] raumenis reikia sudvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y. 2,0 mI/100 kg k@ino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir

tiksly kiino svorio nustatyma
Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus jo tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 bespalvio stiklo injekcinio tirpalo flakony, kuriame (-iuose) yra 20 ml,
50 ml arba 100 ml.

Kartoniné dézuté su 1 arba 6 bespalvio stiklo injekcinio tirpalo flakonais, kuriame (-iuose) yra 250 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

{MM/YYYY}
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reqgistruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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: + 32 2 773 34 56

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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

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 : +33 472723000

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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 o0.0.
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

Roménia

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, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
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

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
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novem 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:
meloksikamas: 40 mg

pagalbiné medZiaga:
etanolis: 150 mg

Skaidriai geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai

4, Naudojimo indikacijos

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu
antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verseliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, mal$inti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausmga. Naudojant vien veterinariniu vaistu, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkama analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rasiy gyviinams:
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
Atsitiktinai jsiSvirksStas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsizvelgiant ] atsitiktinio jsiSvirkStimo rizika ir zinomg nepalanky NVNU ir kity prostanglandiny
inhibitoriy klaséms buidingg poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi, $io
veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios arba pastoti bandan¢ios moterys.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop$éiai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.

Perdozavimas:
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Svarbiausi nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus):
- Patinimas injekcijos vietoje?,
- Anafilaktoidiné reakcija?

! Nedidelis ir trumpalaikis.
Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinara.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Po oda sudvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 1,25 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly kiino svorio nustatyma

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus jo tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
kg daryti su nereikalingais vaistais. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/04/042/015-018

Supakuota po 1 arba 12 bespalvio stiklo injekcinio tirpalo flakony, kuriame (-iuose) yra 50 ml arba
100 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MM/YYYY}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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.o0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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)\AGdo

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

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 34 56

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
AJS

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
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Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

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 : +33 472 72 30 00

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
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, Raktsko

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
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