I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 5 mg

Paligviela(s):

Benzilspirts 50 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, zalgani dzeltens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem:
Lietosanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai

mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

Lietosanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliiskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktéjosiem jaunopiem.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cikam:
LietoSanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem, vai ja
ir pazimes par Ciilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatéta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot, cikam lidz 2 dienu vecumam.



4.4 Ipasibridinajumi par katru mérka sugu

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Lietojot tikai
Melovem, atsapinasana atragoS$anas procediiras laika nebiis pietickama. Lai sapju remdéSana
kirurgiskaja precediira bitu pietickama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

Sivénu arstésana ar Melovem pirms kastracijas samazina pécoperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jaizmanto cits piemérots anestézijas/nomierinoss lidzeklis.

Lai p&c operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazinoso iedarbibu, Melovem jaievada 30 miniites
pirms kirurgiskas manipulacijas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidrat€tiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjekcija, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos pétijumos tika konstatéts, ka liellopiem p&c subkutanas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietuikums. Lokala pietikuma vieta var rasties sapes.

Kliniskajos petijumos tika konstatéts, ka ciikam péc intramuskularas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietukums.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bietums janorada sekojosa seciba:

- loti bieti (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- bieti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi:
Drikst lietot griisnibas laika.
Informaciju par laktgjosiem dzivniekiem skatit apakSpunkta 4.11.

Ciikas:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi:
Viena subkutana injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10,0 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapijo vai peroralo rehidracijas terapiju.

Ciikas:

Lokomotori traucgjumi

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 20 ml/25 kg kermena
svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam. Otro
injekciju ir ieteicams veikt cita vieta, ta ka lokalo panesamiba tika novertéta, ievadot tikai vienu
injekciju.

P&coperacijas sapju mazinasana

Viena intramuskulara injekcija, deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

Ipasi precizi jaievero devas, jaizmanto piemérota doze$anas ierice un riipigi janoverté kermena svars.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma preparati, nesteroidi (oksikamu grupa
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas TpaSibas, tika pieradits, ka tas
kave tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E. Coli endotoksina ievadiSana teliem un cukam.



5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Jaunlopiem p&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pug/ml tika sasniegts

péc 7,7 stundam.
Cikam péc vienas 0,4 mg meloksikama/kg devas intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,1 Iidz 1,5
ug/ml tika sasniegts 1 stundas laika.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noveérojama aknas un nier€s. Salidzinosi zema koncentracija ir konstatéjama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tick konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir liclakoties ekskrécijas
produkts piena zulti, turpretim urins satur tikai sakotn€ja savienojuma zimes. Cuikam Zults un urins
satur tikai sakotn€ja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas 11ds spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas p&c subkutanas injekcijas jaunlopiem.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods no plazmas ir aptuveni 2,5
stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar izkarnijjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts
Salsskabe
Natrija hlorids
Makrogols 400
Makrogols 1500
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat injekciju flakonu arg&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 100 ml injekciju flakonu, kas aizvérts ar brombutila gumijas
aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/09/098/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07-07-2009

P&dgjas parregistracijas datums: 06-06-2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela(s):
Etanols 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidri dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, ctikas un zirgi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekeiju gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kliniskos simptomus liellopiem.

Caurejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Akdita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cikam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst§jot pecatnesanas septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma atviegloSanai un sapju remdéSanai gan akiitiem, gan hroniskiem musku]u-skeleta funkciju
trauc€jumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdésanai.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit ar1 4.7. apakSpunktu.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned&lam.



Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas nedélas vecumam.

4.4 Tpasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina pécoperacijas sapes. Lietojot tikai
Melovem, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai sapju remdésana
kirurgiskaja precediira buitu pietickama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietieckamas sapju remdeéSanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
velreiz, jo varétu but nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavéjoties mekl€t medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem un ciikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lietoSanai ir laba panesiba, mazak
neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietuikums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejauksanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi un ctikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kévém griisnibas un laktacijas laika.

Skatit art 4.3. apakSpunktu.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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



4.9 Devas un lietoSanas veids

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 antibakterialo terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Ciikas:
Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg

kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz€ju 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).

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atdalamu adatu, lai novérstu parmérigu aizbazna caurdurSanu.
Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas
Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli (oksikamu grupa)
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka mera tas ar1
inhibé kolagéna inducéto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, lakt€jo$am govim un ciikam.



5.2 Farmakokinétiskie dati

UzstikSanas

Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax limenis 2,1 pg/ml un 2,7 ug/ml tika
sasniegts péc 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax Iimenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts péc 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noveérojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstatéjama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un tulti, turpretim urins satur tikai sakotn€ja savienojuma zimes. Ciikam tults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas péc subkutanas injekcijas,
attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar izkarnjjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etanols

Glicins

Salsskabe/ natrija hidroksids
Makrogols 300

Meglumins

Poloksamers 188

Natrija citrats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat injekciju flakonu ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesét vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml un 250 ml injekciju flakonu, kas aizverts ar
brombutila gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIDERLANDE

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07-07-2009

P&dgjas parregistracijas datums: 06-06-2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 30 mg

Paligviela(s):
Benzilspirts 20 mg
N-metilpirolidons 200 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidri dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas
Liellopi un ctkas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kliiskos simptomus liellopiem.

Caurejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Aktita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cikam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst§jot pecatnesanas septicemiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit ar1 4.7. apakSpunktu.

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.
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4.4 Ipasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Lietojot tikai
Melovem, atsapinasana atragoS$anas procediiras laika nebiis pietickama. Lai sapju remdéSana
kirurgiskaja precediira biitu pietickama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Laboratorijas petijumos ar truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu. Sievietém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievietém, par kuram ir
aizdomas, ka vinas ir gritnieces, jadarbojas ar veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairTtos
no nejausas pasinjicgsanas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem un ciikam subkutanai un intramuskularai lieto$anai ir laba panesiba, mazak neka 10%
dzivnieku, kas tika arstéti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstat&ts neliels, parejoss pietikums
injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojos$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem un ciikam griisnibas un laktacijas, laika vai vaislai
paredz&tiem dzivniekiem. Laboratorijas p&tijumos ar trusiem un zurkam ar paligvielu N-
metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par fetotoksisku iedarbibu. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta
veiktas ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Skatit art 4.3. apakSpunktu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9 Devas un lietoSanas veids
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Liellopi:
Viena subkutana injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5 ml/150 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekSkigu rehidratacijas terapiju.

Ciikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/150 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz€ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atdalamu adatu, lai novérstu parmérigu aizbazna caurdurSanu.
Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.
4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli (oksikamu grupa)
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka mera tas ar1
inhib€ kolagéna inducéto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, lakt€jo$am govim un ciikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzstikSanas

Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax limenis 2,1 pg/ml un 2,7 ug/ml tika
sasniegts péc 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax Iimenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts péc 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noveérojama aknas un nier€s. Salidzinosi zema koncentracija ir konstatéjama skeleta
muskulos un taukos.
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Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un tulti, turpretim urins satur tikai sakotn€ja savienojuma zimes. Ciikam tults un urins
satur tikai sakotn€ja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas,
attiecigi jaunlopiem un lakt€josam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar izkarnijjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Salsskabe/natrija hidroksids

Makrogols 1500

Meglumins

N-Methylpyrrolidone

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml un 250 ml injekciju flakonu, kas aizverts ar
brombutila gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
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NIDERLANDE

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07-07-2009

P&dgjas parregistracijas datums: 06-06-2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai

Dzeltena, tidens suspensija

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

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

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam k&vem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem, pieméram, kairinagjumiem vai asino$anu,
traucétu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned&lam.

Nelietot gadijumos, ja konstateéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

17



Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zéles var izraisit acu kairindjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties riipigi izskalot tas ar
ideni.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos p&tijumos loti reti tika noveroti ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu blakusparadibu gadijumi (diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par &stgribas zudumu, letargiju, sapeém védera,
kolitu un natreni.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Ja rodas nevelamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos petijumos liellopiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tacu attieciba par zirgiem dati nav iegiti. Tap€c $1s veterinaras zales nav ieteicams lietot
Sai sugai grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietot, pievienojot baribai, var tie§i muté deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 4 ml/100
kg kermena svara) vienreiz diena 14 dienas péc kartas.

Gadijuma, ja zales tiek pievienotas baribai, tas ir japievieno nelielai baribas porcijai, pirms
&dinasanas.

Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir merskala ar kermena svaru kg.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet mérslirci ar siltu Gideni un laujiet
tai nozit.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.
4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
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Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat art tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocitu agregaciju.

Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas 1paSibas, jo ir pieradits, ka tas kave ar1 tromboksana B2
veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza ievadiSana teliem un ctkam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzstikSanas

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezZimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98%. Maksimalais koncentracijas [imenis plazma tiek sasniegts aptuveni 2—3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

IzplatiSanas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi Iidzigs zurkam, pundurctikam, cilvékiem, liellopiem un ctikam, kaut art
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas konstatétie metaboliti bija 5-hidroksi, 5-karboksi
un oksalil grupas atvasinajumi. P&tjjumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbits, Skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilitols

Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromats

Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba
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Nav zinama.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.
P&c pirmas atveérSanas uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Baltas, taisnsttirveida augsta blivuma 250 ml vai 500 ml polietiléna pudeles ar Sauru mutes atveri,
aizvertas ar baltu polipropiléna uzskrivéjamu vacinu un polipropiléna caurspidigu vaku ar vietu
polipropiléna mérslircei ar sintetiskas gumijas virzuli. Kartona karba ar 1 baltu, apalu augsta blivuma
polietiléna pudeli pa 100 ml produkta, kas noslégta ar baltu polipropiléna skriivéjamu vacinu un 1
polipropiléna mérslirci ar sintétiskas gumijas virzuli.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/09/098/008
EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07-07-2009
P&dgjas parregistracijas datums: 06-06-2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Dopharma B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIDERLANDE

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Melovem aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas

Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku MRL | Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi | klasifikacija
Meloksikams Meloksikams | Liellopi, 20 pg/kg |Muskuli | Nav ieraksta | Pretickaisuma

kazas, 65 pg/kg | Aknas lidzekli/
ciikas, 65 ug/kg | Nieres nesteroidie
trusi, pretiekaisuma
zirgveidigie lidzekli
Liellopi, 15 ng/kg | Piens

kazas

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1.sadala vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai arT neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam.
Meloxicam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

|5. MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ctikas

| 6. INDIKACIJA(S)

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Liellopi: subkutana injekcija.
Cukas: intramuskulara injekcija.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi. Galai un blakusproduktiem: 15 dienas

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Cukas. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
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| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/09/098/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla pudelite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam.
Meloxicam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

|5. MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ctikas

| 6. INDIKACIJA(S)

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Liellopi: s.c.
Cikas: i.m.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi. Galai un blakusproduktiem: 15 dienas

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Cukas. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdursanas, izlietot lidz...

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/09/098/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, cukas un zirgi

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: Subkutanai un intravenozai lietoSanai

Ciikas: Intramuskularai lietoSanai

Zirgi: Intravenozai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZzojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas

Ciukas, zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat injekciju flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesét vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla pudelite 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, cukas un zirgi

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c. vai i.v.

cukas: i.m.

Zirgi: i.v.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas

Ciukas, zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdursanas, izlietot l1dz...

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat injekciju flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesét vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Stikla pudelite 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
Meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Cattle: s.c. vai 1.v.
Pigs: i.m.
Horses: 1.v.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas

Ciikas, zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietosanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdursanas, izlietot lidz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 30 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi un ctikas

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: Subkutanai lietoSanai
Ciukas: Intramuskularai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla pudelite 100ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 30 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi un ctikas

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c.
Ciikas: i.m.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdursanas, izlietot lidz...

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Stikla pudelite 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ciikam
Meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 30 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c.
Ciikas: i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas caurdursanas, izlietot lidz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloksikams

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

|3.  ZALUFORMA

Suspensija iekskigai

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

|5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigi.
Lietot, pievienojot baribai, var tie$i mutg.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 6 ménesu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atversanas uzglabat temperattra lidz 25 °C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/008

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

ABPE Pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloksikams

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

|3.  ZALUFORMA

Suspensija iekskigai

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml
500 ml

|5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigi.
Lietot, pievienojot baribai, var tie$i mutg.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Exp.
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P&c pirmreiz€jas caurdursanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atversanas uzglabat temperattra lidz 25 °C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melovem 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ctikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ctikam
Meloxicam

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams (Meloxicam) 5 mg

Paligviela(s):
Benzilspirts 50 mg

Dzidrs, zalgani dzeltens Skidums

4. INDIKACIJA(AS)

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu klniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktgjosiem jaunopiem.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucg€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem, vai, ja
ir pazimes par Ciilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot, ja konstat€ta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot, cikam lidz 2 dienu vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliniskajos petijumos tika konstatets, ka liellopiem p&c subkutanas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietuakums. Lokala pietikuma vieta var rasties sapes.

Kliniskajos petijumos tika konstatéts, ka ciitkam péc intramuskularas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietukums.

Loti
retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [1dzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bietums janorada sekojosa seciba:

- loti bieti (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- bieti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Liellopi:
Viena subkutana injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10,0 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapijo vai peroralo rehidracijas terapiju.

Cikas:

Lokomotori traucg&jumi

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 20 ml/25 kg kermena
svara).

NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam. Otro injekciju ir
ieteicams veikt cita vieta, ta ka lokalo panesamiba tika novertéta, ievadot tikai vienu injekciju.

P&coperacijas sapju mazinasana

Viena intramuskulara injekcija, deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

Ipasi precizi jaievero devas, jaizmanto piemérota doze$anas ierice un riipigi janoverté kermena svars.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lieto$anas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Aizliegts lietot lakt€joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:. galai un blakusproduktiem: 5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un flakona p&c {Derigs lidz/
EXP}

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Viens pats Melovem
pietickami neatsapinas atragoSanas procediras laika. Lai sapju remdéSana kirurgiskaja precedara bitu
pietiekama, jalieto veél cits piemerots atsapinoss lidzeklis.

Sivénu arstésana ar Melovem pirms kastracijas samazina p&coperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jaizmanto cits piemérots anestézijas/nomierinoss lidzeklis.

Lai p&c operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazinoso iedarbibu, Melovem jaievada 30 miniites
pirms kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjekcija, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija
Liellopi: drikst lietot grisnibas un laika.
Ciikas: drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
PardozEsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.
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13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiemtiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 100 ml injekciju flakonu, kas aizvérts ar bromobutila
gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela(s):
Etanols 150 mg

Dzidri dzeltens skidums.

4. INDIKACIJAS

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kltniskos simptomus liellopiem.

Caurejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucg€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst€jot p€catnesanas septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.
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Zirgiem:

Iekaisuma atviegloSanai un sapju remdeéSanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remd&Sanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.
Nelietot kévém griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem un ciikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lieto$anai ir laba panesiba, mazak
neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti klinisko pétijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejauksanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstesanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

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 antibakterialo terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.
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Cikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz€ju 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. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atdalamu adatu, lai novérstu parmérigu aizbazna caurdurSanu.

Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas
Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat injekciju flakonu arg&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzeséet vai nesasaldét. Sargat no sasalSanas.

Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma uz pudeles péc
EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Melovem deva teliem 20 mintiites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Viens pats Melovem
pietickami neatsapinas atragoSanas procediras laika. Lai sapju remdéSana kirurgiskaja precedura bitu
pietiekama, jalieto veél cits piemerots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietieckamas sapju remdeéSanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
velreiz, jo varétu but nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.
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Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija
Liellopi un citikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kéveém griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
PardozEsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalém. Sadi pasakumi

palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.cu/).

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml un 250 ml injekciju flakonu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melovem 30 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ciikam
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela(s):
Meloksikams 30 mg

Paligviela:
Benzilspirts 20 mg
N-metilpirolidons 200 mg

Dzidri dzeltens skidums.

4. INDIKACIJAS

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kltniskos simptomus liellopiem.

Caurejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjosSiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdeSanai teliem pec atragosSanas.

Cukam:

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

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pecatnesanas septiceémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem un ciikam subkutanai un intramuskularai lietoSanai ir laba panesiba, mazak neka 10%
dzivnieku, kas tika arstéti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss pietikums
injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arsteSanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

Ja noveérojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Liellopi un ctikas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Liellopi:

Viena subkutana injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5 ml/150 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekSkigu rehidratacijas terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/150 kg

kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz€ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atdalamu adatu, lai novérstu parméerigu aizbazna caurdurSanu.
Maksimalais caurdur$anas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas
Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama ipasa uzglabasanas temperatira.

Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma uz pudeles péc
EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Viens pats Melovem
pietickami neatsapinas atragoSanas procediiras laika. Lai sapju remdéSana kirurgiskaja precedira batu
pietiekama, jalieto vel cits piemerots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairties no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Laboratorijas petfjumos ar truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu. Sievieteém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievietém, par kuram ir
aizdomas, ka vinas ir gritnieces, jadarbojas ar veterinarajam zaleém ar lielu piesardzibu, lai izvairTtos
no nejausas pasinjicgsanas.

Griisniba un laktacija

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums liellopiem un ciikam griisnibas un laktacijas, laika vai vaislai
paredzétiem dzivniekiem. Laboratorijas petijumos ar trusiem un zurkam ar paligvielu N-
metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par fetotoksisku iedarbibu. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
veiktas ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
PardozEsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.
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13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.cu/).

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml un 250 ml injekciju flakonu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Dzeltena, idens suspensija

4. INDIKACIJA(-S)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisnam vai laktejosam k&vem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem, piemeram, kairinajumiem vai asino$anu,
trauc€tu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucg€jumiem.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.
Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Kliniskajos p&ttjumos loti reti tika noveroti ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu blakusparadibu gadijumi (diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par &stgribas zudumu, letargiju, sapeém védera,
kolitu un natreni.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredze ir novérotas anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lietot, pievienojot baribai, var tie§i muté deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 4 ml/100
kg kermena svara) vienreiz diena 14 dienas péc kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Gadijuma, ja zales tiek pievienotas baribai, tas ir japievieno nelielai baribas porcijai, pirms
edinasanas.

Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo meérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir merskala ar kermena svaru kg.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet mérslirci ar siltu Gideni un laujiet

tai nozut.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.
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Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas 6 meénesi, ja uzglabat temperatiira lidz
25°C.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz€tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties riipigi izskalot tas ar
ideni.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tacu attieciba par zirgiem dati nav iegiiti. Tap&c §1s veterinaras zales nav ieteicams lietot
Sai sugai grusnibas un laktacijas laika.

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

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba ar 1 flakonu pa 100 ml.
250 ml vai 500 ml pudele.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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