| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Meloksikams 1,5mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats (E211) 2 mg

Ksantana sveki

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Glicerins

Ksilitols

Citronskabe, bezudens

Attirits tidens

Gaisi dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérka sugas

Suni.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
traucétas aknu, sirds vai nieru funkcijas un hemoragiski traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

3.4 Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinats nieru
toksicitates risks.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)

jaizvairas no saskares ar §tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Suni:
Loti reti
<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Vemsana', diareja’, asinis fekalijas"?, kunga
tostarp atseviski zinojumi): &iila®, tievas zarnas Giila?,

Apetites zudums’, letargija*

! Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzud pec arstéSanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.
2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu.

Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grusniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot
grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

3.8  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaikus ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas, tapec
pirms arst€Sanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu Iidzek]u lietosanas. Tomer,
nosakot periodu, kura netiek sanemta arst€Sana, ir janem véra ieprieks lietoto veterinaro zalu
farmakoking&tiskas 1pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

LietoSanai sajaucot ar baribu. Uzsakt arst€Sanu ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. Turpinat arst€Sanu ar uzturoSo devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara vienu

reizi diena iekskigi (ar 24 stundu partraukumu).

Ipasu véribu pievérst devu precizitatei. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc
iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilstosSi kalibrétas merierices.

Suspensiju var dot, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojuma. Slirce ir pievienojama pudelei, un
uz tas ir kg/kermena svara skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara). Tatad pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.



Suspensiju var ievadit ar mazako mérSlirci suniem, kuru kermena svars mazaks par 7 kg (viena iedala
atbilst devai uz 0,5 kg kermena svara) vai lielako mérslirci suniem, kuru svars parsniedz 7 kg (viena
iedala atbilst devai uz 2,5 kg kermena svara).

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 3 - 4 dienu laika. Ja klmiski uzlabojumi nav noverojami,
tad arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.

Pirms lietosanas labi saskalinat.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arst€sanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobioalo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods:
QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad&jadi nodro$inot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagena inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibé ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Meloksikams pilniba uzsiicas péc iekskigas lieto§anas, un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta pec aptuveni 7,5 stundam. Ja Iidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, ta
koncentracijas noturigi raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

Izkliede organisma
Terapeitiska devu diapazona ir nov&rotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3 1/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodas plazma un ir lielakais zults ekskrécijas produkts, kamér urina
atrodamas tikai sakotngja savienojuma iezimes. Meloksikams metabolizgjas lidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.



IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar fekalijam,
pargjais — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma materials

Augsta blivuma polietiléna pudele ar Tpasi droSu augsta blivuma polietiléna skriivejamu vacinu. Zema
blivuma polietiléna ieliktnis polipropiléna merslircem.

lepakojuma lielumi
Katram iepakojumam pievienotas divas merslirces.

10 ml pudelite kartona kastite

32 ml pudelite kartona kastite

100 ml pudelite kartona kastité

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(I)

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



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai
Etilspirts (etanols), beztidens 150 mg

Poloksamérs 188

Makrogols

Glicins

Natrija citrats

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Salsskabe (pH pielagosanai)
Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suni:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sisteémas traucéjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortop&disku un miksto audu kirurgiskas operacijas.
Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielas miksto audu kirurgiskas
operacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi, tadi ka kairinajums vai asinosana, pavajinata
aknu, sirds vai nieru funkcija un hemoragiski traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem, kuri jaunaki par 6 ned€lam, ka ar1, kakiem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

3.4 Tpasi bridinajumi katrai méerka sugai

P&coperacijas sapju mazinasanaikakiem droSums tika noteikts vienigi péc tiopentala/halotana
anestézijas.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo iesp&jams
paaugstinats nieru toksicitates risks.

Kakiem jebkadai turpmakai iekSkigai arstéSanai nelietot meloksikamu vai citus nesteroidos
pretiekaisuma Iidzeklus (NSPL), jo nav noteikts atbilsto$s devu reZims $adas terapijas gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nejausa pasinjicéSana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa paSinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemerojami.

3.6 Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Vemsana?, diareja’, asinis fekalijas'?, kunga
<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ¢alal, tievas zarnas ¢ilal
tostarp atseviski zinojumi): Apetites zudums?, letargija’

Nieru mazsp&ja’
Anafilaktiskas reakcija’

! Suniem §is blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas
un izziid pec arst€Sanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu.

2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsutléties ar veterinarstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grisniem vai lakt€joSiem dzivniekiem.

3.8  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie 1idzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadgjadi radit
toksisku efektu.

Meloxidyl nedrikst ievadit vienlaikus ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Izvairities no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu ievadiSanas.

Dzivniekiem, kuriem pastav anestgzijas risks (piemeéram, vecakiem dzivniekiem), apsvert intravenozo
un subkutano skidumu terapiju anestézijas laika. Kad anestgzija un NSPL tiek lietoti vienlaicigi, nevar
izslégt nieru funkciju traucgjumu risku.

Ieprieksgja arst€sana ar pretickaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapec pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez §adu lidzeklu lietoSanas.



Tomer, nosakot periodu, kura netiek sanemta arsteSana, ir janem vera ieprieks lietoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suni:

Muskulu-skeleta sistemas traucejumi.

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

24 stundas péc injekcijas var lietot Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Pécoperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

0,4 ml/10 kg kermena svara) pirms operacijas, pieméram, anestgzijas ievadiSanas laika.

Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasanai:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

0,06 ml/kg kermena svara) pirms operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Ipasu véribu pieveérst devu precizitatei. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc
iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

PardozeSanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstesanu.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobioalo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods: QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams

vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokingtiskas Tpasibas



Absorbcija
P&c subkutanas lietosanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala vid&ja koncentracija plazma

0,73 pg/ml suniem un 1,1 mkg/ml kakiem tiek sasniegta attiecigi péc aptuveni 2,5 stundam un 1,5
stundam.

Izkliede organisma
Suniem terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un

koncentraciju plazma. Aptuveni 97 % meloksikama saistasar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas
daudzums ir 0,3 I/kg suniem un 0,09 I/kg kakiem.

Metabolisms

Suniem meloksikams, galvenokart, ir atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, kamer
urina atrodamas tikai sakotngja savienojuma iezimes. Meloksikams metabolizgjas lidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas suniem un 15 stundas kakiem. Aptuveni 75%
ievaditas devas izdalas ar fekalijam, pargjais — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

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

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatura virs 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains I tipa stikla 10 ml flakons, kurs$ noslegts ar peleku EPDM (etiléna-propiléndiéna
monomera) vai fluroteka gumijas aizbazni un parklats ar nonemamu, violetas krasas, aluminija
gredzenu kartona kastitg.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale
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7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(I)

EU/2/06/070/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

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

Etilspirts (etanols), beztidens 150 mg

Poloksameérs 188

Makrogols 300

Glicins

Natrija citrats

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz iedzeltens $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Liellopi, ctikas un zirgi.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

Lietosanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem liellopiem.

Ka papildterapija akiita mastita arst€Sanai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Lai atvieglotu p&coperacijas sapes teliem péc atrago$anas operacijas.

Cuakam:

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

Ka papildterapija dzemdibu septic€mijas un toksémijas (mastita-metrita-agalaktijas sindroms)
arsteSanai kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta sisteémas traucgjumu gadijuma.
Sapju mazinasanai, kas saistitas ar zirgu kolikam.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.
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Nelietot dzivniekiem ar pavajinatam aknu, sirds vai nieru funkcijam un hemoragiski traucgjumiem,
vai, ja ir ¢ilainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstesanai liellopiem nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedg]u.

3.4 Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Telu arst€Sana ar $STm veterinarajam zaleém 20 miniites pirms atragoSanas operacijas samazina
pEcoperacijas sapes. Meloxidyl nenodrosina pietiekosu sapju atviegloSanu atragoSanas procediiras
laika. Lai panaktu pietickamu sapju atviegloSanu operacijas laika, nepiecieSams lietot zales
kombinacija ar atbilstoSiem pretsapju Iidzekliem.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no lietosanas loti izteikti dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecie$sama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ja, arstgjot zirgu kolikas, sapju mazinasana ir nepietickama, riipigi parvertét diagnozi, jo tas var
noradit uz kirurgiskas iejaukSanas nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Nejausa paSinjicésana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktiska reakcija*
<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Pietiikums injekcijas vieta
tostarp atseviski zinojumi):

! Var biit smaga vai ar letalu iznakumu un ta jaarsté simptomatiski.
2 P&c subkutanas ievadisanas

Cukas:

Loti reti Anafilaktiska reakcija’
<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, Pietikums injekcijas vieta®
tostarp atseviski zinojumi):

! Var biit smaga vai ar letalu iznakumu un t3 jaarsté simptomatiski.
2Viegls un parejoss

Zirgi:

Loti reti Anafilaktiska reakcija’
<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Pietiikums injekcijas vieta®
tostarp atseviski zinojumi):

! Var biit smags vai ar letalu iznakumu un un ta jaarsté simptomatiski.
2 Parejoss, spontani izzid
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Ja rodas blakusparadibas, partraukt arste$anu un konsultéties ar veterinararstu.

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

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija

Liellopi un ciikas:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Zirgi:
Nelietot kévém grusnibas un laktacijas laika.
Nelietot zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9 LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai peroralo rehidratacijas
terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otras
meloksikama devas ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg kermena

svara).

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas mérierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstesanu.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobioalo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods
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Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

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

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QMO1ACO6.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSos audos. Nedaudz tas art kave
kolagéna inducetu trombocTtu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir
pieradits, ka tas kavé tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem,
laktgjosam govim un ctkam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax Itmenis 2,1 mkg/ml un 2,7 mkg/ml attiecigi

tika sasniegts p&c 7,7 stundam jaunlopiem un 4 stundam laktgjosam govim.
Cukam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg intramuskularam devam Cax ITmenis1,9 mkg/ml tika
sasniegts 1 stundas laika.

Izkliede organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nier€s. Salidzino$i zema koncentracija ir konstatgjama skeleta
musku]os un taukos.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir nozimigakais ekskrécijas
produkts piena un zulti, kamér urins satur tikai sakotn&ja savienojuma iezimes. Ciikam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma iezimes. Meloksikams metaboliz&jas 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgu organisma nav petits.

Izdalisanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas p&c subkutanas injekcijas jaunlopiem un 17,5

stundas lakt&josam govim.

Cikam péc intramuskularas ievadiSanas vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2,5
stundas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams elimingjas ar terminalo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalits ar urinu, pargjais — ar fekalijam.
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5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonu.
Katrs flakons ir aizverts ar brombutila gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS (I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

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

17



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats (E211) 2.0 mg

Ksantana sveki

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Glicerins

Ksilitols

Citronskabe, beztidens

Attirits adens

Bali dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Kaki.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vieglu Iidz vidgji smagu p&coperaciju sapju un iekaisuma atvieglosanai péc kirurgiskam procediram
kakiem, piem&ram, ortop&diskam un miksto audu operacijam.

Iekaisuma un sapju atvieglosanai hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos kakiem.
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja kakiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tadi ka kairinajums vai asino$ana, traucéta aknu,
sirds vai nieru funkcija un hemoragiski traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paigvielam.
Nelietot kakiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.

3.4 Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:
Nelietot, ja dzivniekam ir dehidracija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav nieru toksicitates risks.
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Pecoperaciju sapju un iekaisumu Samazinasanas gadijumos:
Ja ir nepiecieSami papildu pretsapju Iidzekli, apsvert multimodalo sapju terapiju.

Hronisku muskulu-skeleta sistemas bojajumu gadijumos:
Ilgstosas terapijas gadijumos nepiecieSama regulara veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jiitibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Vemsana?, diareja’, asinis fekalijas'?, kunga
<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ¢alal, tievas zarnas ¢ilal
tostarp atseviski zinojumi): Apetites zudums?, letargija’

Nieru mazsp&ja’

! Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzud péc arstéSanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.
2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arsteésanu un konsulteties ar veterinararstu.

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

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisniem vai
laktgjoSiem dzivniekiem.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diruétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju

saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkuret par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku

iedarbibu. Meloxidyl nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Nelietot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém.

Ieprieks&ja arst€Sana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas, tapec
pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu lietoSanas. Tomér,
nosakot periodu bez arsté$anas, ir janem vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas
1pasibas.

3.9 LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
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Devas

P&écoperaciju sapju un iekaisumu gadijumos:

P&c sakotngjas arstésanas ar 2 mg/ml meloksikama skidumu kakiem, 24 stundas vélak turpinat So
veterinaro zalu lietoSanu deva 0,05 mg meloksikama/ kg kermena svara. Iekskiga terapeitiska deva var
tikt ievadita vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz ¢etram dienam.

Hronisku muskulu-skeleta- sist€émas bojajumu gadijumos:

Arstesanu uzsakt ar devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

ArstéSanu turpinat ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu starplaiku) 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana péc 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lietosanas labi saskalinat. Lietot iek$kigi, sajaucot ar &dienu, vai tie$i mutg.

Suspensiju var dot, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojuma. Slirce ir pievienojama pudelei, un
uz tas ir kg/kermena svara skala (no 1kg Iidz 10kg), kas atbilst uzturo$ajai devai. Tatad pirmaja diena
biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Ipasa véribu pieverst devu precizitatei. Nedrikst parsniegt ieteicamo devu. Lai nodro$inatu pareizu
devu, kermena svars janosaka p&c iesp€jas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibréts merierices.

Izvairities No kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Meloksikamam ir Saura terapeitiska drosuma rezerve kakiem, un kliniskas pardozesanas pazimes var

noverot relativi nelielas pardozeésanas gadijuma.

Pardozgsanas gadijuma paredzams, ka blakusparadibas, kas uzskaititas 4.6. apakSpunkta bius smagakas

un biezakas. Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteésanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods: QMO01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat ari tas nedaudz

kave kolagena inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).
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4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Meloksikams pilniba uzsticas péc iekskigas lietoSanas tuksa dasa, un maksimala koncentracija plazma

tiek sasniegta p&c aptuveni 3 stundam. Ja tas tiek dots kopa ar baribu, absorbcijas laiks var biit garaks.

IzplatiSanas organisma
Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistasar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodas plazma un ir lielakais Zults ekskrécijas produkts, kamér urina
atrodamas tikai sakotngja savienojuma iezimes. Ir noteikti pieci galvenie metaboliti. Meloksikams
metabolizgjas lidz spirtam, skabes atvasingjumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Pamatojoties
uz pétjjumiem citiem dzivniekiem, meloksikama galvenais biotransformacijas cel§ kakiem ir caur
oksidaciju, kuras rezultata nerodas farmakologiski aktivi metaboliti.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakotng&ja savienojuma metabolitu konstatésana
urina un fekalijas, bet ne plazma, liecina par to atro izdaliSanos. 21% no uznemtas devas izdalas ar
urinu (2% ka nemainigs meloksikams, 19% ka metaboliti) un 79% ar fekalijam (49% ka nemainigs
meloksikams, 30% ka metaboliti).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma materials

Augsta blivuma polietiléna pudelite ar Tpasi droSu augsta blivuma polietiléna skriivéjamu vacinu.

111 tipa stikla pudelite ar Tpasi droSu augsta blivuma polietiléna skrivéjamu vacinu.
Zema blivuma polietiléna $lircu ieliktnis polipropiléna mers§lircém.

lepakojuma lielumi

Kartona kastite, kas satur 15 ml augsta blivuma polietiléna pudeliti ar vienu mérslirci.
Kartona kastite, kas satur 5 ml stikla pudeliti ar vienu merslirci.

Uz katras merslirces ir att€lota kg/kermena svara skala kakiem (1 - 10 kg).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

22



11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 10 ml, 32 ml un 100 ml pudeliti

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1,5 mg/ml meloksikama

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml + 2 mérslirces
32 ml + 2 mérslirces
100 ml + 2 mérslirces

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete 10 ml, 32 ml un 100 ml pudelitei

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANITATIVIE DATI

1,5 mg/ml meloksikama

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 10 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 5 mg/ml $kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

5 mg/ml meloksikama

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai un subkutanai lieto$anai.
Kaki: subkutanai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{meénesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml flakona etikete

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl

7 i

‘ 2. AKTIVO VIELAU KVANTITATIVIE DATI

5 mg/ml. meloksikama

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs]

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 50 ml, 100 ml un 250 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 20 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

20 mg/ml meloksikama

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas, zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai vai intravenozai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoSanai.
Zirgi: intravenozal lietoSanali.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis.gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 250 ml flakons

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl

-y

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

20 mg/ml meloksikama

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas, zirgi.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Cikas: intramuskularai lietoSanai.

Zirgi: intravenozai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.
Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl

@

( U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

20 mg/ml meloksikama.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

36



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 5 ml un 15 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

0,5 mg/ml meloksikama.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml + viena mérSlirce
5 ml + viena mérSlirce

| 4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Péc atversSanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

37



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UM NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama um nepieejama vieta.

‘ 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5 ml un 15 ml pudelites etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Meloxidyl

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,5 mg/ml meloksikama.

| 3. SERLJIAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem.

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5mg

Paligviela:
Natrija benzoats (E211) 2 mg

Iedzeltena suspensija
Gaisi dzeltena suspensija.

3. Merksugas

Suni.

tal

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai suniem akiitu un hronisku muskulu-skeleta- sistémas bojajumu
gadijumos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinoSana,
traucétas aknu, sirds vai nieru funkcijas un hemoragiski traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam. Nelietot Suniem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:
Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija , jo pastavpaaugstinats nieru
toksicitates risks.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot grasnibas un laktacijas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurgt par piesaisti, un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Meloxidyl nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildus vai smagakas blakusparadibas, un
tapec, pirms arsteéSanas uzsaksanas, jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu Iidzek]u pielietosanas.
Tomeér, nosakot periodu bez arst€Sanas, ir janem véra ieprieks lietoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas pasibas.

Pardozésana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arst€sanu.

1. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti
<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Vemsanal, diareja’, asinis fekalijas"?, kunga
tostarp atseviski zinojumi): &iila?, tievas zarnas Giila?,

Apetites zudums?, letargija*

! Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzlid pec arsteSanas kursa beigam, tacu |oti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.
2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, artraukt arstéSanu un konsult&ties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par
nacionalo zinosSanas sist€ému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

LietoSanai sajaucot ar baribu. Uzsakt arsteéSanu ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Turpinat arstéSanu ar vienu uzturoso devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara diena
iekskigi (ar 24 stundu partraukumu).

Suspensiju var dot izmantojot merslirci, kas pievienota iepakojuma. Slirce ir pievienojama pudelei, un

uz tas ir kg/ kermena svara skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara). Tatad pirmaja diena bis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.
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Dozgsana, lietojot merslirci:

= *
> L\

S l 3
¥ | N - —"
i ~
Labi saskalinat Pievienojiet Apgrieziet pudeli/  Apgrieziet pudeli Izspiezot virzuli,
flakonu. Nospiestuz ~ merslirci, mérslirci otradi. pareiza stavokli, un  iztukSojot Slirces
leju un atskriivet lénam Atvelciet virzuli,  atvienojiet mérslirci saturu bariba.
vacinu. uzspiezot Slirci  1idz melna linija uz no pudeles.
pudelei. virzula atbilst jisu

suna kermena

svaram

kilogramos.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3 - 4 dienu laika. Ja kltniski uzlabojumi nav
noverojami, tad arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika. Neiznemt flakona ieliktni un pievienotas merslirces
lietot tikai STm zaleém.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas labi saskalinat. Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Lai nodro$inatu pareizu devu,
kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Suspensiju var ievadit ar mazako merslirci, suniem, kuru kermena svars mazaks par 7 kg (viena iedala
atbilst devai uz 0,5 kg kermena svara) vai lielako mérslirci suniem, kuru svars parsniedz 7 kg (viena
iedala atbilst devai uz 2,5 kg kermena svara).

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pédejo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:6
meénesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

lepakojuma lielumi
Divas merslirces katra iepakojuma.

10 ml flakons kartona kastité
32 ml flakons kartona kastité
100 ml flakons kartona kastite

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija
Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Ceva Santé¢ Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francija
Tel: +800 3522 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, France
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Meloxidyl 5 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Etilspirt (etanols), bezidens 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Mérksugas

Suni, kaki.

M &

4, LietoSanas indikacijas
Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai suniem akaitu un hronisku muskulu-skeleta- sist€mas traucgjumu
gadijumos. P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortop&disku un miksto audu kirurgiskas
operacijas.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielas miksto audu kirurgiskas
operacijas.

5.Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi, tadi ka kairinajums vai asinosana, traucétas
aknu, sirds vai nieru funkcijas un hemoragiski traucéjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 ned€lam, ka ar kakiem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

2. 1Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem, droSums tika noteikts vienigi p&c tiopentala/halotana
anestézijas.

45



Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:
Izvairities no lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo pastav
paaugstinats nieru toksicitates risks.

Kakiem jebkadai turpmakai iekSkigai arstésanai nelietot meloksikamu , vai citus nesteroidos
pretiekaisuma lidzeklus (NSPL), ja nav noteikts atbilsto$s devu rezims $adas terapijas gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejau$a pasinjiceé$ana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem NSPL vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisniem un
lakt€joSiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur€t par piesaisti, un tadejadi radit
toksisku efektu. Meloxidyl nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Vienlaicigi nelietot potenciali nefrotoksiskas zales. Dzivniekiem, kuriem pastav anestgzijas risks
(pieméram, vecakiem dzivniekiem) apsvert intravenozo un subkutano Skidumu terapiju anestézijas
laika.

leprieksgja arst€Sana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildus vai smagakas blakusparadibas,
tapéc, pirms arstésanas uzsaksanas, jaieveéro vismaz 24 stundu periods bez $adu Iidzek]u lietoSanas.
Tomer, nosakot periodu bez arstésanas, ir janem vera ieprieks izmantoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas pasibas.

PardozéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstesanu.

Bitiska nesaderiba
Nav zinama.

1. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Loti reti

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

Vemsana®, diareja’, asinis fekalijas'?, kunga &iila', tievas zarnas &iila?,
Apetites zudums’, letargija*

Nieru mazspéja’

Anafilaktiskas reakcijas®

! Suniem §is blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas
un izztd p&c arstéSanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu.

2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsultéties ar veterinararstu.
Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam

parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par
nacionalo zinoS$anas sistemu}
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Devas katrai sugai
Suni: viena ievadi$ana, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,0.4 ml/10 kg).
Kaki: viena ievadiSana, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,0.06 ml/kg).

LietoSanas veids un metode

Suniem:

Muskulu-skeleta sisteémas traucgjumi: viena subkutana injekcija.

Suniem 24 stundas p&c injekcijas, var lietot Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietosanai, deva
0,1 mg meloksikama/kg kermena svara.

P&coperacijas sapju samazinasanai (24 stundu perioda): viena intravenoza vai subkutana injekcija,
pirms operacijas, piemeéram, anestézijas ievadisanas laika.

Kakiem:
Viena subkutana injekcija, pirms operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu veéribu pievérst devu precizitatei. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec
iesp€jas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/06/070/004

lepakojuma lielums:

Bezkrasains, I tipa stikla 10 ml flakons, kur§ noslégts ar peleku EPDM (etiléna-propilédiéna
monomera) vai fluriteka gumijas aizbazni un noslégts ar violetu aluminija gredzenu, kartona kaste.

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

{MM/GGGG}
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iesp&jamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francija

Tel: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:
Etilspirts (etanols), beziidens

150 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz
iedzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ctikas un zirgi.

(G p({

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

Lietosanai aktitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelakt&joSiemliellopiem.

Ka papildterapiju kiita mastita arst€Sanai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Lai atvieglotu pecoperacijas sapes teliem péc atragoSanas operacijas.

Cikam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai samazinatu klibuma un ieckaisuma
simptomus.

Dzemdibu septicémijas un toksémijas (mastita-metrita-agalaktijas sindroms) arst€Sanai kombinacija ar
atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:
Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta- sistémas traucgjumu gadijuma.
Sapju mazinasanai, kas saistitas ar zirgu kolikam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuru pienuizmanto cilvéku uztura.
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Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un hemoragiskiem trauc&jumiem,
vai, ja ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedglu.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Telu arstésana ar Meloxidyl 20 miniites pirms atragoSanas operacijas samazina p&coperacijas sapes.
Meloxidyl nenodro$ina pietiekosu sapju atviegloSanu atragoSanas procediras laika. Lai panaktu
pietiekamu sapju atviegloSanu operacijas laika, nepiecieSams lietot zales kombinacija ar atbilstoSiem
pretsapju lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:
Izvairities no lietosanas loti izteikti dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo
pastav nieru toksicitates risks.

Ja, arstgjot zirgu kolikas, sapju mazinasana ir nepietiekama, riipigi parvertét diagnozi, jo tas var
noradit uz kirurgiskas iejaukSanas nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
NejauSa paSinjiceé$ana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa paSinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Lielopi un cikas:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Zirgi:

Nelietot kévém grisnibas un laktacijas laika.
Nelietot zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

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

Pardozeésana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arst€sanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinamas.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti

<1 dzivniekam / 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska reakcija’
Pietiikums injekcijas vieta®

! Var biit smaga vai ar letalu iznakumu un jaarsté simptomatiski.
2 P&c subkutanas ievadisanas
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Cukas:

Loti reti

<1 dzivniekam / 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska reakcija
Pietiikums injekcijas vieta®

! Var biit smagas vai ar letalu iznakumu un jaarsté simptomatiski.
2 Viegls un parejoss

Zirgi:

Loti reti

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

Anafilaktiska reakcija*
Pietiikums injekcijas vieta®

! Var biit smagas vai ar letalu iznakumu un jaarsté simptomatiski.
*Parejosas, spontani izzid.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsulteties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému: {informacija par
nacionalo zinoS$anas sist€mu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai peroralo rehidratacijas
terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadisanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:
Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i. 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Izvairties no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. lerobeZojumu periods

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabaSanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un flakona péc
EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmareizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonu. Katrs flakons ir aizvakots ar
bromobutila gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

{MM/GGGG}
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespgjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija

Tel: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lictoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5 mg

Paligviela :
Natrija benzoats (E211) 2,0 mg

Gaisi dzeltena suspensija

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Vieglu vai vid€ji smagu p&coperaciju sapju un kirurgisku manipulaciju mazinasanai kakiem,
piemé&ram, ortopédiskam un miksto audu operacijam.
Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta- sistémas bojajumu gadijumos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja kakiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana, traucétas
aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kuri jaunaki par 6 ned€lam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Izvairities no lietosanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo pastav
paaugstinats nieru toksicitates risks.
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P&écoperaciju sapju un iekaisumu mazinasanas gadijumos:
Ja ir nepiecieSami papildu pretsapju Iidzekli, apsvert multimodalo sapju terapiju.

Hronisku muskulu-skeleta- sistémas bojajumu gadijumos:
Ilgstosas terapijas gadijumos nepiecieSama regulara veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitnieciba un laktacija:
Nelietot grusniem vai laktgjosSiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, dirugtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurgt par piesaisti, un tadgjadi radit
toksiskuiedarbibu. Sis zales nedrikst ievadit vienlaikus ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Nelietot vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalem.

Ieprieksgja arstesana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas, tap&c
pirms arsteé$anas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu Iidzeklu lietoSanas. Tomer,
nosakot periodu bez arsteésanas, ir janem vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas
pasibas.

Pardozgsana:

Meloksikamam ir $aura terapeitiskas drosuma rezerve kakiem, un kliniskas pardoze$anas pazimes var
noverot relativi nelielas pardozésanas gadijuma.

Pardozgsanas gadijuma paredzams, ka blakusparadibas, kas uzskaititas sadala “Blakusparadibas” biis
smagakas un biezakas. Pardozésanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba
Nav zinama.

3. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti

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

Vemsana®, diareja’, asinis fekalijas'?, kunga &iila', tievas zarnas &iila?,
Apetites zudums’, letargija*
Nieru mazspéja’

! Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un
izziid pec arsteSanas kursa beigam, tacu |loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.
2 Sleptas

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsulteties ar veterinararstu.
Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam

parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému: {informacija par
nacionalo zinoSanas sist€ému}
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
lekskigai lietoSanai.

Devas

P&écoperaciju sapju un iekaisumu gadijumos:

P&c sakotngjas arstésanas ar 2 mg/ml meloksikama skidumu kakiem, 24 stundas vélak turpinat
Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lictosanai kakiem, 0,05 mg meloksikama uz 1 kg kermena
svara. lekskiga terapeitiska deva var tikt ievadita vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) 1idz ¢etram
dienam.

Hronisku muskulu-skeleta- sist€émas bojajumu gadijumos:

Arstesanu uzsakt ar devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

ArsteSanu turpinat ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundustarplaiku) 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti noveérojama 7 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana péc 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Pirms lietosanas labi saskalinat. Lietot iek$kigi, sajaucot ar &dienu, vai tie$i mutg.

Suspensiju var dot, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojuma. Slirce ir pievienojama pudelei, un
uz tas ir kg/kermena svara skala ( no 1 kg lidz 10 kg), kas atbilst uzturo$ajai devai (t.i. 0,05 mg

meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Izvairtties no kontaminacijas lietoSanas laika.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Ieteicamo devu nedrikst parsniegt. Lai nodrosinatu pareizu
devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibréetas
merierices.

Riipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. 1Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles

pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 6 menesi.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kas satur 15 ml augsta blivuma polietiléna pudeliti ar vienu merslirci.
Kartona kastite, kas satur 5 ml stikla pudeliti ar vienu mérslirci.

Uz katras merslirces ir att€lota kg/kermena svara skala kakiem (no 1 Iidz 10 kg).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francija

Tel: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francija
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